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1. INTRODUCTION
CLEARFIL ST OPAQUER is a light-cured composite resin used to mask
underlying metal darkness and tooth discoloration. The general clinical benefit of
this product is to restore tooth function in the following INDICATIONS FOR USE.

1. INDICATIONS FOR USE
1. Masking of metal during intraoral repair of porcelain fused-to-metal crowns
2. Masking of metal in restoration of post and core crowns
3. Lightening of stained or discolored teeth in porcelain or composite veneer
restoration
4. Masking of pulp capping materials

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

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

V. PRECAUTIONS A
[Safety precautions]

. If any hypersensitivity such as dermatitis occurs, discontinue the use of the

product and consult a physician.
2. Wear gloves or take other appropriate protective measures to prevent the
occurrence of hypersensitivity that may result from contact with methacrylate
monomers.
3. Use caution to prevent the product from coming in contact with the skin or
getting into the eye. Before using the product, cover the patient's eyes with a
towel to protect the patient's eyes from splashing materials.
. If the product comes in contact with human body tissues, take the following
actions:
< If the product gets in the eye>
Immediately rinse the eye with copious amounts of water and consult a
physician.

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

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

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

7. To prevent cross infection, avoid sharing the same paste among different
patients.

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

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

2. Provide moisture and contamination control with the use of a rubber dam.

3. Any exposed pulp or areas near the pulp should be covered in a correct
manner, such as pulp capping.

4. Do not use the product for purposes other than listed in INDICATIONS FOR
USE.

5. Make sure to wipe any remaining paste off the tip of the syringe with a cotton
pledget before closing the cap; otherwise the cup might come off.

6. Amalgam or other lining materials remaining in the cavity will prevent the
passage of light and the polymerization of the product. Completely remove any
lining material when preparing the cavity.

7. When light curing the product, note the light curing depth in this Instructions for
Use.

8. 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.

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

-
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[Storage precautions]

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

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

3. Keep away from extreme heat and direct sunlight.

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

VI. COMPONENTS
1. Shades
CLEARFIL ST OPAQUER is available in 2 shades;
USand L

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

3. Ingredients

Principal ingredients

« Silica filler (> 60%)

» Silanated colloidal silica (< 3%)

« Colloidal silica (< 3%)

« Triethyleneglycol dimethacrylate (TEGDMA) (< 10%)

« Bisphenol A diglycidylmethacrylate (Bis-GMA) (5-25%)
+ dl-Camphorquinone (< 1%)

+ Benzoyl peroxide (< 1%)

« Titanium dioxide (< 1%)

Units in parentheses are mass %.

VII. CLINICAL PROCEDURES
1. Adherent treatment
1-1. Pretreatment of tooth surface
After preparing the tooth surface, apply a phosphoric acid (e.g.
K-ETCHANT GEL) according to the manufacturer’s instructions.

1-2. Pretreatment of metal surface
Roughen the metal surface by sandblasting with alumina powder or using
a diamond point, before washing and drying. Then, if necessary, apply a
metal-adhesive primer (e.g. ALLOY PRIMER) according to the
Instructions for Use of the product used.

1-3. Pretreatment of porcelain and composite resin
Remove a layer of the fractured surfaces and place a bevel at the
marginal area using suitable instruments. (e.g. diamond point)
Then, apply a phosphoric acid etching agent (e.g. K-ETCHANT GEL) to
the Adherent surface and leave it in place for 5 seconds before washing
and drying.
After that, apply a silane-coupling agent (e.g. CLEARFIL CERAMIC
PRIMER) according to the Instructions for Use of the product used.

2. Bonding
Bonding should be performed according to instructions for Use of the bonding
system used (e.g. CLEARFIL SE BOND).

3. Applying the opaquer
Apply the product with a thickness not exceeding 0.5 mm to the adherent
surface, and then light cure the paste with a dental curing unit following the
table.

Table: Relation between Light curing time and thickness of cure for each dental
curing unit

Thickness and curing time

Dental curing unit

less than 0.4 mm | 0.4t0 0.5 mm
Conventional halogen* 40 seconds 60 seconds
Fast halogen*® 10 seconds 20 seconds
Plasma arc* 5 seconds 5 seconds
LED* 40 seconds 80 seconds

*Dental curing unit

Type Light source
Conventional |Halogen

Wavelength range and light intensity
Light intensity? of 300-550 mW/cm? in
halogen lamp wavelength range from 400-515 nm
Halogen Light intensity? of more than 550 mW/cm?
lamp in wavelength range from 400-515 nm
Light intensity® of more 2000 mW/cm? in
wavelength range from 400-515 nm, and

Fast halogen

Plasma arc - |Xenon lamp light intensity of more than 450 mW/cm?
in wavelength range from 400-430 nm
— " >
LED Blue LEDY Light intensity® of more than 300 mW/cm

in wavelength range from 400-515 nm

1) Peak of emissions spectrum: 450-480 nm

2) Evaluated according to ISO 10650-1.

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

4) Evaluated according to ISO 10650-2.

[NOTE]
If the product is to be applied to make a layer thicker than 0.5 mm or if it is to
be applied in areas difficult to reach with the light, apply and cure it in a few
divided sessions.

4. Light-curing composite filling
Apply composite resin (e.g. CLEARFIL AP-X) into the cavity, light-cure, finish
and polish according to the manufacturer’s instructions.

[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: 458211076Composite013YU

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

CLEARFIL ST OPAQUER est une résine composite photopolymérisable utilisée
pour masquer le noircissement sous-jacent du métal ainsi que les décolorations
dentaires. Le bénéfice clinique général de ce produit est de restaurer la fonction
dentaire pour les INDICATIONS D’UTILISATION suivantes.

Il. INDICATIONS D’UTILISATION

1

2.

3.

4.

. Masquage du métal au cours d’une réparation intra-buccale de couronnes

céramométalliques

Masquage du métal lors de la restauration de couronnes a tenon radiculaire
coulé

Photopolymérisation de dents en céramique tachées ou décolorées ou
restauration d’un recouvrement composite

Masquage de matériaux de coiffage pulpaire

Ill. CONTRE-INDICATIONS A
Patients ayant des antécédents d’hypersensibilité au monomere de méthacrylate

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

V. PRECAUTIONS A
[Consignes de sécurité]

1.

2.

Si une hypersensibilité se déclare, telle une dermatite, interrompez le
traitement et consultez un médecin.

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

. Prenez les mesures nécessaires pour éviter que le produit ne soit en contact

avec la peau ou les yeux. Avant d'utiliser le produit, protégez les yeux du
patient a I'aide d’une serviette afin d’éviter toute projection de matériaux.

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

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

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

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

accidentellement le produit.

. Ne pas regarder directement la source de lumiére. Le port de lunettes de

protection est recommandé.

. Afin d’éviter toute infection croisée, évitez d’utiliser la méme pate pour

différents patients.

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

infection.

[Précautions pour la manipulation]

1.
2.
3.

L'utilisation de ce produit est réservée aux professionnels dentaires.
Contréler 'lhumidité et la contamination a I'aide d’une digue en caoutchouc.
La pulpe dentaire ou les zones proches de la pulpe dentaire étant exposées
devront étre couvertes de maniére appropriée, a I'aide d’un matériau de
coiffage pulpaire par exemple.

. Ne pas utiliser le produit dans tout autre but que ceux spécifiés dans les

INDICATIONS D’UTILISATION.

. Essuyer tout résidu de pate au niveau de 'embout de la seringue avec un

tampon de coton avant de remettre le capuchon ; sinon le capuchon risque de
s’enlever.

. L’amalgame ou tout autre matériau de recouvrement resté dans la cavité

empéchera le passage de la lumiére et la polymérisation du produit. Retirez
intégralement tout matériau de recouvrement lors de la préparation de la
cavité.

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

polymérisation dans ce mode d'emploi.

. La pointe émettrice de I'appareil de polymérisation dentaire doit étre

maintenue perpendiculaire a la surface de résine et aussi prés que possible de
cette surface. Si la surface de résine a polymériser est grande, il est préférable
de diviser la zone en plusieurs sections et de photopolymériser chaque section
séparément.

. Si l'intensité de la lumiére est trop faible, cela peut entrainer une mauvaise

adhérence. Vérifiez la durée de vie de la lampe et examinez la pointe
émettrice de I'appareil de polymérisation dentaire afin de vous assurer de
I'absence de toute contamination. Il est recommandé de vérifier l'intensité de la
lampe de l'appareil de polymérisation a I'aide d'un appareil de mesure de
l'intensité approprié a des intervalles réguliers.

[Précautions pour le stockage]

1.

Le produit doit étre utilisé avant la date d’expiration indiquée sur 'emballage.

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

3. Ne pas exposer a une chaleur extréme et aux rayons directs du soleil.

4. Le produit doit étre stocké dans un lieu prévu a cet effet auquel seuls des
dentistes professionnels ont acces.

VI. COMPOSANTS
1. Teintes
CLEARFIL ST OPAQUER est disponible dans 2 nuances ;
USetL

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

3. Ingrédients

Principaux ingrédients

+ Matériau de remplissage de silice (> 60%)

« Silice colloidal silanisé (< 3%)

- Silice colloidal (< 3%)

» Triéthyléneglucol diméthacrylate (TEGDMA) (< 10%)

« Bisphénol A diglycidyleméthacrylate (Bis-GMA) (5-25%)
+ dl-Quinone camphrée (< 1%)

+ Peroxyde de benzoyle (< 1%)

+ Dioxyde de titane (< 1%)

Les unités entre parenthéses sont des % de masse.

VIl. PROCEDURES CLINIQUES
1. Traitement des surfaces d’adhérence
1-1. Prétraitement de la surface de la dent
Une fois la surface de la dent préparée, appliquez de I'acide
phosphorique (par exemple, K-ETCHANT GEL) conformément aux
consignes du fabricant.

1-2. Prétraitement de la surface en métal

Poncez la surface métallique en la sablant a I'aide de poudre d’alumine ou

d’une pointe diamantée, puis lavez-la et laissez-la sécher. Puis, si

nécessaire, appliquez un apprét adhésif pour métal (par exemple, ALLOY

PRIMER) conformément au mode d’emploi du produit utilisé.

1-3. Prétraitement de la céramique et de la résine composite
Retirez une couche de la surface fracturée et placez un biseau au niveau
de la zone marginale a I'aide des instruments appropriés (par exemple,
une pointe diamantée).

Puis, appliquez un agent décapant a base d'acide phosphorique (par
exemple, K-ETCHANT GEL) sur la surface d’adhérence et laissez poser
pendant 5 secondes avant de rincer et de laisser sécher.

Ensuite, appliquez un agent adhésif au silane ( par exemple, CLEARFIL
CERAMIC PRIMER) conformément au mode d’emploi du produit utilisé.

2. Collage
Le collage doit étre effectué conformément au mode d'emploi du systéme de
collage utilisé (par exemple, CLEARFIL SE BOND).

3. Appliquer I'opacifiant
Appliquez le produit en couche d’une épaisseur de 0.5 mm maximum sur la
surface d’adhérence puis photopolymérisez la pate a 'aide d’un appareil de
polymérisation dentaire en respectant les données du tableau ci-dessous.

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

Temps et profondeur de
la polymérisation
moins de 0.4 mm | 0.4a0.5mm
60 secondes
20 secondes
5 secondes
80 secondes

Appareil de
polymérisation dentaire

40 secondes
10 secondes
5 secondes
40 secondes

Halogéne conventionnelle*
Halogéne rapide*

Arc de plasma*

LED*

*Appareil de polymérisation dentaire

T Source Plage de longueurs d’onde et
ype lumineuse intensité lumineuse
R Intensité lumineuse? de 300 - 550 mW/cm?
Halogen_e Lampg dans une plage de longueurs d’onde
conventionnelle | halogéne comprise entre 400 - 515 nm
Halogéne Lampe Intensité dlumineuse?® supérieure a
rapide* halogene 550 mW/cm? dans une plage de longueurs
9 d’onde comprise entre 400 - 515 nm
Intensité lumineuse® supérieure a
2000 mW/cm? dans une plage de longueurs
Arc de Lampe d’onde comprise entre 400 - 515 nm et
plasma xénon intensité lumineuse supérieure a
450 mW/cm? dans une plage de longueurs
d’onde comprise entre 400 - 430 nm
LED Intensité lumineuse® supérieure a
LED bleue? 300 mW/cm? dans une plage de longueurs
d’onde comprise entre 400 - 515 nm

1) Pic du spectre d’émission : 450 - 480 nm
2) Evalué conformément a la norme 1SO 10650-1.

3) Distribution des longueurs d’ondes et valeurs de I'intensité lumineuse mesurées avec un spectroradiométre calibré

avec une lampe standard IEC ou NIST (National Institute of Standards and Technology)
4) Evalué conformément a la norme 1SO 10650-2.



[NOTA]
Si ce produit doit étre appliqué en une couche de plus de 0.5 mm
d'épaisseur ou s'il doit étre appliqué dans des zones difficiles d'accés pour
la pointe émettrice de I'appareil de polymérisation, appliquez ce produit et
effectuez sa photopolymérisation en plusieurs sessions.

4. Obturation composite photopolymérisable
Appliquez une résine composite (par exemple, CLEARFIL AP-X) dans la
cavité, photopolymérisez-la, réalisez la finition et le polissage conformément
aux consignes du fabricant.

[GARANTIE]
Kuraray Noritake Dental Inc. s'engage a remplacer tout produit défectueux.
Kuraray Noritake Dental Inc. ne sera pas tenu pour responsable des pertes ou
dommages directs ou indirects, ou inhabituels, découlant de I'emploi du produit
ou d’un emploi non approprié. Avant utilisation, I'utilisateur s’engage a vérifier
que les produits sont bien appropriés a I'usage qu’il compte en faire et 'utilisateur
endosse tous risques et responsabilités associés.

[REMARQUE]

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

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

Basic UDI-DI: 458211076Composite013YU

[NOTA]
«CLEARFIL», «CLEARFIL AP-X», «CLEARFIL ST» et «CLEARFIL SE BOND»
sont des marques déposées ou des marques commerciales de KURARAY CO.,
LTD.

006 1561R221R-FR 2026-05-01



ESPANOL | MODO DE EMPLEO

ED
CLEARAHL ST OPNQUER

25°C,
N -
0N
A\ g

I. INTRODUCCION
CLEARFIL ST OPAQUER es una resina compuesta de fotopolimerizacion
utilizada para ocultar la oscuridad del metal subyacente y la decoloracion de los
dientes. El beneficio clinico general de este producto es restaurar la funcion
dental para las siguientes INDICACIONES PARA EL USO.

Il. INDICACIONES PARA EL USO
1. Ocultacion del metal durante la reparacion intraoral de la porcelana fundida
sobre coronas de metal
2. Ocultacion del metal en la restauracion de las coronas principal y posterior
3. Aclaramiento de los dientes manchados o decolorados en porcelana o
restauracion de carillas compuestas
4. Ocultacion de materiales de recubrimiento pulpar

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

IV. INCOMPATIBILIDADES A
No utilice eugenol que contenga materiales para la proteccién pulpar o el sellado
temporal, ya que puede retardar el proceso de polimerizacion del sistema de
union.

V. PRECAUCIONES &

[Precauciones de seguridad ]

1. Si se diera algun tipo de hipersensibilidad como dermatitis, interrumpa el uso
del producto y consulte a un médico.

2. Péngase guantes o tome las medidas de proteccion adecuadas para evitar la
aparicion de hipersensibilidad que puede resultar del contacto con los
monémeros de metacrilato.

3. Evite el contacto del producto con la piel o los ojos. Antes de utilizar el
producto, cubra los ojos del paciente con una toalla para protegerlos de las
salpicaduras de los materiales.

4. Si el producto entra en contacto con los tejidos del cuerpo humano, lleve a
cabo las siguientes acciones:
< Si el producto entra en el ojo>

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

Limpie inmediatamente con un poco de gasa o algodén humedecido con

alcohol y enjuague con abundante agua.

5. Evite que el paciente ingiera accidentalmente el producto.

6. No mire directamente a la fuente de luz. Se recomiendan gafas de proteccion.

7. Para prevenir la infeccion cruzada, evite compartir la misma pasta entre
distintos pacientes.

8. Elimine este producto como residuo médico para prevenir infecciones.

[Precauciones de uso y manipulacion]

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

2. Mantenga el control de la humedad y la contaminacién mediante el uso de un
dique de goma.

3. Cualquier pulpa expuesta o areas cercanas a la pulpa deben estar cubiertas
de la manera correcta, como el recubrimiento pulpar.

4. No utilice el producto para otros propésitos que los sefialados en las
INDICACIONES PARA EL USO.

5. Asegurese de limpiar cualquier resto de pasta de la punta de la jeringa con un
trozo de algodon antes de cerrar la tapa; de lo contrario la copa podria salir.

6. La amalgama u otros materiales de revestimiento que permanecen en la
cavidad evitaran el paso de la luz y la polimerizacion del producto. Retire
completamente cualquier material de revestimiento en la preparacion de la
cavidad.

7. Cuando fotopolimerice el producto, tenga en cuenta la profundidad de
fotopolimerizacion de estas Instrucciones de uso.

8. La punta emisora de la lampara de polimerizaciéon dental debe mantenerse lo
mas cerca y vertical posible a la superficie de la resina. Si una gran superficie
de resina debe ser fotopolimerizada, es aconsejable dividir el area en varias
secciones y fotopolimerizar cada seccion por separado.

9. La baja intensidad de la luz provoca una mala adhesion. Compruebe la vida
util de la lampara y la contaminacién de la punta de polimerizacion dental. Es
aconsejable comprobar la intensidad de la fotopolimerizacién dental mediante
el uso del adecuado dispositivo de evaluacion de la luz a intervalos
apropiados.

[Precauciones de almacenamiento]

1. El producto debe ser utilizado antes de la fecha de caducidad indicada en el
paquete.

2. El producto debe ser almacenado a 2 - 25°C/36 - 77°F cuando no lo utilice.

3. Manténgalo lejos del calor extremo y la luz solar directa.

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

VI. COMPONENTES
1. Colores
CLEARFIL ST OPAQUER esta disponible en 2 tonos;
USyL

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

3. Ingredientes

Ingredientes principales

» Empaste de silicio (> 60%)

» Silicio coloidal silanado (< 3%)

« Silicio coloidal (< 3%)

+ Dimetacrilato trietileneglicol (TEGDMA) (< 10%)

- Diglicidilmetacrilato A bisfenol (Bis-GMA) (5-25%)
+ Alcanforquinona dl (< 1%)

+ Perdxido de benzoilo (< 1%)

« Di6xido de titanio (< 1%)

Las unidades entre paréntesis son % en masa.

VIl. PROCEDIMIENTOS CLINICOS
1. Tratamiento adherente
1-1. Pretratamiento de la superficie del diente
Después de preparar la superficie del diente, aplique acido fosférico (por
ejemplo, K-ETCHANT GEL) segun las instrucciones del fabricante.

1-2. Pretratamiento de la superficie metélica
Desbaste la superficie metalica mediante chorreado de arena con polvo
de alumina o utilizando una punta de diamante antes de lavar y secar.
Luego, si es necesario, aplique un imprimador de metal adhesivo (por
ejemplo, ALLOY PRIMER) segun las Instrucciones de Uso del producto
utilizado.

1-3. Pretratamiento de la porcelana y resina compuesta
Elimine una capa de las superficies fracturadas y coloque un bisel en la
zona marginal utilizando los instrumentos adecuados. (por ejemplo, punta
de diamante)
Luego, aplique un agente de grabado de &cido fosférico (por ejemplo,
K-ETCHANT GEL) a la superficie adherente y déjelo actuar durante 5
segundos antes de lavar y secar.
Después de eso, aplique un agente de acoplamiento de silano (por
ejemplo, CLEARFIL CERAMIC PRIMER) segun las Instrucciones de Uso
del producto utilizado.

2. Unién
La unién debe realizarse segln las instrucciones de uso del sistema de union
utilizado (por ejemplo, CLEARFIL SE BOND).

3. Aplicar el ‘opaquer’
Aplique el producto con un espesor que no exceda de los 0.5 mm a la
superficie adherente, y luego fotopolimerice la pasta con una unidad de
polimerizacion dental siguiendo la tabla.

Tabla: relacion entre el tiempo de fotopolimerizacion y el espesor del
polimerizacion para cada unidad de polimerizaciéon dental.

Unidad de polimerizacion |Espesor y tiempo de polimerizacion
de uso dental menos de 0.4 mm | 0.4a 0.5 mm

Halbégeno convencional®
Halégena rapido* 10 segundos
Arco de plasma* 5 segundos
LED* 40 segundos

40 segundos 60 segundos
20 segundos
5 segundos

80 segundos

*Unidad de polimerizacion de uso dental

Ti Fuente Rango de longitud de onda e
Ipo de luz intensidad de la luz
Halégeno Lampara | Intensidad de la luz? de 300 - 550 mW/cm? en

convencional |halégena | un rango de longitud de onda de 400 - 515 nm

Halégena Lampara | Intensidad de la luz? de méas de 550 mW/cm? en
rapido halégena | un rango de longitud de onda de 400 - 515 nm
Intensidad de la luz¥ de mas de 2000 mW/cm?
Arco de Lampara | en un rango de longitud de onda de 400 - 515 nm
plasma de xenon | e intensidad de la luz de mas de 450 mW/cm? en
un rango de longitud de onda de 400 - 430 nm
0 4) A 2
LED LED" Azyl | 'ntensidad de la luz® de mas de 300 mW/cm? en

un rango de longitud de onda de 400 - 515 nm

1) Pico del espectro de emision: 450 - 480 nm

2) Evaluado conforme a la norma ISO 10650-1.

3) Valores de la intensidad de la luz y la distribucion de la longitud de onda medidos con un espectroradiémetro
calibrado utilizando una lampara estandar IEC o NIST (Institute of Standards and Technology)

4) Evaluado conforme a la norma ISO 10650-2.

[NOTA]
Si el producto va a ser aplicado para hacer una capa mas gruesa de 0.5 mm
o en areas dificiles de alcanzar con la luz, apliquelo y polimericelo en unas
cuantas sesiones espaciadas.

4. Fotopolimerizacion del relleno compuesto
Aplique la resina compuesta (por ejemplo, CLEARFIL AP-X) en la cavidad,
fotopolimerice, finalice y pula segln las instrucciones del fabricante.



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

[NOTA]

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

« EI 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: 458211076Composite013YU

[NOTA]
“CLEARFIL”, “CLEARFIL AP-X”, “CLEARFIL STy “CLEARFIL SE BOND” son
marcas registradas o marcas comerciales de KURARAY CO., LTD.
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1. INTRODUZIONE
CLEARFIL ST OPAQUER é una resina composita fotopolimerizzata utilizzata per
mascherare la tonalita scura sottostante del metallo e lo scolorimento dei denti. 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
1. Mascheramento del metallo durante le riparazioni intraorali di corone
metallo-ceramiche
2. Mascheramento del metallo in restaurazioni perno e moncone
3. Schiaritura di denti colorati e sbiaditi in restaurazioni in restaurazioni in
porcellana o veneer compositi
4. Mascheramento di materiali per I'incappucciamento diretto della polpa

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

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

V. PRECAUZIONI &
[Precauzioni di sicurezza]
1. Se si presenta ipersensibilita, ad esempio con una dermatite, interrompere
I'uso del prodotto e consultare un medico.
2. Indossare guanti o prendere appropriate misure protettive per evitare
I'insorgere di ipersensibilita che potrebbe derivare dal contatto con i monomeri
metacrilati.
3. Prestare attenzione affinché il prodotto non venga a contatto con la pelle o con
gli occhi. Prima di utilizzare il prodotto, coprire gli occhi del paziente con un
panno e proteggere gli occhi del paziente contro eventuali schizzi di materiale.
4. Se il prodotto viene a contatto con i tessuti del corpo umano, intraprendere le
seguenti misure:
<Se il prodotto entra negli occhi>
Sciacquare immediatamente 'occhio con abbondante acqua e consultare un
medico.

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

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

6. Non guardare direttamente la fonte luminosa. Si consiglia di indossare occhiali
protettivi.

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

8. Smaltire questo prodotto come rifiuto medico per prevenire infezioni.

[Precauzioni d'uso e di manipolazione]

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

2. Garantire il controllo dell’'umidita e della contaminazione tramite una diga in
gomma.

3. Ogni polpa o area circostante alla polpa dovrebbe essere coperta in modo
adeguato, ad esempio tramite incappucciamento diretto della polpa.

4. Non utilizzare il prodotto per scopi diversi da quelli elencati nelle INDICAZIONI
PER L’'USO.

5. Rimuovere qualsiasi eventuale residuo di pasta dalla punta della siringa
tramite un tampone di cotone prima di chiudere il cappuccio; in caso contrario
la coppetta potrebbe venire via.

6. L’amalgama o altro materiale di rivestimento rimasto nella cavita evitera il
passaggio di luce e la polimerizzazione del prodotto. Rimuovere qualsiasi
materiale di rivestimento durante la preparazione della cavita.

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

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

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

[Precauzioni di conservazione]

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

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

3. Tenere lontano da calore estremo e dalla luce solare diretta.

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

VI. CONTENUTO
1. Colori
CLEARFIL ST OPAQUER é disponibile in 2 tonalita;
USelL

2. Contenuto
Consultare la confezione esterna per gli articoli inclusi nella confezione.

3. Ingredienti

Componenti principali

+ Riempitivo in silice (> 60%)

« Silice colloidale silanizzata (< 3%)

+ Silice colloidale (< 3%)

« Trietileneglicoldimetacrilato (TEGDMA) (< 10%)

« Bisfenolo A diglicidilmetacrilato (Bis-GMA) (5-25%)
+ dl-Canforochinone (< 1%)

+ Benzoilperossido (< 1%)

+ Diossido di titanio (< 1%)

Le unita tra parentesi sono % di massa.

VIl. PROCEDURE CLINICHE
1. Trattamento per ’adesione
1-1. Pretrattamento della superficie dei denti
Dopo aver preparato la superficie del dente, applicare un acido fosforico
(ad es. K-ETCHANT GEL) in base alle istruzioni del produttore.

1-2. Pretrattamento della superficie metallica
Irruvidire la superficie metallica tramite sabbiatura con polvere di alluminio
0 usando una punta in diamante, prima di lavarla e asciugarla. Se
necessario, applicare poi un primer adesivo su metallo (ad es. ALLOY
PRIMER) in base alle istruzioni per 'uso del prodotto impiegato.

1-3. Pretrattamento della porcellana e della resina
Rimuovere uno strato delle superfici fratturate e collocare un bisello
nell’area marginale utilizzando strumenti idonei. (ad es. punta in
diamante)
Applicare un agente mordenzante a base di acido fosforico, (ad es.
K-ETCHANT GEL) e lasciarlo agire sulla superficie di adesione per 5
secondi prima di procedere al lavaggio e all’asciugatura.
Successivamente, applicare un agente legante al silano (ad es.
CLEARFIL CERAMIC PRIMER) in base alle istruzioni d'uso del prodotto
impiegato.

2. Bonding
Il bonding deve essere eseguito in base alle istruzioni d’uso del sistema di
bonding utilizzato (ad es. CLEARFIL SE BOND).

3. Applicazione dell’opacizzante
Applicare il prodotto con uno spessore non superiore a 0.5 mm sulla superficie
di adesione, quindi fotopolimerizzare la pasta con un’unita di foto
polimerizzazione.

Tabella: relazione tra il tempo di polimerizzazione e lo spessore di polimerizzazione
per ogni unita di polimerizzazione dentale.

Unita di polimerizzazione Spessore e tempo di polimerizzazione
P meno di 0.4 mm | da0.4a0.5mm
Alogena convenzionale* 40 secondi 60 secondi
Alogena veloce* 10 secondi 20 secondi
Arco al plasma* 5 secondi 5 secondi
LED* 40 secondi 80 secondi
*Unita di polimerizzazione
Ti Fonte Gamma lunghezza d’onda
ipo p h Y i
luminosa e intensita luminosa
Alogena Lampada | Intensita luminosa? di 300 - 550 mW/cm? in una
convenzionale |alogena | gamma di lunghezza d’onda da 400 - 515 nm
Alogena Lampada | Intensita luminosa? superiore a 550 mW/cm? in
veloce alogena | una gamma di lunghezza d’onda da 400 - 515 nm
Lampada Intensita luminosa® superiore a 2000 mW/cm? in
Arco al allo P una gamma di lunghezza d’onda da 400 - 515 nm
plasma xenon e intensita luminosa superiore a 450 mW/cm? in
una gamma di lunghezza d’onda da 400 - 430 nm
LED LED Intensita luminosa® superiore a 300 mW/cm? in
blu" una gamma di lunghezza d’onda da 400 - 515 nm

1) Picco dello spettro d’emissione: 450 - 480 nm

2) Determinato in conformita alla ISO 10650-1.

3) | valori della distribuzione della lunghezza d'onda e dell'intensita luminosa sono stati misurati con uno
spettroradiometro tarato utilizzando una lampada standard IEC o NIST (National Institute of Standards and
Technology)

4) Determinato in conformita alla ISO 10650-2.

[NOTA]
Se il prodotto deve essere applicato per realizzare uno strato piu spesso di
0.5 mm o in aree difficoltose da raggiungere per la luce, applicare e
fotopolimerizzare il materiale in diverse sessioni.



4. Materiale di riempimento composito per fotopolimerizzazione
Applicare la resina composita (ad es. CLEARFIL AP-X) nella cavita,
fotopolimerizzare, rifinire e lucidare in base alle istruzioni del produttore.

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

[NOTA]

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

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

Basic UDI-DI: 458211076Composite013YU

[NOTA]
“CLEARFIL”, “CLEARFIL AP-X”, “CLEARFIL ST” e “CLEARFIL SE BOND” sono
marchi registrati o marchi di fabbrica di KURARAY CO., LTD.

006 1561R221R-IT 2026-05-01



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

3. Houd uit de buurt van extreme warmte en rechtstreeks zonlicht.

4. Het product moet worden bewaard op de juiste plaats, waar enkel tandartsen
er toegang toe hebben.

NEDERLANDS | GEBRUIKSAANWIJZING

Qo
CLEARAHL ST OPNQUER

VI. ONDERDELEN

°C,
- 2 1. Kleuren
-7 |Y . J/ CLEARFIL ST OPAQUER is beschikbaar In 2 kleuren;
| Z C/%o,: VSenlL

2. Onderdelen

I. INLEIDING Zie buitenverpakking voor de artikelen in de verpakking.

CLEARFIL ST OPAQUER is een samengesteld hars met lichtbehandeling die
wordt gebruikt om onderliggende metaalvlekken en tandverkleuring te maskeren.
Het algemene klinische voordeel van dit product is het herstel van de tandfunctie
voor de volgende GEBRUIKSINDICATIES.

3. Ingrediénten

Basis ingrediénten

« Silica-vuller (> 60%)

« Gesilaneerd colloidaal silica (< 3%)

» Colloidaal silica (< 3%)

- Triethyleneglycol dimethacrylaat (TEGDMA) (< 10%)

+ Bisphenol A diglycidylmethacrylaat (Bis-GMA) (5-25%)
+ dl-Camphorquinone (< 1%)

+» Benzoylperoxide (< 1%)

» Titaandioxide (< 1%)

Il. GEBRUIKSINDICATIES
1. Het maskeren van metaal tijdens intra-orale reparatie van porseleinen kronen
op metaal
2. Het maskeren van metaal bij het restaureren van stift- en kernkronen
3. Verbleking van gevlekte of verkleurde tanden in porselein of
composietvernisrestauratie
4. Maskering van pulpdekmaterialen Eenheden tussen haakjes zijn massapercentages.
Ill. CONTRA-INDICATIES A
Patiénten met een voorgeschiedenis van overgevoeligheid voor
methacrylaatmonomeren

VII. KLINISCHE PROCEDURES
1. Bijbehandeling
1-1. Voorbehandeling van het tandoppervlak
Na het voorbereiden van het tandoppervlak, moet u een fosforzuur
aanbrengen (vb. K-ETCHANT GEL) naargelang de instructies van de
fabrikant.

IV. INCOMPATIBILITEITEN A
Gebruik geen eugenolhoudende materialen voor pulpbescherming of tijdelijke
dichting. De eugenol kan namelijk het helingsproces van het hechtingsysteem

vertragen. 1-2. Voorbehandeling van het metalen opperviak

Maak het metalen oppervlak ruw door het te zandstralen met
aluminapoeder of met een diamantpunt voor u het wast en droogt. Breng
daarna indien nodig een metaalhechtende grondlaag aan (vb. ALLOY
PRIMER) naargelang de gebruikersinstructies van het product dat u
gebruikt.

V. VOORZORGSMAATREGELEN A

[Veiligheidsmaatregelen]

1. Indien er een overgevoeligheid zoals dermatitis optreedt, moet u het gebruik
van het product stopzetten en een arts raadplegen.

2. Draag handschoenen of neem andere aangepaste beschermende
maatregelen om het optreden van overgevoeligheid te voorkomen, die kan
voortvloeien uit contact met metacrylaatmonomeren.

3. Zorg ervoor dat het product niet in contact komt met de huid of in de ogen
terechtkomt. Voor u het product gebruikt, moet u de ogen van de patiént
bedekken met een handdoek om ze te beschermen tegen spatten van het
materiaal.

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

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

1-3. Voorbehandeling van porselein en samengesteld hars
Verwijder een laag van de gebarsten oppervlakken en maak een schuine
rand langs de marge met aangepaste instrumenten. (vb. diamantpunt)
Breng daarna een fosforzuuragens aan voor het etsen (vb. K-ETCHANT
GEL) op het hechtoppervlak en laat gedurende 5 seconden rusten voor u
het wegspoelt en droogt.
Daarna brengt u een silaankoppelingsagens aan (vb. CLEARFIL
CERAMIC PRIMER) naargelang de gebruikersinstructies van het product
dat u gebruikt.

2. Hechting

Onmiddellijk afvegen met een wattenschijfje, bevochtigd met alcohol of gaas
en overvloedig spoelen met water.

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

product inslikt.

. Kijk niet rechtstreeks in de lichtbron. Een veiligheidsbril is aanbevolen.
. Om kruisinfectie te voorkomen, moet u vermijden dezelfde pasta voor

De hechting moet worden uitgevoerd naargelang de gebruikersinstructies van
het hechtingssysteem dat u gebruikt (vb. CLEARFIL, SE BOND).

3. Het aanbrengen van de opake laag
Breng het product aan in een laag die maximaal 0.5 mm dik is op het

hechtoppervlak. Behandel de pasta vervolgens met licht met een

verschillende patiénten te delen. behandelingsinstrument voor tanden volgens de tabel.

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

Tabel: Verhouding tussen de lichtbehandelingstijd en dikte van de behandeling

[Voorzorgsmaatregelen voor de verwerking en bewerking van het product] voor elk behandelingsinstrument voor tanden

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

2. Zorg voor een controle van vocht en bevuiling door een rubberen blokkade te
gebruiken.

3. Eventuele blootgestelde vulling of gebieden in de buurt ervan moeten worden "
bedekt op een aangepaste manier, zoals overkapping van de vulling. Snelle halogeen

4. Gebruik het product niet voor andere doeleinden dan deze die worden Plasmalamp”
wermeld in de GEBRUIKSINDICATIES. LED*

5. Zorg ervoor dat u eventuele overblijvende pasta van de top van de spuit veegt
met een wattenschijfje voor u het dopje dichtmaakt; het is mogelijk dat het

Tandheelkundige
polymerisatielamp

Dikte en behandelingstijd
minder dan 0.4 mm | 0.4 tot 0.5 mm

60 seconden
20 seconden
5 seconden
80 seconden

40 seconden
10 seconden
5 seconden
40 seconden

Conventioneel halogeen*

*Tandheelkundige polymerisatielamp

dopje er anders afgaat. Type Lichtbron Golflengtebereik en intensiteit

6. Amalgama of andere onderlagen die in de holte achterblijven, verhinderen het Conventioneel Halogeenlam Lichtintensiteit? van 300 - 550 mW/cm? bij
doordringen van licht en dus de polymerisatie van het product. Verwijder halogeen 9 P leen golflengtebereik van 400 - 515 nm
eventuele onderlagen volledig wanneer u de holte voorbereidt. Snelle Lichtintensiteit? van meer dan 550 mW/cm2

7. Wanneer u het product met licht behandelt, moet u in deze halogeen Halogeenlamp bij een golflengtebereik van 400 - 515 nm
gebruikershandleiding de behandelingsdiepte nalezen. o )

8. De zendtop van het behandelingslicht voor tanden moet zo dicht mogelijk en Lphtmtensﬂelt van meer dan 2000 mW/cm?
zo verticaal mogelijk ten opzichte van het harsoppervlak worden gehouden Plasmalamp Xenonlamp bij een golflengtebereik van 400 - 515 nm, en
Indi h lak den behandeld licht is h ’ een lichtintensiteit van meer dan 450 mW/cm?

ndien een groot arsoppervia mpet worden behande met licht is et_ bij een golflengtebereik van 400 - 430 nm

aangewezen het gebied in verschillende secties te verdelen en de secties

afzonderlijk met licht te behandelen. LED Blauwe Lichtintensiteit¥ van meer dan 300 mW/cm?
9. Een lage lichtintensiteit veroorzaakt een slechte hechting. Controleer de LED" bij een golflengtebereik van 400 - 515 nm

levensduur van de lamp en de leidtop van de tandbehandeling op
contaminatie. Het is aangewezen om regelmatig de lichtintensiteit van de
tandbehandeling te controleren met een aangepast toestel voor
lichtbeoordeling.

1) Piek van het emissiespectrum: 450-480 nm

2) Conform ISO 10650-1 beoordeeld.

3) Golflengte distributie en lichintensiteitwaarden gemeten met een spectrumradiometer, geijkt met een IEC of NIST-
(National Institute of Standards and Technology) standaardlamp

4) Conform ISO 10650-2 beoordeeld.

[OPMERKING]
Indien het product moet worden aangebracht om een dikkere laag te maken
dan 0,5 mm of indien het moet worden aangebracht op moeilijk bereikbare
plaatsen voor het licht, moet u het in enkele aparte sessies behandelen.

[Voorzorgsmaatregelen voor opslag]
1. Het product moet worden gebruikt voor de vervaldag die op de verpakking
vermeld staat.



4. Lichtbehandeling samengestelde vulling
Breng het samengestelde hars (vb.CLEARFIL AP-X) aan in de holte, behandel
met licht, werk af en polijst naargelang de instructies van de fabrikant.

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

[OPMERKING]

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

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

Basic UDI-DI: 458211076Composite013YU

[OPMERKING]
“CLEARFIL”, “CLEARFIL AP-X", “CLEARFIL ST” en “CLEARFIL SE BOND” zijn
gedeponeerde handelsmerken of handelsmerken van KURARAY CO., LTD.

006 1561R221R-NL 2026-05-01



DEUTSCH | GEBRAUCHSINFORMATION

CLEARAL ST OPANQUER

I. EINLEITUNG
CLEARFIL ST OPAQUER ist ein lichthértender Kompositkunststoff fiir
Restaurationen, der dunkle Oberflachen von darunter liegendem Metall und
Zahnverfarbungen sicher abdeckt. Der allgemeine klinische Nutzen dieses
Produkts besteht in der Wiederherstellung der Zahnfunktion bei folgenden
ANWENDUNGSINDIKATIONEN.

1. ANWENDUNGSINDIKATIONEN
1. Abdeckung von Metall wéhrend intraoraler Reparaturen von
Porzellanschalenverblendkronen
2. Abdeckung von Metall in Restaurationen mit Stiftz&hnen und Kernkronen
3. Aufhellung fleckiger oder verfarbter Zahne bei Veneer-Restaurationen aus
Porzellan oder Komposit
4. Abdeckung von Materialien zur Uberkappung der Pulpa

lll. GEGENANZEIGEN A
Patienten mit bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber Methacrylatmonomeren

IV. UNVERTRAGLICHKEIT A
Verwenden Sie kein eugenolhaltiges Material fir den Pulpaschutz oder
provisorische Versiegelungen, da das Eugenol zu Verzdgerungen bei der
Aushértung des Bondingsystems fihren kann.

V. VORSICHTSMASSNAHMEN A

[Sicherheitshinweise]

1. Wenn bei einem Patienten Uberempfindlichkeitsreaktionen wie z.B. Dermatitis
auftreten, beenden Sie den Einsatz des Produkts und ziehen Sie einen Arzt zu
Rate.

2. Tragen Sie Handschuhe oder ergreifen Sie angemessene
SicherheitsmaBnahmen, um das Auftreten von Uberempfindlichkeitsreaktionen
zu verhindern, die als Folge eines Kontakts mit Methacrylatmonomeren
auftreten kénnen.

3. Seien Sie vorsichtig im Umgang mit dem Produkt und achten Sie darauf, dass
das Produkt nicht mit der Haut in Kontakt kommt oder in die Augen gelangt.
Decken Sie vor der Anwendung des Produkts die Augen des Patienten mit
einem Handtuch ab, um die Augen vor Spritzern des Materials zu schitzen.

4. Wenn das Produkt mit menschlichem Kérpergewebe in Kontakt kommt,

ergreifen Sie folgende MaBnahmen:

<Bei Kontakt des Produkts mit den Augen>
Spllen Sie die Augen sofort mit reichlich Wasser aus und ziehen Sie einen
Augenarzt zu Rate.

<Bei Kontakt des Produkts mit der Haut oder der Mundschleimhaut>

Wischen Sie es mit einem mit Alkohol befeuchteten Wattetupfer oder Gaze

ab und spllen Sie mit reichlich Wasser nach.

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

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

empfohlen.

Vermeiden Sie Kreuzinfektionen, indem Sie darauf achten, dass nicht bei

mehreren Patienten dieselbe Paste angewendet wird.

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

vermeiden.

(&)

N

[VorsichtsmaBnahmen bei der Handhabung und Verarbeitung]

. Die Benutzung dieses Produkts ist ausschlieBlich dem zahnmedizinischen

sowie zahntechnischem Fachpersonal vorbehalten.

. Mit Kofferdam trocken halten und vor Verschmutzungen schitzen.

3. Freiliegende Pulpa oder Bereiche in der Nahe der Pulpa miissen auf

geeignete Weise, z.B. durch Uberkappung der Pulpa, abgedeckt werden.

. Setzen Sie das Produkt nicht fiir Zwecke ein, die von den unter den

ANWENDUNGSINDIKATIONEN genannten Zwecken abweichen.

5. Achten Sie vor dem VerschlieBen der Kappe darauf, dass Sie verbliebene
Paste an der Spitze der Spritze mit einem Wattetupfer entfernen. Andernfalls
besteht die Gefahr, dass sich die Kappe ggf. 16st.

6. Amalgam oder andere Fllmaterialien in der Kavitat verhindern den
Lichtdurchgang und die Polymerisaton des Produkts. Fullmaterialien missen
bei der Praparation der Kavitat vollstéandig entfernt werden.

7. Beachten Sie bei der Lichthartung des Produkts die in dieser
Gebrauchsanweisung aufgefiihrte Polymerisationstiefe.

8. Die Lichtaustritts6ffnung des dentalen Polymerisationsgerats muss so nah und
vertikal wie mdglich tber die Kunststoffoberflache gehalten werden. Wenn
eine groBe Kunststoffoberflache lichtgehartet werden muss, empfiehlt es sich,
den Bereich in verschiedene Abschnitte zu unterteilen und die einzelnen
Abschnitte separat lichtzuhéarten.

9. Geringe Lichtintensitat fihrt zu schlechter Haftung. Uberpriifen Sie regelméaBig
die Leistung und Funktion der Lampe und kontrollieren Sie die
Lichtaustritts6ffnung auf Verschmutzungen. Dariiber hinaus empfiehlt es sich,
regelmaBig die Lichtintensitat des dentalen Polymerisationsgerats mit Hilfe
eines Geréts zur Lichtmessung zu Uberprifen.

-

N
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[VorsichtsmaBnahmen bei der Lagerung]

1. Das Produkt nach Ablauf des auf der Verpackung angegebenen
Verfallsdatums nicht mehr anwenden.

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

3. Schiitzen Sie das Produkt vor extremer Warmeeinwirkung und direkter
Sonneneinstrahlung.

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

VI. KOMPONENTEN
1. Farbténe
CLEARFIL ST OPAQUER ist in 2 Farbtdnen erhéltlich;
USund L

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

3. Inhaltsstoffe

Hauptbestandteile

* Quarzfillstoff (> 60%)

« Silanisierte und kolloidale Kieselerde (< 3%)

+ Kolloidale Kieselerde (< 3%)

» Triethyleneglycol-Dimethacrylat (TEGDMA) (< 10%)

« Bisphenol A Diglycidylmethacrylat (Bis-GMA) (5-25%)
+ dl-Kampferchinon (< 1%)

+ Benzoylperoxid (< 1%)

» Titandioxid (< 1%)

Einheiten in Klammern sind Masse-%.

VII. KLINISCHE ANWENDUNGEN
1. Behandlung der Haftflache
1-1. Vorbehandlung der Zahnoberflache
Tragen Sie nach der Préparation der Zahnoberflache ein Préaparat mit
Phosphorsaure auf (z.B. K-ETCHANT GEL) und beachten Sie dabei die
Herstelleranweisungen.

1-2. Vorbehandlung der Metalloberflache
Die Metalloberflache durch sandstrahlen mit Aluminiumpuder oder mit
Hilfe einer Diamantspitze anrauen, abwaschen und trocknen. Danach,
falls nétig, einen metallhaftenden Primer (z.B. ALLOY PRIMER) auftragen
und dabei die Gebrauchsanweisung fiir das verwendete Produkt befolgen.

1-3. Vorbehandlung von Porzellan und Kompositkunststoff
Eine Schicht der gebrochenen Flache entfernen und am Rand mit Hilfe
eines geeigneten Instruments (z.B. Diamantspitze) eine Schragkante
anbringen.
Im Anschluss ein Atzpraparat mit Phosphorséure (z.B. K-ETCHANT GEL)
auf die Haftflache auftragen und 5 Sekunden einwirken lassen, dann
abwaschen und trocknen.
Danach ein Silan-Haftmittel (z.B. CLEARFIL CERAMIC PRIMER)
auftragen und dabei die Gebrauchsanweisung fiir das verwendete
Produkt befolgen.

2. Bonding
Das Haftkleben (Bonding) muss unter Befolgung der Gebrauchsanweisung fiir
das verwendete Bondingsystem (z.B. CLEARFIL SE BOND) ausgefiihrt
werden.

3. Auftragen des Opaquer
Tragen Sie das Produkt in einer maximal 0.5 mm dicken Schicht auf die
Haftflache auf. Die Paste im Anschluss unter Beriicksichtigung der folgenden
Tabelle mit einem dentalen Polymerisationsgerat lichtharten.

Tabelle: Verhdltnis zwischen dentalem Polymerisationsgerat und Aushartezeit bei
verschiedenen dentalen Polymerisationsgeréaten

Polymerisationstiefe und
Polymerisationszeit

unter 0.4 mm 0.4 bis 0.5 mm
40 Sekunden 60 Sekunden
Hochleistungs-Halogen* 10 Sekunden 20 Sekunden
Plasmabogenlicht* 5 Sekunden 5 Sekunden
LED* 40 Sekunden 80 Sekunden
*Polymerisationsgerat

Polymerisationsgerat

Konventionelles Halogen*

Type Lichtquelle Wellenléangenbereich und Lichtintensitat
Konventionelles Hal | Lichtintensitat? von 300-550 mW/cm? im
Halogen alogeniampe Wellenléangenbereich von 400-515 nm
Hochleistungs Lichtintensitat? von tiber 550mW/cm? im
-Halogen Halogenlampe Wellenléangenbereich von 400-515 nm

Lichtintensitat® von tGber 2000mW/cm?
im Wellenldngenbereich von 400-515 nm
und Lichtintensitat von Gber 450 mW/cm?
Wellenléangenbereich von 400-430 nm

Plasmabogenlicht | Xenonlampe

LED Blaue Lichtintensitat¥ von tiber 300mW/cm? im
LED"Y Wellenlangenbereich von 400-515 nm

1) Spitze des Emissionsspektrums: 450-480 nm

2) Nach ISO 10650-1.

3) Wellenlangenverteilung und Lichtintensitat wurden mit einem Spektralradiometer gemessen, das mit Hilfe einer
Standardlampe der IEC oder der NIST (National Institute of Standards and Technology) kalibriert wurde

4) Nach ISO 10650-2.



[HINWEIS]
Wenn das Produkt in einer Schicht aufgetragen wird, die mehr als 0.5 mm
dick ist, oder wenn es in mit dem Licht schwer zu erreichenden Bereichen
aufgetragen wird, empfiehlt es sich, das Produkt schichtweise aufzutragen
und auszuhérten.

4. Lichthérten einer Zahnfiillung aus Kompositkunststoff
Kompositkunststoff (z.B. CLEARFIL AP-X) unter Befolgung der
Herstelleranweisungen in der Kavitat auftragen, lichtharten, finieren und
polieren.

[GARANTIE]
Kuraray Noritake Dental Inc. ersetzt alle nachweislich fehlerhaften Produkte.
Kuraray Noritake Dental Inc. Gbernimmt keine Haftung fir unmittelbare,
mittelbare oder spezielle Verluste oder Schaden, die sich aus der Anwendung
oder dem Gebrauch bzw. einem nicht méglichen Einsatz der Produkte ergeben.
Der Anwender hat vor dem Einsatz der Produkte ihre Eignung fiir den geplanten
Verwendungszweck zu priifen und tragt alle damit verbundenen Haftungsrisiken.

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

Basic UDI-DI: 458211076Composite013YU

[HINWEIS]
“CLEARFIL”, “CLEARFIL AP-X”, “CLEARFIL ST” und “CLEARFIL SE BOND”
sind eingetragene Warenzeichen oder Warenzeichen von KURARAY CO., LTD.
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SVENSKA | BRUKSANVISNING

CLEARHL ST OPNQUER

25°C,
e -
AN
AN .
O %o

36°F

I. INTRODUKTION
CLEARFIL ST OPAQUER ér en ljushardande kompositplast som anvénds for
maskering av missfargningar pa tander och moérka rander fran underliggande
metall. Den allménna kliniska férdelen med denna produkt &r att aterstélla
tandfunktionen fér féljande INDIKATIONER FOR ANVANDNING.

Il. INDIKATIONER FOR ANVANDNING

1

2.
3.

4.

. Maskering av metall under intraorala reparationer av porslin som &r fastbrant

pa en metallkrona

Maskering av metall i restaureringer av kronor pa pelare och karnor

Blekning av flackiga eller missfargade tander inom restaurering av fasader av
porslin- eller kompositmaterial

Maskering av pulpatdckande material

Ill. KONTRAINDIKATIONER A
Patienter med en kand éverkénslighet mot metakrylater

IV. INKOMPATIBILITET A
Anvand inga eugenolhaltiga material som skydd for pulpan eller som provisorisk
tatning, eftersom eugenol kan férdréja bondningssystemets hardningsprocess.

V. FORSIKTIGHETSATGARDER A
[Sékerhetsanvisningar]

—_

©No o

. Om det uppstar éverkanslighet, som till exempel hudinflammationer, far

produkten inte anvéndas mera och en lakare ska konsulteras.

. Bar handskar eller vidta andra forsiktighetsatgarder for att forebygga en

Overkanslighet som kan uppsta vid hantering av metakrylater.

. Var férsiktig vid anvéndning av produkten och undvik kontakt med huden eller

6gonen. Fére anvandning ska patientens 6gon tackas éver med en handduk
for att skydda dem mot materialstank.

. Om produkten kommer i kontakt med kroppsvavnad ska féljande atgarder

vidtas:
<Om produkten kommer i 6gonen>
Skolj genast dgonen med mycket vatten och konsultera en égonlakare.
<Om produkten kommer i kontakt med huden eller munslemhinnan>
Ta genast bort produkten med hjélp av en i alkohol indréankt bomullstuss eller
gasbinda och spola med mycket vatten.
Var forsiktig sa att patienten inte svaljer produkten.
Titta inte direkt in i ljuskéllan. Vi rekommenderar skyddsglaségon.
For att undvika korsinfektioner, far samma pasta inte anvandas till flera patien.
Avfallshantera denna produkt som medicinskt avfall fér att undvika
smittspridning.

[ForS|kt|ghetsatgarder vid hantering]

. Denna produkt far endast anvandas av tandvardspersonal.
. Tillhandahall fukt- och kontamineringskontroll, anvand en kofferdam.
. En exponerad pulpa eller pulpanara dentinomraden ska téackas 6ver korrekt,

t.ex. med pulpatackande material.

. Anvand produkten inte for andra &ndamal &n de som anges i INDIKATIONER

FOR ANVANDNING.

. Torka av 6verflodig pasta fran sprutspetsen med en bomullstuss innan du

séatter pa locket, annars kan det lossna igen.

. Amalgam eller andra material i kaviteten hindrar ljusets genomtranglighet och

darmed kompositens polymerisering. Ta darfér bort allt fyliningsmaterial vid
férberedelsen av kaviteten.

. Nar en ljushardning utférs maste polymerisationslampans och

fyllningsmaterialets djupverkan beaktas, enligt beskrivningarna i denna
bruksanvisning.

UV-ljuskallans spets i polymerisationslampan maste hallas vertikalt mot- och
sa nara kompositens yta som majligt. Om en stor yta ska hardas,
rekommenderas det att ytan delas in i flera omraden som behandlas var och
for sig.

Lag ljusintensitet férorsakar en dalig vidhaftningsférmaga. Kontrollera i sa fall
om polymerisationslampan bérjar bli f6r gammal och om lampspetsen &r
kontaminerad. Vi rekommenderar att med jamna mellanrum kontrollera den
dentala h&rdningslampans ljusintensitet med en lamplig
ljusvérderingsanordning.

[Sékerhetsanvisningar for forvaringen]

1.

2,
3.
4,

Produkten maste anvandas innan forfallodatumet som star pa forpackningen
har gatt ut.

Produkten maste forvaras i 2 - 25°C/36 - 77°F nar den inte anvands.
Produkten far inte utséttas fér extrem hetta eller direkt solljus.

Produkten maste forvaras pa séker plats, dar den endast &r atkomlig for
tandvardspersonalen.

VI. KOMPONENTER

1.

Nyanser

CLEARFIL ST OPAQUER finns i 2 fargtoner;
USochL

GV

2. Komponenter
Se ytterférpackningen for artiklar inkluderade i férpackningen.

3. Ingredienser

Huvudingredienser

- Kiselfiller (> 60%)

» Silaniserat kolloidalt kisel (< 3%)

« Kolloidalt kisel (< 3%)

« Trietylenglykol dimetakrylat (TEGDMA) (< 10%)

- Bisfenol A diglycidylmetakrylat (Bis-GMA) (5-25%)
+ dl-Camforquinon (< 1%)

+ Benzoylperoxid (< 1%)

« Titandioxid (< 1%)

Enheter inom parentes &r massa %.

VII. KLINISKA FORFARANDEN
1. Behandling av ytan
1-1. Férbehandling av tandytan
Efter behandling av tandytan ska ett fosforhaltigt etsmedel appliceras
(t.ex. K-ETCHANT GEL) enligt tillverkarens bruksanvisning.

1-2. Férbehandling av metallytan
Rugga upp metallytan genom sandbléstring med aluminiumpulver eller en
diamantspets, innan den tvéttas och torkas. Vid behov ska sedan en
metallhaftande primer appliceras (t.ex. ALLOY PRIMER), enligt resp.
produkts bruksanvisning.

1-3. Férbehandling av porslin och kompositplast
Ta forsiktigt bort ett skikt av den brutna fasaden och fasa av kantomradet.
Anvand endast lampliga instrument. (t.ex. en diamantspets)
Applicera sedan ett etsmedel baserat pa fosforsyra (t.ex. K-ETCHANT
GEL) pa vidhaftningsytan och lat det sedan verka i 5 sekunder innan
omradet tvattas och torkas.
Applicera sedan en metallhaftande primer (t.ex. CLEARFIL CERAMIC
PRIMER) enligt resp. bruksanvisning.

2. Bondning
Bondning ska utféras enligt bruksanvisningen fér det anvanda systemet (t.ex.
CLEARFIL SE BOND).

3. Applicera opakern
Applicera produkten med en tjocklek som inte dverskrider 0.5 mm, ljushéarda
sedan med en dental hardningslampa enligt uppgifterna i tabellen.

Tabell: Relation mellan ljushérdningstid och produkttjocklek fér varje dental
hérdningslampa

Tjocklek och hérdningstid

Hérdljuslampa

Mindre dn 0.4 mm | 0.4 till 0.5 mm

Traditionell halogenlampa* 40 sekunder 60 sekunder

Snabbhéardande halogenlampa* 10 sekunder 20 sekunder

Plasma-ljusbagelampa* 5 sekunder 5 sekunder

LED* 40 sekunder 80 sekunder
*Hardljuslampa

Typ Ljuskélla Vaglangd och ljusstyrka

Traditionell Ljusstyrka? pa 300-550 mW/cm? i ett

halogenlampa Halogenlampa

Snabbhérdande
halogenlampa

vaglangdsintervall fran 400-515 nm

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

Halogenlampa

Ljusstyrka® éver 2000 mW/cm? i ett

Plasma- vaglangdsintervall fran 400-515 nm och
ljusbagelampa Xenonlampa en ljusstyrka 6ver 450 mW/cm? i ett
vaglangdsintervall fran 400-430 nm
- P P
LED BI& LED" Ljusstyrka® éver 300 mW/cm? i ett

vaglangdsintervall fran 400-515 nm

1) Emissionsspektrets topp: 450-480 nm

2) Enligt ISO 10650-1.

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

4) Enligt ISO 10650-2.

[ANVISNING]
Om produkten applicerades med ett skikt som &r tjockare &n 0.5 mm eller
om den ska appliceras pa omraden som kan vara svara att na, ska den
appliceras och ljushardas i flera omgangar.

4. Ljushdrda kompositfyliningar
Applicera ljushardande kompositplast (t.ex. CLEARFIL AP-X) i kaviteten,
ljushérda, avsluta och polera kompositplasten enligt resp. bruksanvisning.

[GARANTI]
Kuraray Noritake Dental Inc. ersatter en produkt som visat sig vara defekt.
Kuraray Noritake Dental Inc. ansvarar inte for direkta, efterféljande eller sarskilda
forluster eller skador som harrdr fran tillampning, anvandning respektive
ickeanvandning av dessa produkter. Anvandaren maste bestamma fore
anvandning, om produkterna ar anvandbara for det avsedda a&ndamalet;
anvéndaren Overtar alla risker och ansvaret som relateras till anvandningen.



[ANVISNING]
- Om en allvarlig incident intraffar som beror pa den héar produkten, maste den

rapporteras till tillverkaren via EU-importéren och till tillsynsmyndigheterna i det

land dar anvandaren/patienten &r bosatt.
« En sammanfattning av sékerhet och klinisk prestanda (SSCP) kan hamtas fran

den europeiska databasen f6r medicintekniska produkter (European Database
on Medical Devices EUDAMED) pa https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
Basic UDI-DI: 458211076Composite013YU

[ANVISNING]
“CLEARFIL”, “CLEARFIL AP-X", “CLEARFIL ST” och "CLEARFIL SE BOND” &r

registrerade varumarken eller varumérken som tillhér KURARAY CO., LTD.

006 1561R221R-SV  2026-05-01



3. Inholdsstoffer
BRUKSANVISNING Hovedbestandeler
« Silisiumfyller (> 60%)
™ Y « Silanisert kolloidal silisium (< 3%)
”lmn”l 51 O PAO U E R « Kolloidal silisium (< 3%)
S N\ « Triethylenglycoldimethakrylat (TEGDMA) (< 10%)

o5°C - Bisfenol A diglycidylmetakrylat (Bis-GMA) (5-25%)
\\y, jﬂf 47°F + dl-Camphorquinon (< 1%)

//|Y e * Benzoylperoksid (< 1%)
n /%QF + Titandioksid (< 1%)

Enheter i parentes er masse %.
1. INTRODUKSJONI

VII. KLINISK FREMGANGSMATE
1. Klebebehandling
1-1. Forhandsbehandling av tannoverflaten
Etter forberedelse av tannoverflaten paferes fosforsyre (f.eks.
K-ETCHANT GEL) i henhold til produsentens anvisninger.

CLEARFIL ST OPAQUER er en lysherdende kompositt for maskering av
underliggende metallformarkning og misfarging av tennene. Den generelle
kliniske fordelen med dette produktet er & gjenopprette tannfunksjonen for
folgende INDIKASJONER FOR BRUK.

Il. INDIKASJONER FOR BRUK
1. Maskering av metall under intraoral reparasjon av kroner av porselen festet il
metall
2. Maskering av metall ved restaurering av stiftoppbyggingskroner
3. Lysning av flekkete eller misfargede tenner i porselen- eller
komposittlegeringsrestaurasjon
4. Maskering av pulpadekkingsmaterialer

1-2. Forhandsbehandling av metalloverflaten
Gjor metalloverflaten ru ved hjelp av sandblasing med aluminiumspulver
eller ved diamantbor for vasking og terking. Pafor deretter ved behov en
metallheftende klebegrunning (f.eks. ALLOY PRIMER) i henhold til
bruksanvisningen for produktet.

1-3. Forhandsbehandling av porselen og kompositt
Fjern et lag av den adelagte overflaten og plasser en skravinkel i
marginalomradet ved hjelp av egnede instrumenter (f.eks. diamantbor).
Pafar deretter et fosforisk syreetsestoff (f.eks. K-ETCHANT GEL) pa
klebeoverflaten og la det bli vaerende i 5 sekunder for vasking og terking.
Deretter pafores et silan-lim (f.eks. CLEARFIL CERAMIC PRIMER) i
henhold til bruksanvisningen for produktet som brukes.

Ill. KONTRAINDIKASJONER A
Pasienter med kjent overfalsomhet overfor metakryl-monomerer

IV. INKOMPATIBILITET A
Ikke bruk eugenolholdige materialer for pulpabeskyttelse eller temporaer
forsegling, ettersom eugenol kan forsinke bondingssystemets herdingsprosess.

2. Bonding
Bonding skal utfares i henhold til bruksanvisningene for bondingsystemet
(f.eks. CLEARFIL SE BOND).

V. FORHOLDSREGLER A
[Sikkerhetsinstrukser]
1. Hvis det foreligger overfalsomhet, som f.eks. dermatitt, ma bruken av produktet
opphgre og lege konsulteres.
2. Bruk hansker eller iverksett andre vernetiltak for & forebygge overfalsomhet
overfor metakryl-monomerer.
. Ga forsiktig frem for & forhindre at produktet kommer i kontakt med hud eller
oyne. For produktet brukes ma pasientens gyne dekkes til med et handkle for
& beskytte dem mot materialsprut.

3. Pafering av dekker (Opaquer)
Pafar produktet med en tykkelse pa maksimalt 0.5 mm pa klebeoverflaten, og
lysherde kremen med en tannherdeenhet i henhold til tabellen.

w

Tabell: Forhold mellom lysherdingstid og tykkelse pa middelet for hver
tannherdingsenhet

4. Hvis produktet kommer i kontakt med kroppsvev ma felgende tiltak iverksettes:
< Hvis produktet kommer i gynene > Tykkelse og herdingstid
Skyll oyet oyeblikkelig med store mengder vann og ta kontakt med lege. Dentalherdeenhet Under 0.4 mm 0.4 1l 0.5 mm
< Hvis produktet kommer i kontakt med hud eller munnslimhinne> - R
Tork det av med en bomulisdott fuktet med alkohol eller gassbind og rens Konvensjonell halogen 40 sekunder 60 sekunder
med store mengder vann. Rask halogen* 10 sekunder 20 sekunder
5. Ga forsiktig frem for & forhindre at pasienten svelger produktet. Plasmalysbuelampe* 5 sekunder 5 sekunder
6. Ikke se direkte inn i lyskilden. Det anbefales a bruke vernebriller. LED* 40 sekunder 80 sekunder

7. Unnga a dele den samme kremen blant ulike pasienter for & unnga spredning
av infeksjoner.
. For & unnga infeksjoner skal dette produktet avfallsbehandles som medisinsk Type Lyskilde Bolgelengdeomrade og lysintensitet

aviall. Lysintensitet? pa 300 - 550 mW/cm?
Halogenlampe | pa belgelengdeomrade pa

*Dentalherdeenhet

oo

Konvensjonell

[Forholdsregler ved handtering og manipulasjon] halogen 400 - 515 nm
1. Dette produktet skal utelukkende brukes av tannmedisinsk fagpersonale. - s
. Bruk en kofferdam for kontroll over vaeske og mot smittefare. Lysintensitet® pa mer enn

Rask halogen Halogenlampe | 550 mW/cm? pa belgelengdeomrade

2
3. Fri pulpa eller omrader neer pulpa ber dekkes til pa korrekt mate, f.eks. med .
| Pup pulp P pé 400 - 515 nm

pulpabeskyttelse.

4. Ikke bruk produktet til andre forméal enn det som er oppgitt under Lysintensitet pa mer enn .
INDIKASJONER FOR BRUK. 2000 mW/cm? pa bolgelengdeomrade
5. Serg for & terke bort overskytende krem fra spissen av sproyten med en Plasmalysbuelampe | Xenonlampe | pa 400 - 515 nm og lysintensitet pa

mer enn 450 mW/cm? pa

bomullsdott for dekselet lukkes, ellers kan toppen falle av. bolgelengdeomrade pa 400 - 430 nm

6. Amalgam eller annet fyllmateriale som er igjen i kaviteten vil forhindre at lys - a
kommer frem og produktet polymeres. Fjern alt fylimateriale under X Lysintensitet? pa mer enn .
forberedelse av kaviteten. LED Bla LED" 300 mW/cm? pa belgelengdeomrade
7. Ta hensyn til lysherdingsdybden i denne bruksanvisningen ved lysherding av pa 400 - 515 nm
produktet. 1) Toppen av utslippsspektrum: 450 - 480 nm
2 f 2 H 2 2 H i 2) Evaluert i henhold til ISO 10650-1.
8. Stral?spls§en pa tannh_erdlngslampen ma holdes sa neer inntil stoffets overflate 3) Bolgelengde distribusjon og lysintensitetverdier mélt med et spektroradiometer kalibrert ved & bruke en IEC eller
og sa vertikal som mulig. Hvis en stor stoffoverflate skal herdes, anbefales det NIST (National Institute of Standards and Technology) standardlampe
& dele omradet inn i flere seksjoner og lysherde hver seksjon separat. 4) Evaluert i henhold til ISO 10650-2.
9. Lav lysintensitet gir darlig feste. Kontroller lampens levetid og faringsspissen
pa tannherdingslampen med hensyn til smittefare. Det anbefales & kontrollere [MERKNAD] . _ . _ . '
tannherdingslysets intensitet ved hjelp av en lysevalueringsenhet med jevne Hvis produktet pafores i et lag pa over 0.5 mm eller hvis det pafores i
mellomrom. omrader der det er vanskelig & n& frem med lys, gjores paferingen og

herdingen i flere separate omganger.
[Forhandsregler for lagring]

1. Produktet ma brukes for utigpsdatoen som er angitt pa emballasjen. 4. Lysherdende komposittfyll
2. Produktet oppbevares ved 2 - 25°C/36 - 77°F nar det ikke er i bruk. Paforing av kompositt (f.eks. CLEARFIL AP-X) i kaviteten, lysherding,
3. Hold produktet borte fra ekstrem varme og direkte sollys. ferdiggjering og polering gjeres i samsvar med produsentens anvisninger.
4. Produktet ma oppbevares trygt og kun tilgjengelig for tannpleiepersonale.
[GARANTI]
VI. KOMPONENTER Kuraray Noritake Dental Inc. vil erstatte alle produkter som er bevist defekt.
1. Nyanser Kuraray Noritake Dental Inc. godtar ikke ansvar for tap eller skade, direkte, av
CLEARFIL ST OPAQUER er tilgjengelig i 2 fargenyanser; konsekvens eller spesielt, som oppstar ved pafering eller bruk av eller manglende
USoglL evne til & bruke disse produktene. For bruk skal brukeren avgjere egnetheten til
produktene for tiltenkt bruk og brukeren patar seg all risiko og ansvar i henhold til
2. Komponenter dette.

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



[MERKNAD]

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

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

Basic UDI-DI: 458211076Composite013YU

[MERKNAD]
“CLEARFIL”, “CLEARFIL AP-X", “CLEARFIL ST” og “CLEARFIL SE BOND” er
registrerte varemerker eller varemerker som tilherer KURARAY CO., LTD.
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KAYTTOOHJEET ®

CLEARAL ST OPANQUER

. JOHDANTO
CLEARFIL ST OPAQUER on valokovettuva komposiittihartsi, jota kaytetaéan
alapuolisen metallin tummuuden ja hampaiden varjaytymien peittdmiseen.
Tamén tuotteen yleinen kliininen hyéty on hampaiden toiminnan palauttaminen
seuraaviin KAYTTOTARKOITUKSIIN.

Il. KAYTTOTARKOITUKSET
1. Metallin peittdminen posliini-metallisidoskruunujen intraoraalisessa
korjauksessa
2. Metallin peittdminen nasta- ja ydinkruunuissa
3. Tahrautuneiden tai varjaytyneiden hampaiden vaalennus posliini- tai
komposiittilaminaatin korjauksessa
4. Pulpan kattamismateriaalien peittdminen

lll. KONTRAINDIKAATIOT &
Potilaalla aiemmin todettu yliherkkyys metakrylaattimonomeereille

IV. YHTEENSOPIMATTOMUUS A
Ala kayta pulpan suojaukseen tai véliaikaiseen sulkemiseen eugenolia siséltavia
aineita, koska eugenoli voi hidastaa sidosjarjestelméan kovettumisprosessia.

V. TURVATOIMENPITEET A

[Varotoimenpiteet]

1. Jos havaitaan yliherkkyytta, kuten ihottumaa, tuotteen kayttd on keskeytettava

ja otettava yhteys laé&kariin.

2. Kayté kéasineita tai huolehdi muista asianmukaisista suojatoimenpiteista, joilla
estetddn metakrylaattimonomeerien kosketuksesta mahdollisesti aiheutuvat
yliherkkyysoireet.

Ole varovainen, jotta tuotetta ei paase iholle tai silmiin. Peitd ennen tuotteen

kayttéa potilaan silmat liinalla, jotta roiskuva aine ei paase potilaan silmiin.

4. Jos tuotetta padsee kosketukseen ihmisen kudosten kanssa, toimi
seuraavasti:

< Jos tuotetta paasee silmiin >

Huuhtele silmé valittémasti runsaalla vedella ja ota yhteys laakariin.
< Jos tuotetta paasee iholle tai suun limakalvoille >
Pyyhi valittdmasti pois alkoholilla kostutetulla vanutupolla tai harsotaitoksella
ja huuhtele runsaalla vedella.
5. Esta huolellisesti potilasta nielaisemasta tuotetta vahingossa.
6. Ala katso suoraan valonlihteeseen. Suojalasien kéytté on suositeltavaa.
7
8
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. Risti-infektion valttamiseksi valtd saman pastan kayttamistéa eri potilailla.
. Ehkaise infektioita havittamalla tama tuote ladketieteellisena jatteené.

[Késittelyyn ja muokkaukseen liittyvat varotoimenpiteet]

1. Tuotetta saavat kayttda vain hammaslaéketieteen ammattilaiset.

2. Kéyté kofferdamkumia kosteuden ja kontaminaation hallintaan.

3. Mahdollinen paljas pulpa tai pulpan I&hella olevat alueet tulisi peittda

asianmukaisesti esimerkiksi kattamalla.

Ala kayta tuotetta muihin kuin kohdassa KAYTTOTARKOITUKSET mainittuihin

kayttotarkoituksiin.

. Pyyhi mahdollinen jéljelle jaanyt pasta vanutupolla pois ruiskun kéarjesta ennen
korkin sulkemista; muuten korkki voi irrota.

. Amalgaami tai muut kaviteettiin jdaneet eristysaineet estévét valon kulun ja

tuotteen polymerisoitumisen. Poista kaikki eristysaine, kun valmistelet

kaviteetin.

Kun kovetat tuotetta valolla, ota huomioon néissé kayttohjeissa esitetty

valokovetussyvyys.

Valokovettajan emittoivaa kérkea tulisi pitdéd mahdollisimman l&hella

hartsipintaa ja kohtisuorassa siihen ndhden. Jos valokovetettava hartsipinta on

suuri, alue on suositeltavaa jakaa useiksi osa-alueiksi, jotka valokovetetaan
erikseen.

. Valon matala intensiteetti heikentaa sidosta. Tarkista lampun kaytt6ika ja
tarkista valokovettajan kéarki kontaminaation varalta. Valokovettajan
intensiteetti on suositeltavaa tarkistaa asianmukaisella valonarviointilaitteella
saanndllisin véliajoin.

&
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[Sailytysta koskevat varotoimenpiteet]

1. Tuote on kéytettavé pakkaukseen mainittuun viimeiseen kayttdpaivaan
mennessé.

2. Tuote on sailytettavéa 2 - 25°C/36 - 77°F lampétilassa, kun sita ei kayteta.

3. Suojeltava aarimmaiseltd kuumuudelta ja suoralta auringonvalolta.

4. Tuote on séilytettava asianmukaisessa paikassa, johon vain
hammaslaakintédhenkildkunnalla on paasy.

VI. SISAITO
1. Vérisa
CLEARFIL ST OPAQUER -tuotteesta on saatavana 2 sévy4;
USjalL.

2. Komponentit
Katso pakkauksen siséltd ulkopakkauksesta.

3. Ainesosat

Paéaasialliset aineosat:

« Silikonifilleri (> 60%)

« Silanoitu kolloidinen silika (< 3%)

+ Kolloidinen pii (< 3%)

« Trietyleeniglykolidimetakrylaatti (TEGDMA) (< 10%)

+ Bisfenoli-A-diglysidyylimetakrylaatti (Bis-GMA) (5-25%)
+ dl-Camphorquinone (< 1%)

+ Bentsoyyliperoksidi (< 1%)

» Titaanidioksidi (< 1%)

Suluissa olevat yksikot ovat massa-%-yksikéita.

VII. KLIINISET TOIMENPITEET
1. Sidosainekasittely
1-1. Hammaspinnan esikasittely
Kun hammaspinta on valmisteltu, levita fosforihappo (esim. K-ETCHANT
GEL) valmistajan ohjeiden mukaisesti.

1-2. Metallipinnan esikasittely
Karhenna metallipinta hiekkapuhaltamalla se alumiinioksidilla tai karhenna
pinta timanttiterélld ennen pesemisté ja kuivausta. Kayta sen jélkeen
tarvittaessa metalli-adhesiiviesikasittelyaineella (esim. ALLOY PRIMER)
kaytettavan tuotteen kayttdohjeiden mukaisesti.

1-3. Posliinin ja komposiittihartsin esikasittely
Poista kerros murtuneista pinnoista ja viisté reuna-alue sopivilla
instrumenteilla (esim. timanttitera).
Levita sen jalkeen sidospinnalle fosforihappoetsausaine (esim.
K-ETCHANT GEL) ja jata se paikalleen 5 sekunniksi ennen pesua ja
kuivausta.
Levita sen jalkeen silaaniliitosaine (esim. CLEARFIL CERAMIC PRIMER)
kaytettavan tuotteen kayttdohjeiden mukaisesti.

2. Sidoksen muodostaminen
Sidos on muodostettava kaytettavan sidosainejarjestelman (esim. CLEARFIL
SE BOND) kéayttdohjeiden mukaisesti.

3. Vériaineen levittdminen
Levita tuotetta sidosainepinnalle enintdan 0.5 mm paksu kerros ja koveta se
valokovettimella taulukon ohjeiden mukaisesti.

Taulukko: Valokovetusajan ja kovetuspaksuuden vélinen suhde eri
valokovetinlaitteilla.

Paksuus ja kovetusaika
alle 0.4 mm 0.4-0.5mm
40 sekunniksi 60 sekunniksi
10 sekunniksi 20 sekunniksi

Valokovetin

Tavallinen halogeeni*
Pikahalogeeni*

Plasma kovettaja* 5 sekunniksi 5 sekunniksi
LED* 40 sekunniksi 80 sekunniksi
*Valokovetin
Malli Valonlahde Aallonpituus ja valoteho

Tavallinen
halogeeni

Valon voimakkuus®? on 300 - 550 mW/cm?,

Halogeenilamppu kun aallonpituusalue on 400 - 515 nm

Valon voimakkuus? on yli 550 mW/cm?,
kun aallonpituusalue on 400 - 515 nm

Valon voimakkuus® on yli 2000 mW/cm?,

Pikahalogeeni |Halogeenilamppu

Plasma Xenon kun aallonpituusalue on 400 - 515 nm,
kovettaja lamppu ja valon voimakkuus on yli 450 mW/cm2,
kun aallonpituusalue on 400 - 430 nm
LED Sininen Valon voimakkuus® on yli 300 mW/cm?2,
LED" kun aallonpituusalue on 400 - 515 nm

1) Emissiospektrin huippu: 450-480 nm

2) Maaritetty 1ISO 10650-1 -standardin mukaan.

3) Aallonpituuden jakauma- ja valonvoimakkuusarvot on mitattu kalibroidulla spekiroradiometrilla kayttamalla IEC- tai
NIST -standardilamppua (National Institute of Standards and Technology)

4) Maaritetty 1ISO 10650-2 -standardin mukaan.

[HUOMAUTUS]
Jos tuotetta on tarkoitus levittaa yli 0.5 mm:n paksuinen kerros tai sitd on
tarpeen levittdé alueille, joita on vaikea tavoittaa valolla, levité ja koveta
tuote muutaman eri istunnon aikana.

4. Valokovettuva komposiittitdyteaine
Levité komposiittihartsi (esim. CLEARFIL AP-X) kaviteettiin, koveta valolla,
viimeistele ja kiillota valmistajan ohjeiden mukaisesti.

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

[HUOMAUTUS]
+ limoita taman tuotteen aiheuttamista vakavista tapahtumista valmistajalle EU:n
maahantuojan kautta ja kayttajan/potilaan asuinmaan saéntelyviranomaisille.



« Turvallisuutta ja kliinisté suorituskykyé koskeva yhteenveto (Summary of Safety
and Clinical Performance, SSCP) voidaan noutaa eurooppalaisesta
laékinnéllisten laitteiden tietokannasta (EUDAMED) osoitteesta
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Basic UDI-DI: 458211076Composite013YU

[HUOMAUTUS]
“CLEARFIL”, “CLEARFIL AP-X”, “CLEARFIL ST” ja “CLEARFIL SE BOND” ovat
KURARAY CO., LTD -yrityksen rekisteroityja tavaramerkkeja tai tavaramerkkeja.
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BRUGSANVISNING
CLEARHL ST OPNQUER

25°C,
N -
0N
A\ g

I. INTRODUKTION
CLEARFIL ST OPAQUER er en lyshaerdende kompositresin, der anvendes til
maskering af underliggende moerke metaloverflader samt misfarvninger pa
teenderne. Den generelle kliniske fordel ved dette produkt er, at det genopretter
tandfunktionen for falgende INDIKATIONER FOR BRUG.

Il. INDIKATIONER FOR BRUG
1. Maskering af metal i forbindelse med intraoral reparation af porceleen, der er
breendt pa metalkroner
2. Maskering af metal i restaurering af stift- og opbygningskroner
3. Lysning af plettede eller misfarvede teender i porceleens- eller
komposit-facaderestaureringer
4. Maskering af pulpa-haettematerialer

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

IV. INKOMPATIBILITETER A
Anvend ikke eugenolholdige materialer til pulpabeskyttelse eller provisorisk
forsegling, da eugenol kan forsinke bonding-systemets haerdningsproces.

V. FORHOLDSREGLER A

[Sikkerhedsforanstaltninger]

1. Afbryd anvendelsen af produktet og sog laege, hvis der optreeder allergiske

reaktioner, som fx dermatitis.

2. Brug handsker eller treef andre relevante beskyttelsesforanstaltninger for at
undga, at der optreeder allergiske reaktioner, der kan hidrere fra kontakt med
methacrylat-monomerer eller acetone.

. Sorg for, at produktet ikke kommer i bergring med huden eller gjnene. Inden
produktet anvendes, bor patientens gjne tildaekkes med en serviet eller
lignende som beskyttelse mod staenk fra materialet.

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

forholdsregler:

<Hvis produktet kommer i gjet>
Skyl omgaende ojet med rigelige meengder vand og seg leege.

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

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

6. Se ikke direkte pa lyskilden. Beskyttelsesbriller anbefales.

7. Anvend ikke samme pasta til flere forskellige patienter, sa krydskontamination
undgas.

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

w
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[Forholdsregler ved handtering]

1. Anvendelsen af dette produkt er udelukkende forbeholdt tandlaeger.

2. Sorg for terleegning og kontaminationskontrol ved hjeelp af en kofferdam.

3. En blottet pulpa eller omrader teet ved pulpa bor deekkes pa korrekt vis, fx ved
hjeelp af en pulpahaette.

4. Anvend ikke produktet til andre formal, end dem, der er specificeret under

INDIKATIONER FOR BRUG.

. Serg for, at alt overskydende pasta pa spidsen af sprojten fiernes med en

vattampon, inden haetten lukkes. | modsat fald kan haetten falde af.

Amalgam eller andet lining-materiale, der sidder kaviteten, kan hindre lyset i at

treenge igennem og dermed ogsa en polymerisering af produktet. Fjern alt

lining-materiale fuldsteendigt, nar kaviteten preepareres.

. Veer opmeerksom pa polymeriseringsdybden, der fremgar af denne

brugsanvisning, nar der skal lyspolymeriseres.

Spidsen af den dentale polymeriseringslampe skal holdes vertikalt og sa teet

pa resinoverfladen som muligt. Hvis det er en sterre resinoverflade, der skal

polymeriseres, anbefales det, at man opdeler omradet i flere sektioner og
polymeriserer hver enkelt sektion separat.

9. Lav lysintensitet medferer darlig adhaesion. Kontrollér, om lampen treenger til
serviceeftersyn, samt at lysudgangen ikke er forurenet. Det anbefales, at
lampens intensitet med passende intervaller kontrolleres ved hjeelp af et
relevant kontrolapparat.
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[Forholdsregler vedrarende opbevaring]

1. Produktet skal anvendes inden den udlebsdato, der fremgar af emballagen.

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

3. Undga ekstrem varme og direkte sollys.

4. Produktet skal opbevares pa et forsvarligt sted, til hvilket kun
tandleegepersonalet har adgang.

VI. KOMPONENTER
1. Farver
CLEARFIL ST OPAQUER leveres i 2 farvenuancer:
USogL

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

3. Bestanddele

Hovedbestanddele

- Silica-filler (> 60%)

« Silaniseret kolloidal silica (< 3%)

« Kolloidal silica (< 3%)

« Triethyleneglycol dimethacrylat (TEGDMA) (< 10%)

« Bisphenol-A diglycidylmethacrylat (Bis-GMA) (5-25%)
+ dl-Camphorquinon (< 1%)

+» Benzoylperoxid (< 1%)

« Titandioxid (< 1%)

Enheder i parentes er masse %.

VIl. KLINISKE PROCEDURER
1. Adhzesionsproces
1-1. Praeparation af tandoverflade
Efter praeparation af tandoverfladen appliceres en fosforsyre (fx.
K-ETCHANT GEL) i overensstemmelse med producentens instruktioner.

1-2. Praeparation af tandoverflade
Gor metaloverfladen ru ved hjaelp af sandbleesning med aluminiumspulver
eller med en diamantspids, inden der skylles og terres. Om nadvendigt
appliceres derefter en metal-adhaesiv primer (fx. ALLOY PRIMER) i
overensstemmelse med brugsanvisningen fra den pageeldende
producent.

1-3. Praeparation af porcelaen og kompositresin
Fjern et lag af den frakturerede overflade og lav en skrakant i
kantomradet, idet der anvendes passende instrumenter (fx.
diamantspids). Applicér derpa et fosforsyre-getsningsmiddel (fx.
K-ETCHANT GEL) pa den adhaererende overflade og lad det sidde pa
stedet i 5 sekunder, inden der skylles og terres. Applicér derefter en
silan-primer (fx. CLEARFIL CERAMIC PRIMER) i overensstemmelse med
brugsanvisningen fra den pageeldende producent.

2. Bonding
Bonding skal udferes i overensstemmelse med brugsanvisningen til det
anvendte bonding-system (fx. CLEARFIL SE BOND).

3. Applicering af Opaquer
Applicér produktet med i en lagtykkelse, der ikke overskrider 0.5 mm, pa den
adhaererende overflade og lyspolymerisér pastaen ved hjaelp af en dental
lyspolymeriseringslampe i henhold til tabellen.

Tabel: Forholdet mellem lagtykkelse og polymeriseringstid for den pageeldende
polymerisationslampe

Lagtykkelse og polymeriseringstid
under 0.4 mm 0.4 1l 0.5 mm

40 sekunder 60 sekunder

Haerdelampe

Traditionel halogenlampe*

Hurtigtheerdende
halogenlampe*

10 sekunder 20 sekunder

5 sekunder
80 sekunder

Plasmalysbuelampe* 5 sekunder
LED* 40 sekunder

*Heerdelampe

Type Lyskilde Bolgeleengdeomrade og lysintensitet

Lysintensitet? pa 300-550 mW/cm? i
bolgeleengdeomrade fra 400-515 nm

Traditionel

Hal |
halogenlampe alogeniampe

Hurtigthaerdende
halogenlampe

Lysintensitet? pa over 550 mW/cm? i
bolgeleengdeomrade fra 400 - 515 nm

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

Halogenlampe

Plasmalysbuelampe | Xenonlampe

LED Bla Lysintensitet” pa over 300 mW/cm? i

LED" bolgeleengdeomrade fra 400 - 515 nm

1) Emisionsspektrets topveerdi: 450 - 480 nm

2)Evalueret i henhold til ISO 10650-1.

3) Veerdierne for belgeleengdefordelingen og lysintensiteten formidles gennem en IEC- eller NIST-standardlampe
(National Institute of Standards and Technology) med et indstillet spektralradiometer

4)Evalueret i henhold til ISO 10650-2.

[BEMAERK]
Hvis produktet skal appliceres i et lag, der er over 0,5 mm tykt, eller hvis det
skal appliceres pa omrader, der er vanskelige at na med lyset, appliceres og
hzerdes det i flere omgange.

4. Lyspolymeriserende kompositfyldning
Applicér kompositresin (fx. CLEARFIL AP-X) i kaviteten. Foretag
lyspolymerisering, finishering og polering i henhold til producentens
instruktioner.



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

[BEMAERK]

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

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

Basic UDI-DI: 458211076Composite013YU

[BEMARK]
“CLEARFIL”, “CLEARFIL AP-X", “CLEARFIL ST” og “CLEARFIL SE BOND” er
registrerede varemaerker eller varemaerker tilherende KURARAY CO., LTD.
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PORTUGUES | INSTRUGOES DE UTILIZACAO

CLEARHL ST OPNQUER
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1. INTRODUGAO
CLEARFIL ST OPAQUER é uma resina composta de fotopolimerizada utilizada
para dissimular sombras de metal subjacente e descoloragéo dos dentes. O
beneficio clinico geral deste produto é restaurar a funcao dentéria para as
seguintes INDICACOES DE UTILIZACAO.

Il. INDICACOES DE UTILIZACAO
1. Dissimulagé@o do metal durante a reparagéo intraoral de coroas de porcelana
fundida com metal
2. Dissimulagdo do metal na restauracéo de coroas de pino e ndcleo
3. Aclaramento de dentes manchados ou descolorados em veneer de porcelana
ou compésito
4. Dissimulagdo de materiais de capeamento da polpa

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

IV. INCOMPATIBILIDADES A
Na&o utilizar materiais que contenham eugenol para protecgéo da polpa ou para
obturacéo provisoria, pois o eugenol pode retardar o processo de endurecimento
do composito.

V. PRECAUCOES &

[Precaugdes de seguranga]

1. Caso ocorra uma reacgéo de hipersensibilidade como, por exemplo,
dermatite, interromper imediatamente a utilizagdo do produto e consultar um
médico.

2. Usar luvas ou outras medidas de protec¢cdo adequadas, a fim de evitar
reacgoes de hipersensibilidade que possam resultar do contacto com
mondmeros metacrilatos.

. Proceder com a devida cautela para evitar o contacto do produto com a pele
ou com os olhos. Antes de utilizar o produto, cobrir os olhos do paciente com
uma toalha, a fim de proteger os mesmos de eventuais salpicos de material.

4. 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 algodao

embebida em alcool e lavar com agua abundante.

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

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

. Para evitar infec¢ao cruzada evitar a partilha da mesma pasta por pacientes
diferentes.

8. Eliminar este produto como residuo médico, a fim de evitar infegées.

w

(&)

o

~

[Precaugbes de manuseamento e manipulacao]

1. A utilizagdo deste produto é autorizada apenas a dentistas.

2. Assegurar um controlo da humidade e contaminacao, utilizando um dique de
borracha.

3. Qualquer porcéo de polpa exposta ou areas proximas da polpa deverao ser
devidamente cobertas, por exemplo, com capeamento da polpa.

4. Nao utilizar o produto para quaisquer outros fins que nédo os listados em

INDICACOES DE UTILIZACAO.

Assegurar a remogéao de qualquer porcdo de pasta remanescente da ponta da

seringa com uma compressa de algodao antes de fechar a tampa; caso

contrario a tampa podera saltar.

A amalgama ou outros materiais de obturacéo existentes na cavidade

impedira a passagem da luz e a polimerizagéo do produto. Remover

completamente qualquer material de obturagéo ao preparar a cavidade.

7. Ao fotopolimerizar o produto, ter em atencéo a profundidade de
fotopolimerizagdo constante nestas Instrucdes de Utilizago.

8. A ponta emissora de luz para polimerizagdo do material devera ser mantida o
mais proxima e mais verticalmente possivel em relagdo a superficie da resina.
Se for necesséaria a polimerizagcdo de uma superficie ampla, & aconselhavel
dividir a area em diferentes secgdes e efectuar a fotopolimerizagao de cada
secgao separadamente.

9. Uma intensidade de luz fraca tem como consequéncia uma adeséao fraca.
Verificar o tempo de vida util da lampada e se podera existir uma eventual
contaminag&o da ponta emissora de luz. E aconselhavel verificar
regularmente a intensidade da luz gerada pela lampada de fotopolimerizagao,
utilizando um dispositivo de avaliagdo adequado para o efeito.

o

o

[Precaugbes de armazenamento]

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

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

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

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

VI. COMPONENTES
1. Tonalidades
CLEARFIL ST OPAQUER é disponibilizada em 2 tonalidades;
USel

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

3. Composicado

Principais ingredientes

- Filler de silica (> 60%)

« Silica coloidal silanizada (< 3%)

« Silica coloidal (< 3%)

» Trietilenoglicol dimetacrilato (TEGDMA) (< 10%)

- Bisfenol-A-diglicidilmetacrilato (Bis-GMA) (5-25%)
+ dl-Camforoquinona (< 1%)

+ Peroxido de benzoilo (< 1%)

« Dioxido de titanio (< 1%)

As unidades entre parénteses s@o % em massa.

VIl. PROCEDIMENTOS CLINICOS
1. Tratamento aderente
1-1. Pré-tratamento da superficie do dente
Apbs preparar a superficie do dente, aplicar um acido fosférico (p.ex.,
K-ETCHANT GEL) de acordo com as instrugdes do fabricante.

1-2. Pré-tratamento da superficie metalica
Utilizar jacto de alumina ou uma ponta de diamante para tornar a
superficie aderente rugosa, antes de lavar e secar. Em seguida, se
necessario, aplicar um primer para adeséo de metal (p.ex., ALLOY
PRIMER) de acordo com as Instru¢des de Utilizagdo do produto utilizado.

1-3. Pré-tratamento de porcelana e resina composta
Remover uma camada das superficies fracturadas e colocar um bisel na
zona marginal, utilizando instrumentos adequados. (p.ex., ponta de
diamante)
Aplicar um agente condicionante de &cido fosférico (p.ex., K-ETCHANT
GEL) na superficie aderente e deixar o mesmo actuar durante 5
segundos, antes de lavar e secar.
Seguidamente, aplicar um agente de ligacédo a base de silano (p.ex.,
CLEARFIL CERAMIC PRIMER), de acordo com as Instru¢des de
Utilizagao do produto utilizado.

2. Adesao
O processo de adesédo devera ser realizado de acordo com as Instrugdes de
Utilizagdo do sistema adesivo utilizado (p.ex., CLEARFIL SE BOND).

3. Aplicacao do produto opaquer
Aplicar o produto com uma espessura nao superior a 0.5 mm na superficie
aderente e, em seguida, fotopolimerizar a pasta com uma unidade de
fotopolimerizagédo dentaria, seguindo as indicagdes fornecidas na tabela.

Tabela: Relagéo entre o tempo de fotopolimerizagéo e a espessura de
polimerizagdo para cada unidade de polimerizagao dentaria.

Unidade de
polimerizagdo dentaria

Espessura e tempo de polimerizagcao
inferiora 0.4 mm | 0.4a0.5mm

60 segundos

Halogéneo convencional*
Halogéneo de acgao

40 segundos

10 segundos 20 segundos

rapida*
Arco de plasma* 5 segundos 5 segundos
LED* 40 segundos 80 segundos

*Unidade de polimerizagéo dentaria

Comprimento de onda a

Tipo Fonte de luz intensidade luminosa

Intensidade luminosa? de 300 -
550 mW/cm? numa amplitude de
comprimento de onda de 400 - 515 nm

Halogéneo Lampada de
convencional | halogéneo

Intensidade luminosa? superior a
550 mW/cm? numa amplitude de
comprimento de onda de 400 - 515 nm

Halogéneo de | Lampada de
acgéo rapida | halogéneo

Intensidade luminosa® superior a
2000 mW/cm? numa amplitude de

Arco de Lampada comprimento de onda de 400 - 515 nm,

plasma de xénon e intensidade luminosa superior a
450 mW/cm?2 numa amplitude de
comprimento de onda de 400 - 430 nm
Intensidade luminosa® superior a

LED LED azul” | 300 mW/cm? numa amplitude de

comprimento de onda de 400 - 515 nm

1) Pico de espectro de emissdo: 450-480 nm

2) Avaliada de acordo com a norma ISO 10650-1.

3) Valores de distribuicdo de comprimento de onda e intensidade luminosa medidos com um espectro-radiémetro
calibrado em conformidade com uma lampada padréo IEC ou NIST (National Institute of Standards and
Technology)

4) Avaliada de acordo com a norma ISO 10650-2.



[NOTA]
Caso o produto deva ser aplicado de forma a formar uma camada de
espessura superior a 0.5 mm ou em areas de dificil acesso para a luz,
aplicar e polimerizar o produto em vérias sessdes separadas.

4. Enchimento de compésito fotopolimerizavel
Aplicar resina composta (p.ex., CLEARFIL AP-X) na cavidade, fotopolimerizar,
executar o acabamento e polir de acordo com as instru¢des do fabricante.

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

[NOTA]

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

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

Basic UDI-DI: 458211076Composite013YU

[NOTA]
“CLEARFIL”, “CLEARFIL AP-X”, “CLEARFIL ST” e “CLEARFIL SE BOND” sdo
marcas registadas ou marcas comerciais da KURARAY CO., LTD.

006 1561R221R-PT 2026-05-01



EAAHNIKA | OAHTIIEZ XPHZEQZ

CLEARHL ST OPNQUER
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I. EIZArQrH

To CLEARFIL ST OPAQUER eival pia ¢pwTtomoAupepl{oevn ouvBeTn pntivn
AMoOKATAOTAONG, TIOU XPNOLUOTOLE(TAL Yia TNV KAAUYN OKOTEVOU
METAAAIKOU UTIOOTPMUATOG KAL AMOXPWHATIONOU 036VTWV. TO YEVIKO
KALVIKO 6dpeN0G auToU Tou TPOIGVTOG €ival ) arMoKaTtaotaon TG
Aettoupyiag Twv dovTiwv yia Tig akdAouBeq ENAEIZEIZ XPHZHS.

Il. ENAEIZEIZ XPHZHZ

-

2.

3.

4.

. K&Auwn petdAhou katd tnv dldpkela evOOOTOUATIKNAG eTudLOpOwong

otedpavayv and TETNYUEVN OTO HETAANO TTOPOEAAVN

KAaAuyn HETAANOU OTNV AnokataoTaon Twv aEdvwv Kal oTedaviov
KOAOBWUATOG

AeUkavon KNABSwHEVWV 1 aTIOXPWHATIOHEVWY 08OVTWV OF
AMoKaTAoTaon MopoeAdavng 1 erukdAuygn olvBeTng pNnTivng
KAaAuym UAIK@V eTUKAAUYNG TIOAGOU

. ANTENAEIZEIZ A
Se aoBeveiq pe 10TOPIKO uTepeualoBnaoiag oe povopuepn HEBAKPUALKA

IV. AZYMBATOTHTEZ A
Mnv xpnoipomnoleite yia Tnv mpootaacia Tou ToAPoU 1 yla MpoowpLva
odpayiopata UAIKA TIoU TEPLEXOUV EUYEVOAN, MELDY) N eUYEVOAN Propei va
eruBpadivel v dladikacia MOAUPEPLONOU TOU CUCTAUATOG CUYKOAANONG.

V. MPO®YAAZEIZ A

[n
1

2.

w

(4]

7.
8.

[n
1.

2.

3.

(92

podUNGEelg aodaleiag]

. Edv epdaviotei kamola unepeuatodnoia, 6mwg depuatitida, OTANATHOTE

™V XPNon Tou TMPoidvTog Kat cupBoUAeUTE(TE £vav eldikO depUaToAdyo.
lNa va arnoguyeTe TV eUdAvVION UTEpeUALoONaiag and tnv ouveyxn enadn
HE Ta HEBAKPUALKA HOVOpEPT, va popdTe MAvTa yavtia 1) va AauBdavete
AAAa KATAAANAQ PETPA MPOOTACIAG.

. Na mpooéxete ®OTE TO UAIKO va unv €ABel oe emadn pe To dépua i va

eloXwpPNoeL oTa PATia. Mpv and Tnv XpnoleoToinon Tou UAIKoU, KaAUyTe
Ta HATIA TOU aoBeVOUG e LA TETOETA YId VA TIpooTaTeuBolv amnod
EKTOEEUOUEVA UALIKA.

. EAv 10 UAIKO £pBel og emadn e LloToUG Tou avBpwrivou oWUaTog,

TMPoReiTe TIG TAPAKATW EVEPYELEG:

<Edv 10 UAIKO €10€NBeL OTa paATIO>
Zem\UveTe AUEOWG Ta HATIA HE AdpBovo vepod Kal cupBouleubeite Evav
odBalpiatpo.

<Edv 10 UAIKO £pBel Og eTadn e To dépua i TN BAEVVOyoOvo Tou
oToépATOq>
SKouTioTe TOo AUéowg e ToAuTio BAPBaAKog, Mou eumotioate pe
aAKOOAN, 1) he yala kat EeTAUveTe pe adpBovo vepo.

. NaBete PETPA MPOOTACIAG Yia va unv katariei o acbeving To UAIKO KaTd

A&Bog.

. Mnv kottdte aneuBbeiag otnv mMyn Tou dpwTtdG. Suviotatal va dpopdte

MPOOTATEUTIKA YUaALd.

Ia v mpoANYn aAAnAopdAuVoNg, Sev ETUTPEMETAL N XPNON TNG (Blag
MAoTag avapyeoa os dlapopeTikoUg aoBeveig.

AroppiyTe auTd TO MPOIOV WG LATPIKO AnOBANTO yia MPOANY”N poAuvong.

POdUAAEELG KATA TOV XELPLOUO Kal TNV ene&epyaaial

To Mpoibv auTto ETUTPEMETAL VA XPNOLUOTIOLE(TAL AMOKAELOTIKA Kal HOVO
and odovVTIATPOUG.

Xpnoipomnolwvtag évav eAaoTIKO anopovwThpa, anodpelyete TNV
uypaoia kat tnv ermpdAuvon.

Kd&Be ektebelpnévog MoAdOG N ekTEBELUEVEG TIEPLOXEG TIANTIOV TOU
MoAdou mpérel va KaAudpBoUv pe owoTd TPOTO, ONwG eival n erukaAuyn
TOA®OU [E TIPOOTATEUTIKO UAIKO.

Na pnv xpnotporoleite To MPoidv yia AANOUG OKOTIOUG, EKTOG amd autoug
mou avapépovtal otig ENAEIZEIZ XPHEHS.

. BeBawwbeite 6TL £xeTe okoumioel kABe Mepiooela MACTAG A6 To PUYXOG

™G olUplyyag He €va ToAUTIo BAUPBAKOG, TPV KAE(OETE TO MOKA, AAALKDG
uropei va Byel To nopa.

. ApdAyapa } AAa UAkd emévduong Tou £€XouV Mapapeivel otnv

KOIAOTNTA, Uropei va eumodicouv tnv diEAeUON Tou dwTOHG Kal TOV
TIOAUMEPLOUO TOU TPOIOVTOG. Adalpéote MARPWG KABE UALIKO emévduong
OTAV MPOTMAPACKEUAZETE TNV KOIAOTNTA.

‘Otav pwTomoAuuepileTte To MPoidv, AaBeTe uoYn 10 BABOG
TOAUMEPLOUOU TIOU avapépeTal oe auTtég Tig Odnyieg Xpnong.

. To pUYX0G GWTOEKTOUTTG TNG 0DOVTIATPLIKI G GUOKEUT|G TIOAUHEPLOMOU

TPEMEL VA KPATLETAL GO0 TO dUVATOV TILO KOVTA Kal KaBeta otV
erudpdavela g pntivng. Edv mpénel va pwTtomoAupepioeTe pia peydin
emupAvela pnTivng, eival MPOTIHOTEPO VA TNV dLAIPETETE OE UIKPOTEPOUG
Topeig Kat va pwToroAupepioete kaBe erupdavela EeXxwpLoTd.

. H xapnAn évtaon ¢wtdg propei va mpokaléoet Kaki ouykOAANon.

EAEYETE TNV dldpkela ZwNg TNG TNYNS dwTOG Kal To pUyX0g-0dnyod g
030VTIATPLIKAG CUOKEUNG GWTOTIOAUMEPLOPOU Yia TeBavy) erupoAuvon.

ED

SuvIoTATal va EAEYXETE TNV £VTAON TNG CUCKEUNG GWTOTOAUNEPLOHOU
ME Ml KATAAANAN CUOKEUN EAEYXOU OTA AvAAoya XPoViKd dlaoTthpata.

[MpoduAdEeLg Katd TV anoBhkeuon]

—_

. To mpoidv auTd TPETEL va XpnoldoTiondei uéxpt TNV nuepounvia AMEng

mou avaypddeTal oTnV CUOKEUAOIa.

2. To UAIKO Tpémel va anoBnkeleTal oe Beppokpacia 2 - 25°C/36 - 77°F otav

dev xpnotyoroteitat.

3. MpooTtateloTe To MPoidv and uPnAn Beppokpacia kat dpeon £kBeon oTo

$wg Tou nAiou.

4. To mpoidv mpémel va anoBnkeletal oe KATAANAOUG XWPOUG, OTOUG

orofoug propei va éxel poévo o odovtiatpog mpoopaon.

VI. ZYZTATIKA
1. AoXpwoeig

To CLEARFIL ST OPAQUER 3iatiBeTal oe 2 anoxpwoelg:

US kat L

2. JuoTaTika

BA. TNV eEwTEPLKA CUOKEUAOIA Yla Ta €idn Tou nepthapBavovtal otn

ouokeuaoia.

3. ZuoTaTika
KUpla ouotatika

* EudpakTikd UAIKO Tupttiag (> 60%)
+ ZIhaviwpévn KoAoeldng rupttia (< 3%)
» KoA\oe1dng nupttia (< 3%)

+ AlpeBaKpUALKOG £0TEPAG TNG TPLABUAEVOYAUKOANG (TEGDMA) (< 10%)

» AtyAUKLISIAOPEBAKPUAIKOG €0TéPAg TNG A dlodatvoing (Bis-GMA) (5-25%)
« dl-kapdopokivovn (< 1%)

+ BevZoUAoUTepo&eidio (< 1%)

+ Al0Eeid10 Tou TITAviou (< 1%)

O1 povddeg oe mapévOeon eivat pada %.

VII. KAINIKEZ AIAAIKAZIEZ
1. Encgepyaocia ouyk6AAnong

1-1. Mpoene&epyaocia g erupdvelag Tou dovTiol
MeTd TNV MPOTAPACKEUN TNG 030VTIKAG ETUPAVELAG, ETUOTPOOTE £va
okeUaopa rou meptéExel dwapoptkd o&u (rx. K-ETCHANT GEL),
oUudwva e TIG 0dnYieq TOU KATAOKEUAOTN.

1-2. Mpoene&epyaoia NG LETAAAIKAG ETUPAVELQ]
TpayUvete TNV HeTAAALKA eTudpAveld pe appoBoAr) e kovia o&eldiou
Tou apytAiou 1) xpnotporotwvtag Aertr) BeAdvn addpavta, mpLv 1o
TAUOLUO KAl TO OTEYVWUA. MeTd, €AV XPELAOTE(, ETUOTPOOTE £va
primer cuykOAANoNgG petdAlou (rx. ALLOY PRIMER), cUpdwva pe Tig
0dnyieg XpRong Tou mpoidvTog Mou XPNOLUOTOLE(TE.

1-3. Npoene&epyaocia Tng MopoeAdvng kat Tng ocuvOeTNg pnTivng
Adalpéate £va oTp®MA amod TIG OTIAOUEVEG eTUPAVELEG KAL KAVTE [la
AOEOTOMN OTNV OPLOKA TEEPLOXN, XPNOLLOTOLOVTAG KATAAANAQ
epyaleia. (emi mapadeiypatt pe Aerrr) BeAdvn adaupavra) Katomy,
ETUOTPWOTE £va UAIKO adpomoinong pe ¢wopoptkd o&U (TLx.
K-ETCHANT GEL) otnv ouyKoAANTIKY) erudpdvela kat apnoTe To va
dpacel yla 5 deUTEPOAETTIA, TPLV TO EEMAUVETE KAl OTEYVWOOETE TNV
erudpavela. Metd and autd, eMoTpOoTe Evav Mapdyovia ocuvdeong
olhaviou (r.x. CLEARFIL CERAMIC PRIMER), cUppwva pe Tig
0dnyieg Xprong Tou MPoidVTog MoU XPNOLUOTOLEITE.

2. Zuyk6AAnon

H ouykOAAnon mpémnet va mpaypatoronbei cuppwva pe Tig Odnyieg
Xprong Tou CUOTAHATOG CUYKOAANONG TIOU XPNOLOTIOLE(TE (TLX.
CLEARFIL SE BOND).

3. EmioTpwon Tng adiaddaveiag

EmuotpmaoTte 1o Mpoidy pe ndyxog nou dev unepPaivet Ta 0.5 mm mpog Tnv
OUYKOAANTIKA eTupAveLd, KAl KATOTuy GWTOTIOAUMEPIOTE TNV MACTA UE Jia
030VTIATPLKA CUCKEUN TIOAUKEPLOUOU, aKOAOUB®VTAG TOV TivaKa.

MNivakag: Zxéon HeTa&U Tou XpOVOU GWTOMOAUMEPLOPOU Kat Tou BaBoug

TIOAUMEPLOKOU, Yia KABE 03OVTIATPIKA CUCKEUN TIOAUUEPLOMOU

MNdyog Kat xpovikn dlapkela
TIOAUMEPLOMOU
Katw ard 0.4 mm | 0.4 uéxpt 0.5 mm

Auxvia moAupepiopoU

Kouvn Auxvia ahoyovou*

40 deutepdAera | 60 deutepdAeTTa

Auyvia ahoyovou
YPYYOPOU TOAUHEPLIOHOU*

10 deutepoAertra | 20 deutepdAerTa

PLASMA*

5 deuTepOAeTTa | 5 deuTepOAETTA

LED*

40 deutepOAertra | 80 deutepoOAerTa

*Auxvia MOAUpEPLOPOU




myn EUpog pnkoug KUpaAtog
dwTtd] Kal évtaon ¢wtog

‘Evtaon ¢wTd6g? anod 300 - 550 mW/cm?
oTNV MEPLOXN MAKOUG KUPATOG and

Tumog

Kowvn Auxvia |Auxvia

ahoyovou ahoyovou
400 - 515 nm
Auyvia
Q)\c)u(yévou Auyvia ‘Evtaon ¢wTt6g? mvw and 550 mW/cm?

oTNV MEPLOX MAKOUG KUNATOG ard

; A
YpIyopou OYOVOU 1 400 - 515 nm

ToAULEPLOUOU

‘Evtaon ¢wTt6g¥ dvw twv 2000 mW/cm?
oTNV MEPLOXN MAKOUG KUPATOG and

Auxvia
PLASMA xerz(on 400 - 515 nm kat £vtaon ¢wTog ave
Twv 450 mW/cm2 otnv meploxf UHKoug
KUpatog and 400 - 430 nm
‘Evtaon ¢wTtog? mavw and 300 mW/cm?
MmAe oo, ’ 4
LED LEDY TNV MEPLOXN HAKOUG KUUATOG ard

400 - 515 nm

1) Av@TaTn TP Tou GpACHATOG EKMOUMG: 450 - 480 nm

2) AElohoynBnke cupdpwva Pe To mpoTuro ISO 10650-1.

3) H katavoun Twv TGOV Tou PfKoug KUPATOG Kal TNG £vTaong ¢pwTog HeTPhOnKe pe Eva
PadloGacHATOUETPO ToU BadpovourBnke pe mpoturm Auxvia IEC 1 NIST (National Institute of Standards and
Technology)

4) AElohoynOnke cupdpwva Pe To MpoTuro ISO 10650-2.

[EMIZHMANEH]
Edav To mpoidv npénel va euotpwOel yia Tnv dnuioupyia evog
OTPWHATOG TIAX0UG HeYaAUTeEpou Twv 0.5 mm, /) edv MpéTeL va
emuoTpwOe( o€ MEPLOXEG TIOU TO PwG SUOKOAA SLEIOBUEL, ETUOTPMOTE
Kal TIOAUMEPIOTE TO TIPOTOV TUNHATLKA.

4. ®WTOMOAUMEPIOPOG TWV EPPPAKTIKOV UAIKOV oUVBETNG pNnTivng
Eruotpwote Tnv olvBetn pntivn (tX. CLEARFIL AP-X) oTnv Kol\6TNTa,
dwTomoAupepioTte, OAOKANPWOTE TNV TEAIKN ene&epyacia oTINBOTE
oUudwva e TIG 0dNYieq TOU KATAOKEUAOTY.

[EMTYHZH]
‘Eva mpoidv mou eival anodedetypéva eAATTwHATIKO, avTikabiotatal anod
v Kuraray Noritake Dental Inc. H Kuraray Noritake Dental Inc. dev
avaAlapBdvel oudepia eubOVN yla Aueoeg, emakOAoubeg 1 1dlaitepeg
anwAeleg N INKULEG, Ol OTo{EG TPOEpPYOVTAL and TNV epapuoyr|, TNV
XPNnotpomnoinon 1) avtiotoa TNV avikavotnta XpnoLloroinong aut®v Twv
mpoidvTwy. Mplv and Tnv Xpnon, o XpNoTtng MPEMEL va opioeL ETMAKPLR®G TNV
KATAAANAOGTNTA TWV TIPOIOVTWY Yia TNV TIPOOPLLOUEVT XPNON Kal 0 XPNOTNG
avaAapBavel v eubuvn Kal TNV UNMOXPEWON Yld TNV XP1oN TWV MPOIOVIWV
auT@v.

[ENIZHMANZH]

« Edv oupBei éva coBapd meplotatikd Adyw auTtoU Tou MpoidvTog, va To
avapépeTe OTOV KATAOKEUAOTH HEOW TOU eloaywyéa otnv EE kat otig
PUBULOTIKEG apXEG TNG XWPAG, TNV oroia dlapével o XpNotng/acbevig.

» Mriopeite va kateRACETE TNV MEPIANYN XAPAKTNPLIOTIKOV acPaAeiag Kat
KAWVIK®OV eddoewv (SSCP) and v eupwmnaikr) Bdon dedopévay yia ta
laTpoteXVoAoyika rpoiovta (EUDAMED) otn dietBuvon
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
Basic UDI-DI: 458211076Composite013YU

[ENIZHMANZH]
Ta «CLEARFIL», «CLEARFIL AP-X», «CLEARFIL ST» kat
«CLEARFIL SE BOND» gival ofjpata katatefévTa 1 epnopikd onpata me
KURARAY CO., LTD.

006 1561R221R-EL 2026-05-01



TURKCE | KULLANIM KILAVUZU

CLEARAHL ST OPNQUER

25°C,
N -
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I. GIRIS
CLEARFIL ST OPAQUER, acida ¢ikmis metal ylzeyleri ve dis renklenmelerini
ortmek icin gelistirilmis, 1sikla polimerize olan bir restoratif kompozit rezindir. Bu
artiniin genel klinik faydasi, asagidaki KULLANIM ENDIKASYONLARI icin dis
fonksiyonunu eski haline getirmesidir.

Il. KULLANIM ENDIKASYONLARI
1. Porselen kapli metal kuronlarin intra-oral tamiri esnasinda metalin
maskelenmesi
2. Post ve kor kuronlarin restorasyonunda metalin maskelenmesi
3. Porselen veya kompozit veneer restorasyonlarda lekelenmis veya renk
bozukluguna ugramiis dislerin parlatiimasi
4. Pulpa 6rtlileme materyallerinin maskelenmesi

ll. KONTRENDIKASYONLAR A
Metakrilat monomerlerine karsi hipersensitivite gdsteren hastalarda
kullaniimamalidir

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

V. ONLEMLER A

[Guvenlik 6nlemleri]

1. Deride dermatit gibi hipersensitivite reaksiyonu olusursa, triiniin kullanimi
kesilmeli ve hemen bir hekime bagvurulmalidir.

2. Metakrilat monomer ile temas nedeniyle olusabilecek hipersensitiviteyi
onlemek icin, eldiven giyilmeli veya diger uygun énlemler alinmalidir.

3. Urtinin, cilt veya g6z ile temas etmemesine dikkat edin. Hastanin gézlerini,
sigrayan materyallere karsi korumak icin, Griinii uygulamadan 6nce hastanin
gdzlerini bir havlu ile érttn.

4. Uriiniin, insan viicut dokulari ile temas etmesi durumunda asagidaki tedbirleri

aln:

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

<Uriiniin cilt veya oral mukoza ile temas etmesi durumunda>
Temas bdlgesini derhal alkole batiriimis bir pamuk pargasiyla veya gazli
bezle silin ve bol miktarda suyla yikayin.

Hastanin Urind kazayla yutmasini 6nleyecek tedbirler alin.

. Isik kaynagina dogrudan bakmayin. Koruyucu gézlik kullanimi tavsiye olunur.

. Capraz enfeksiyonlari énlemek igin, ayni pati farkli hastalarda kullanmaktan
kaginin.

8. Bu Uriuin, enfeksiyonlari 6nlemek icin, tibbi atik olarak atiimahdir.

N oo

[Gavenli kullanim bilgileri]

1. Bu (rln yalnizca dis hekimleri ve dis teknisyenleri tarafindan kullanilabilir.

2. Lastik 6rtu (rubber-dam) kullanarak, nem ve kontaminasyon kontrolu saglayin.

3. Acida ¢ikan pulpa veya pulpaya yakin bdlgeler, 6rn. pulpa kaplama bir isleme
tabi tutularak, uygun sekilde ortilmelidir.

4. Uriinii, KULLANIM ENDIKASYONLARI dahilinde belirtilen kullanim amaci

disindaki amaglar igin kullanmayin.

Kapag! kapatmadan énce bir pamuk parcasiyla siringanin ucundaki her tirla

pat artigini silin. Aksi takdirde kapak tasabilir.

Kavitede kalan amalgam veya diger astar materyali, 151k gecirgenligini

engelleyip, Grinln polimerizasyonuna engel olacaktir. Kavitenin preparasyonu

sirasinda her trli astar materyali uzaklagtiriimalidir.

Uriindi 1g1kla polimerize ederken, bu kullanma kilavuzunda yer alan isikla

polimerizasyon derinliklerine uyun.

8. Dental polimerizasyon is1ginin isinlama ucunu rezin ylizeyine mimkin
oldugunca yakin ve dikey gelecek sekilde tutulmalidir. Biyik bir rezin ylzeyi
1sikla sertlestirilecekse, ilgili bolgeyi birkag alana bollp, her alani ayri ayri
1sikla polimerize edin.

9. DUsuk 1s1n yogunlugu, duslk adezyona neden olur. Lambanin kullanim
émrinl ve dental polimerizasyon lambasinin igin verme ucununun
kontaminasyona ugramis olup olmadigini kontrol edin. Dental polimerizasyon
lambasinin yogunlugununun, uygun bir i1sin 6lgme cihazi yardimiyla, periyodik
olarak kontrol edilmesi tavsiye olunur.

o

o

N

[Saklama kosullari]

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

2. Urain, kullaniimadigi zamanlarda 2 - 25°C/36 - 77°F arasi sicakliklarda
saklanmalidir.

3. Asiri sicaga ve direkt glines 1sigina maruz birakmayin.

4. Uriin, yalnizca pratisyen dis hekimlerinin ulasabilecegdi uygun yerlerde
saklanmalidir.

VI. iCERIGi
1. Renkler

CLEARFIL ST OPAQUER, 2 renkte sunulmaktadir;
USvel

2. igerigi
Paket icerigindeki Grunler dis ambalajda belirtilmigtir.

3. Bilegenleri

Temel bilesenleri:

« Silika doldurucu (> %60)

« Silanlanmis kolloidal silika (< %3)

« Kolloidal silika (< %3)

« Trietilenglikol dimetakrilat (TEGDMA) (< %10)

- Bisfenol A diglisidil metakrilat (Bis-GMA) (%5-25)
+ dl-Kamforkinon (< %1)

+ Benzoil peroksit (< %1)

+ Titanyum dioksit (< %1)

Parantez igindeki birimler % kutledir.

VIL. KLIiNiK iSLEMLER
1. Aderent muayenesi
1-1. Dis ylzeyinin 6n tedavisi
Dis yuizeyini hazirladiktan sonra, ureticinin talimatlarini referans alarak bir
fosforik asit (6rn. K-ETCHANT GEL) uygulayin.

1-2. Metal ylizeyinin 6n muayenesi
Metal ylizeyi, yikayip kurulamadan énce, alimina tozu ile kumlayarak
veya elmas bir u¢ yardimiyla puriizlendirin. Ardindan, ilgili trdnin
kullanma kilavuzunu referans alarak, bir metal-adezif primer (6rn. ALLOY
PRIMER) uygulayin.

1-3. Porselen ve kompozit rezinin 6én muayenesi
Uygun bir alet (6rn. elmas ug) kullanarak kirik yizeylerden bir tabaka
kaldirin ve marjinal alanda egim olusturun.
Ardindan, aderent ylzeye fosforik asitle purizlendirme ajani (6rn.
K-ETCHANT GEL) uygulayin ve yikayip kurutmadan énce 5 saniye
bekleyin.
Bunun ardindan, kullanilan Grindn kullanma kilavuzunu referans alarak,
bir silan baglama ajani (6rn. CLEARFIL CERAMIC PRIMER) uygulayin.

2. Bonding
Bonding islemi icin, kullanilan bonding sisteminin (6rn. CLEARFIL SE BOND)
kullanma talimatlar referans alinmalidir.

3. Opakerin uygulanmasi
Uriing, kalinhgr 0.5 mm’ye gecmeyecek sekilde aderent yiizeye uygulayin ve
ardindan pati, asagidaki tabloyu referans alarak, dental polimerizasyon unitesi
ile 1sikla polimerize edin.

Tablo: Tim polimerizasyon lambalar igin, 1gikla polimerizasyon sureleri ile
polimerizasyon derinlikleri arasindaki iligkileri.

Dental polimerizasyon cihaz: Kalinlik ve polimerizasyon siiresi
P V 0.4 mm’den ince | 0.4 ila 0.5 mm arasinda
Konvensiyonel halojen* 40 saniye 60 saniye
Hizli halojen* 10 saniye 20 saniye
Plazma ark* 5 saniye 5 saniye
LED* 40 saniye 80 saniye
*Dental polimerizasyon cihazi
Tablo Isik kaynagi | Dalga boyu aralgi ve 11k yogunlugu
& &112) - 2
Konvensiyonel | Halojen Isik yogunlulugu® 300 550‘mW/cm
halojen lambas arasinda, dalga boyu araligi
400-515 nm arasinda
) Haloien Isik yogunlulugu? 550 mW/cm?nin
Hizli halojen Iamb]aSI Uzerinde, dalga boyu araligi
400 - 515 nm arasinda
Isik yogunlulugu® 2000 mW/cm? 'den
Xenon fazla, dalga boyu araligi 400 - 515 nm
Plazma ark lambasi arasinda ve 1sik yogunlulugu
450 mW/cm? ’den fazla, dalga boyu
araligi 400 - 430 nm arasinda.
Isik yogunlulugu® 300 mW/cm?’nin
LED Mavi LED" | Gizerinde, dalga boyu araligi
400 - 515 nm arasinda

1) Maksimum emisyon spektrumu: 450-480 nm

2) ISO 10650-1 standartina gére degerlendirilmistir.

3) Dalga boyu araligi ve 11k yogunlugu élgiimi, IEC veya NIST (National Institute of Standards and Technology)
standardina uygun kalibre edilmis bir spektroradyometre ile yapilmistir

4) 1ISO 10650-2 standartina gére degerlendirilmistir.

[NOT]
Uriin, kalinhg 0.5 mm'yi gegen bir tabaka halinde veya isikla zor ulagilan
bélgelere uygulanacak ise urund, tabaka tabaka uygulayin ve polimerize
edin.

4. Isinla polimerize olan kompozit doigu
Kaviteye kompozit rezini (6rn. CLEARFIL AP-X) uygulayin, isikla polimerize
edin, finis adimlarini uygulayin ve Ureticinin talimatlarina uyarak cilalayin.



[GARANTI]
Kuraray Noritake Dental Inc., ispatlanabilir sekilde sorunlu olan her turld Grdndna
yenisiyle degistirir. Kuraray Noritake Dental Inc., GrGinin kullanimi, uygulanmasi
veya kullanmamasi sonucu olusan, dogrudan veya dolayli olsun, herhangi kayip
veya hasar i¢in, higbir sorumluluk kabul etmez. Kullanici, Grlinl kullanmadan
once, Urinln kullanim amacinin uygun olup olmadigini kontrol etmelidir.
Kullanici, kullanimla ilgili her tarld riski ve sorumlulugu kendi Ustlenir.

[NOT]

« Uriinle baglantil ciddi bir durumun yasanmasi halinde bu durum AB ithalatgisi
yoluyla Ureticiye ve kullanicinin/hastanin ikamet ettigi Glkenin dlzenleyici
kurullarina bildiriimelidir.

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

Basic UDI-DI: 458211076Composite013YU

[NOT]
“CLEARFIL", “CLEARFIL AP-X”, “CLEARFIL ST” ve “CLEARFIL SE BOND”,
KURARAY CO., LTD.'nin tescilli ticari markalari veya ticari markalaridir.
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POLSKI | INSTRUKCJA UZYCIA

CLEARHL ST OPNQUER
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36°F

. WPROWADZENIE
CLEARFIL ST OPAQUER jest swiattoutwardzalng zywicg kompozytowa,
stosowang do maskowania ciemnego koloru metalu i przebarwien zgbow.
Ogolna korzys$¢ kliniczna ze stosowania tego produktu polega na przywréceniu
czynnosci zeba w przypadku ponizej okreslonych WSKAZAN DO
STOSOWANIA.

Il. WSKAZANIA DO STOSOWANIA
1. Maskowanie metalu podczas naprawy wewnatrzustnej koron wykonanych z
porcelany napalanej na metal
2. Maskowanie metalu podczas odbudowy zebéw éwiekowych
3. Rozjasnianie przebarwionych czesciowo lub w catosci zebéw podczas
odbudowy porcelang lub licowkami kompozytowymi
4. Maskowanie materiatow zabezpieczajgcych miazge

Il. PRZECIWWSKAZANIA &
Pacjenci z nadwrazliwo$cig na monomery metakrylanu w wywiadzie

IV. NIEZGODNOSCI &
Do ochrony miazgi lub uszczelniania tymczasowego nie stosowa¢ materiatow
zawierajgcych eugenol, poniewaz eugenol moze op6zniac proces utwardzania
systemu wigzgcego.

V. SRODKI OSTROZNOSCI A

[Instrukcje bezpieczeristwa]

1. W przypadku wystgpienia nadwrazliwosci, takiej jak zapalenie skory, nalezy

przerwa¢ stosowanie produktu i skonsultowaé sie z lekarzem.

2. Nalezy nosi¢ rekawice lub zastosowac¢ inne odpowiednie $rodki ochronne, aby
zapobiec wystgpieniu nadwrazliwosci, ktéra moze wynika¢ z kontaktu z
monomerami metakrylanu.

. Nalezy zachowac ostrozno$¢, aby zapobiec kontaktowi produktu ze skorg lub
dostaniu sie do oczu. Przed uzyciem produktu nalezy zakryé oczy pacjenta
recznikiem, aby zabezpieczy¢ oczy pacjenta w przypadku rozprysku
materiatow.

. Jesli dojdzie do kontaktu produktu z tkankami ludzkimi, nalezy powzigé
nastepujace srodki ostroznosci:
<Jesli produkt przedostanie sie do oka>

Natychmiast przeptuka¢ oko duzg iloScig wody i skonsultowa¢ sig z

lekarzem.
<Jesli dojdzie do kontaktu produktu ze skorg lub btong $luzowg jamy ustnej>

Natychmiast zetrze¢ wacikiem zwilzonym alkoholem lub gaza, a nastgpnie

zmy¢ obficie woda.

. Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢, aby nie doszto do przypadkowego potkniecia
produktu przez pacjenta.

6. Nie patrze¢ bezposrednio na zrédto $wiatta. Zaleca sig okulary ochronne.

7. Aby zapobiec zakazeniu krzyzowemu, nalezy unika¢ uzywania tej samej pasty
u réznych pacjentow.

8. Ten produkt nalezy usuwa¢ jako odpad medyczny, aby zapobiecinfekcjom.

w

IN

(6]

[Srodki ostroznosci zalecane podczas stosowania i obstugi]

1. Tylko stomatolodzy sg upowaznieni do uzywania tego produktu.

2. Zapewni¢ kontrole wilgoci i zanieczyszczenia za pomocg koferdamu.

3. Odstonietg miazge lub obszary przymiazgowe nalezy pokry¢ we wtasciwy
sposob, taki jak zabezpieczenie miazgi.

4. Nie uzywac produktu do innych zastosowarn niz wymienione w punkcie

WSKAZANIA DO STOSOWANIA.

Przed zamknigciem nasadki nalezy upewni¢ sie, ze pozostata pasta zostata

o

4. Produkt musi by¢ przechowywany w odpowiednich miejscach, do ktérych
dostep majg tylko lekarze stomatolodzy.

VI. KOMPONENTY

1. Odcienie
CLEARFIL ST OPAQUER jest dostgpny w 2 odcieniach:
usiL

2. Komponenty
Na opakowaniu zewnetrznym wymieniono elementy zawarte w opakowaniu.

Gtoéwne sktadniki

» Wypetniacz krzemionkowy (> 60%)

« Silanizowany koloidalny dwutlenek krzemu (< 3%)

+ Koloidalny dwutlenek krzemu (< 3%)

+ Dimetakrylan glikolu trietylenowego (TEGDMA) (< 10%)
« Diglicydylometakrylan bisfenolu A (Bis-GMA) (5-25%)

+ dl-kamforochinon (< 1%)

+ Nadtlenek benzoilu (< 1%)

+ Ditlenek tytanu (< 1%)

Jednostki w nawiasach to % masowy.

VIl. POSTEPOWANIE KLINICZNE

1. Zastosowanie materiatu adhezyjnego
1-1. Przygotowanie powierzchni zgba
Po przygotowaniu powierzchni zgba nanie$¢ kwas fosforowy (np.
K-ETCHANT GEL) zgodnie z instrukcjg podang przez producenta.

1-2. Przygotowanie powierzchni metalu
Schropowaci¢ metalowg powierzchnie poprzez piaskowanie proszkiem
tlenku glinu lub diamentowa koricowka $cierng przed myciem i
osuszeniem. Nastepnie w razie potrzeby nanie$¢ primer zwigkszajacy
adhezje do metali (np. ALLOY PRIMER) zgodnie z instrukcjg uzycia
stosowanego produktu.

1-3. Wstepna obrobka porcelany i zywicy kompozytowej
Usuna¢ warstwe peknietych powierzchni i wykona¢ uko$ne $ciecie w
obszarze brzeznym odpowiednimi instrumentami. (np. diamentowa
koricowka $cierna)
Nastepnie nanie$¢ wytrawiacz na bazie kwasu fosforowego (np.
K-ETCHANT GEL) na powierzchnig¢ adhezyjng i pozostawi¢ na 5 sekund
przed zmyciem i osuszeniem.
Nastepnie nanieé¢ silanowy $rodek sprzegajacy (np. CLEARFIL
CERAMIC PRIMER) zgodnie z instrukcjg uzycia stosowanego produktu.

2. Wigzanie
Wiazanie nalezy przeprowadzié¢ zgodnie z instrukcjg uzycia stosowanego
systemu wigzacego (np. CLEARFIL SE BOND).

3. Aplikacja opakera
Nanie$¢ produkt o grubosci nieprzekraczajgcej 0,5 mm na powierzchnie
adhezyjna, a nastepnie spolimeryzowa¢ paste stomatologiczng lampg
polimeryzacyjng zgodnie z tabela.

Tabela: Zalezno$¢ miedzy czasem utwardzania $wiattem a grubosciag utwardzania

dla kazdej stomatologicznej lampy polimeryzacyjnej

o

wytarta z koricowki strzykawki wacikiem; w przeciwnym razie nasadka moze
spasé.

Amalgamat lub inne materiaty podktadowe pozostajgce w ubytku uniemozliwig
przenikanie $wiatta i polimeryzacje produktu. Podczas opracowania ubytku
nalezy catkowicie usung¢ podktad.

Podczas utwardzania produktu $wiattem nalezy zwréci¢ uwage na gteboko$é
utwardzania $wiattem podang w niniejszej instrukcji uzycia.

. Emitujgca $wiatto koricdwka lampy polimeryzacyjnej powinna znajdowac sie

jak najblizej i mozliwie najbardziej pionowo w stosunku do powierzchni zywicy.
Jesli ma by¢ spolimeryzowana duza powierzchnia zywicy, zaleca sig jej
podziat na mniejsze odcinki i oddzielng polimeryzacje kazdego odcinka.

. Mate natezenie $wiatta powoduje stabg adhezje. Nalezy sprawdzi¢ lampe pod

katem okresu przydatnosci do uzycia, a koricdwke lampy polimeryzacyjnej pod
katem zanieczyszczen. Zaleca sig¢ sprawdzanie mocy lampy polimeryzacyjnej
przy uzyciu specjalnego urzadzenia pomiarowego w odpowiednich odstepach
czasu.

[Srodki ostroznosci podczas przechowywania]

1. Produkt nalezy zuzy¢ przed uptywem terminu wazno$ci podanego na
opakowaniu.

2. Nieuzywany produkt nalezy przechowywac¢ w temperaturze 2-25°C/36-77°F.

3. Chroni¢ przed nadmierng temperaturg i bezposrednim nastonecznieniem.

Stomatologiczna lampa Grubo$¢ i czas utwardzania
polimeryzacyjna mniej niz 0,4 mm | 0,4 do 0,5 mm
Konwencjonalne halogenowe* 40 sekund 60 sekund
Szybkie halogenowe* 10 sekund 20 sekund
tuk plazmowy* 5 sekund 5 sekund
LED* 40 sekund 80 sekund
*Stomatologiczna lampa polimeryzacyjna
Rodzaj Zrodio Swiatta | Zakres diugosci fal i natezenie $wiatta
Konwencjonalne | Lampa Natezenie $wiatta® 300-550 mW/cm?
halogenowe halogenowa | w zakresie dtugosci fal 400-515 nm
) Natezenie $wiatta? powyzej
Szybkie Lampa . -
550 mW/cm?w zakresie dtugosci fal
halogenowe halogenowa 400-515 nm
Natezenie $wiatta® powyzej
Lampa 2000 mW/cm? w zakresie dtugosci fal
tuk plazmowy K 400-515 nm oraznatgzenie $wiatta
senonowa L )
powyzej 450 mW/cm?w zakresie
dtugosci fal 400-430 nm
L Natezenie $wiatta? powyzej
LED Ellfe[t))‘l? skie 300 mW/cm?w zakresie dtugosci fal
400-515 nm

1) Szczyt widma emisji: 450-480 nm

2) Ocena zgodnie z normg ISO 10650-1.

3) Rozktad diugosci fali i wartosci natezenia $wiatta mierzone za pomoca spektroradiometru skalibrowanego przy
uzyciu standardowej lampy IEC lub NIST (National Institute of Standards and Technology)

4) Ocena zgodnie z normg ISO 10650-2.

[UWAGA]
Jesli produkt ma by¢ stosowany w celu uzyskania warstwy grubszej niz 0,5
mm lub jesli ma by¢ stosowany w miejscach trudno dostepnych dla $wiatta,
nalezy go naktadac¢ i utwardza¢ w kilku oddzielnych sesjach.



4. Polimeryzacja Swiattem wypetnienia kompozytowego
Nanie$¢ zywice kompozytowg (np. CLEARFIL AP-X) do ubytku,
spolimeryzowa¢ $wiattem, wykoriczy¢ i wypolerowa¢ zgodnie z instrukcjg
podang przez producenta.

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

[UWAGA]

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

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

Basic UDI-DI: 458211076Composite013YU

[UWAGA]
L,CLEARFIL", ,CLEARFIL AP-X”, ,CLEARFIL ST"i ,CLEARFIL SE BOND” sg
zastrzezonymi lub niezastrzezonymi znakami towarowymi firmy KURARAY CO.,
LTD.
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ROMANA | INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

CLEARHL ST OPNQUER
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. INTRODUCERE

CLEARFIL ST OPAQUER este o rasina compozitd polimerizata cu lumina,
utilizatad pentru a masca nuanta intunecata a substratului metalic si decolorarea
dintilor. Beneficiul clinic general al acestui produs este de a restabili functia
dentara pentru urmatoarele INDICATII DE UTILIZARE.

II. INDICATII DE UTILIZARE

1. Mascarea metalului in timpul reparatiei intraorale a coroanelor din portelan
topit pe metal

2. Mascarea metalului in restaurarea pivotului si a coroanelor bontului

3. Luminarea dintilor colorati sau decolorati in restaurare portelan sau compozit

4. Mascarea materialelor de coafaj pulpar

lil. CONTRAINDICATII &

Pacientii cu antecedente de hipersensibilitate la monomerii de metacrilat

IV. INCOMPATIBILITATI A

Pentru protectia pulpei sau sigilare temporara, nu utilizati materiale cu continut
de eugenol, deoarece eugenolul poate incetini procesul de polimerizare pentru
agentul adeziv.

V. PRECAUTII &

[Masuri de siguranta]

1. Daca apare orice manifestare de hipersensibilitate, cum ar fi dermatita, opriti

utilizarea produsului si cereti sfatul medicului.
2. Purtati manusi sau luati alte m&suri de protectie adecvate pentru a preveni
aparitia hipersensibilitatii care poate rezulta ca urmare a contactului cu
monomerii de metacrilat.
. Aveti grija ca produsul sa nu vina in contact cu pielea sau sa nu intre in ochi.
inainte de a utiliza produsul, acoperiti ochii pacientului cu un prosop pentru a-i
proteja impotriva materialelor improscate.
4. Dacé produsul vine in contact cu tesuturile organismului uman, luati
urmatoarele masuri:
<Daca produsul intra in ochi>
Clatiti imediat ochii cu apa din abundenta si consultati un medic.

<Daca produsul intra in contact cu pielea sau cu mucoasa orala>
Stergeti imediat zona cu un tampon de bumbac inmuiat in alcool sau cu un
tampon de tifon si clétiti-o cu apa din abundenta.

. Aveti grija ca pacientul sa nu inghita produsul ih mod accidental.

. Nu priviti direct la sursa de lumin&. Se recomandé ochelari de protectie.

. Pentru a preveni contaminarea incrucisata, nu utilizati aceeasi pasta pentru
gel sau pentru pensula la pacienti diferiti.

8. Pentru a preveni infectia, eliminatj acest produs ca deseu medical.

w

N o o

[Masuri de precautie privind manevrarea si manipularea]

1. Utilizarea acestui produs este limitata la profesionistii din domeniul
stomatologiei.

2. Pentru a preveni contaminarea si pentru a controla umiditatea, utilizati o diga
de cauciuc.

3. Orice portiune de pulpa expusa sau zone expuse din apropierea pulpei trebuie

acoperite ntr-un mod corect, precum coafajul pulpar.
4. Nu utilizati produsul in alte scopuri in afara celor specificate Th sectiunea
INDICATII DE UTILIZARE.
Asigurati-va ca stergeti orice pasta ramasa de pe varful seringii cu un tampon
de bumbac inainte de a inchide capacul; in caz contrar, cupa ar putea iesi.
Amalgamul sau alte materiale de captusire ramase in cavitate vor impiedica

o

I

trecerea luminii si polimerizarea produsului. Tnléturati complet orice material de

captuseala atunci cand pregatiti cavitatea.

N

lumina din aceste Instructiuni de utilizare.

8. Vérful emitator al lampii de polimerizare dentaré trebuie tinut cat mai aproape
de suprafata rasinii si cat mai vertical fata de aceasta. Daca o suprafata mare
de r&sind urmeaza sa fie polimerizata cu lumina, se recomanda s& impartiti
zona in mai multe sectiuni si s& polimerizati cu lumina fiecare sectiune
separat.

9. Intensitatea scazuta a luminii cauzeaza o aderenta slaba. Verificati durata de
functionare a lampii si varful ghidajului lampii de polimerizare dentara pentru
contaminare. Este recomandabil sa verificati intensitatea luminii de intarire
dentara utilizand un dispozitiv adecvat de evaluare a luminii la intervale
adecvate.

[Masuri de precautie privind depozitarea]

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

2. Produsul trebuie depozitat la temperaturi de 2-25°C/36—77°F atunci cand nu
este in uz.

3. Feriti produsul de céldura excesiva si de lumina directa a soarelui.

4. Produsul trebuie depozitat in locuri adecvate, unde poate avea acces numai
personalul stomatologic.

La polimerizarea cu lumin& a produsului, retineti adancimea de polimerizare cu

VI. COMPONENTE
1. Nuante
CLEARFIL ST OPAQUER este disponibil in 2 nuante;
USsilL

2. Componente
Vezi ambalajul exterior pentru articolele incluse.

3. Ingrediente

Ingrediente principale

« Filtru de siliciu (> 60%)

« Siliciu coloidal silanizat (< 3%)

« Siliciu coloidal (< 3%)

« Trietileneglicol dimetacrilat (TEGDMA) (< 10%)
- Bisfenol A diglicidilmetacrilat (Bis-GMA) (5-25%)
+ dl-camforchinona (< 1%)

+ Benzoil peroxid (< 1%)

+ Dioxid de titan (< 1%)

Unitatile dintre paranteze sunt procente de masa.

VIl. PROCEDURI CLINICE
1. Tratament aderent
1-1. Pretratarea suprafetei dintelui
Dupa pregétirea suprafetei dintelui, aplicati un acid fosforic (de ex.
K-ETCHANT GEL), conform instructiunilor producatorului.

1-2. Pretratarea suprafetei metalice
Degrosati suprafata metalica prin sablare cu pudré de alumina sau
folosind un varf de diamant inainte de spalare si de uscare. Apoi, daca
este necesar, aplicati 0 amorsa adeziva de metal (de ex. ALLOY
PRIMER), in conformitate cu Instructiunile de utilizare pentru produsul
utilizat.

1-3. Pretratarea portelanului si a rasinii compozite
Indepartati un strat de suprafete cripate si asezati o fateta in zona
marginald, folosind instrumente adecvate (de ex., varf de diamant).
Apoi aplicati un agent de gravare cu acid fosforic (de ex., K-ETCHANT
GEL) pe suprafata aderenta si lasati- pe pozitie timp de 5 secunde inainte
de spélare si de uscare.
Dupa aceea, aplicati un agent de cuplare silan (de ex., CLEARFIL
CERAMIC PRIMER), in conformitate cu instructiunile de utilizare pentru
produsul utilizat.

2. Aderenta
Aderenta trebuie sa aiba loc in conformitate cu Instructiunile de utilizare pentru
sistemul de aderare utilizat (de ex., CLEARFIL SE BOND).

3. Aplicarea elementului de opacizare
Aplicati produsul cu o grosime care nu depaseste 0,5 mm pe suprafata
aderenta si apoi polimerizati cu lumina pasta cu o unitate de polimerizare
dentara, respectand tabelul.

Tabel: Relatia dintre timpul de polimerizare cu lumina si grosimea de polimerizare
pentru fiecare unitate de polimerizare dentara

Unitate de polimerizare Grosime si timp de polimerizare
dentara sub 0,4 mm intre 0,4 si 0,5 mm
Halogen conventional* 40 de secunde 60 de secunde
Halogen rapid* 10 secunde 20 de secunde
Arc plasma* 5 secunde 5 secunde
LED* 40 de secunde 80 de secunde

*Unitate de polimerizare dentara

Ti Sursa de Interval de lungime de unda si
P lumina intensitatea luminii

- i inii?
Halogen Lampa cu Intensitatea luminii® de

300-550 mW/cm? in interval de lungime
de unda de la 400 la 515 nm

Intensitatea luminii? de peste

conventional | halogen

gil%gen h:lrgg:ncu 550 mW/cm?in interval de lungime de
unda de la 400 la 515 nm
Intensitatea luminii® de peste
. 2000 mW/cm? in interval de lungime de
Arc plasma | L@MPACU | yng de la 400 la 515 nm si intensitatea
xenon luminii de peste 450 mW/cm?2in interval
de lungime de unda de la 400 la 430 nm
LED Intensitatea luminii¥ de peste
LED 300 mW/cm?in interval de lungime de
albastru®

unda de la 400 la 515 nm

1) Varful spectrului de emisii: 450-480 nm

2) Evaluat in conformitate cu ISO 10650-1.

3) Distributia lungimii de unda si valorile de intensitate luminoas& masurate cu un spectro-radiometru calibrat,
utilizand o lampé standard IEC sau NIST (Institutul National de Standarde si Tehnologie)

4) Evaluat in conformitate cu ISO 10650-2.

[OBSERVATIE]
Daca produsul urmeaza sa se aplice pentru a alcatui un strat cu grosime de
peste 0,5 mm sau daca urmeaza sa se aplice in zone greu accesibile pentru
lumind, aplicati-I si polimerizati-l in cateva sesiuni divizate.



4. Umplerea cu compozit cu polimerizare cu lumina
Aplicati rasina compozita (de ex. CLEARFIL AP-X) in cavitate, polimerizati cu
lumina, finisati si lustruiti in conformitate cu instructiunile producatorului.

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

[OBSERVATIE]

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

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

Basic UDI-DI: 458211076Composite013YU

[OBSERVATIE]
LCLEARFIL”, ,CLEARFIL AP-X", ,CLEARFIL ST” si ,CLEARFIL SE BOND” sunt
marci comerciale sau marci comerciale inregistrate ale KURARAY CO., LTD.
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3. Sastojci

Osnovni sastojci

« punilo od silicijevog dioksida (> 60%)

« silanizirani koloidni silicijev dioksid (< 3%)

+ koloidni silicijev dioksid (< 3%)

- trietilenglikol dimetakrilat (TEGDMA) (< 10%)

» bisfenol-A-diglicidilmetakrilat (Bis-GMA) (5-25%)
+ dl-kamforkinon (< 1%)

* benzoil-peroksid (< 1%)

- titanijev dioksid (< 1%)

HRVATSKI | UPUTE ZA UPOTREBU

CLEARAHL ST OPNQUER

25°C,
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. UVOD
CLEARFIL ST OPAQUER je svjetlosno polimeriziraju¢a, kompozitna smola koja
se koristi za maskiranje podleze¢e tamne boje metala i diskoloracije zuba. Op¢a
klinicka korist ovog proizvoda je restauriranje funkcije zuba za sljedece
INDIKACIJE ZA UPORABU.

Jedinice u zagradama su mase u %.

VIL. KLINICKI POSTUPCI
1. Adherentna obrada
1-1. Predobrada povrsine zuba
Nakon preparacije povrsine zuba, nanesite fosfornu kiselinu (npr.
K-ETCHANT GEL) sukladno proizvoda¢evim uputama.

Il. INDIKACIJE ZA UPORABU
1. maskiranje metala tijekom intraoralnog popravka metalno-porculanskih krunica
2. maskiranje metala u restauraciji krunica s individualnom nadogradnjom
3. posvijetljavanje obojenih ili diskoloriranih zubi u restauraciji porculanskih ili
kompozitnih ljuskica
4. maskiranje materijala za prekrivanje pulpe

1-2. Predobrada metalne povrsine
Prije ispiranja i suSenja, ohrapavite metalnu povrSinu pjeskarenjem
aluminijevim prahom ili dijamantnim svrdlom. Potom, ako je potrebno,
nanesite adhezivni premaz za metal (npr. ALLOY PRIMER) sukladno
Uputama za upotrebu primijenjenog proizvoda.

1-3. Predobrada porculana i kompozitne smole
Uklonite sloj polomljenih povrsina i zakosite rubno podrucje pomoc¢u
odgovarajucih instrumenata (npr. dijamantnim svrdiom).
Potom na adherentnu povrSinu nanesite sredstvo za jetkanje s fosfornom
kiselinom (npr. K-ETCHANT GEL) i ostavite da stoji 5 sekundi prije
ispiranja i susenja.
Nakon toga, nanesite sredstvo za silansko vezivanje (npr. CLEARFIL
CERAMIC PRIMER) sukladno Uputama za upotrebu primijenjenog
proizvoda.

Ill. KONTRAINDIKACIJE A
Pacijenti s poznatom preosijetljivo$éu na metakrilatne monomere.

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

V. MJERE OPREZA A

[Sigurnosne mjere opreza]

1. Ako se javi bilo kakva preosijetljivost, poput dermatitisa, prekinite upotrebu

proizvoda i posavijetujte se s lije¢nikom.

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

. Budite oprezni kako biste sprijecili da proizvod dode u dodir s kozom ili ude u
odi. Prije upotrebe proizvoda prekrijte pacijentove o¢i ruénikom kako biste ih
zastitili u slucaju prskanja materijala.

4. Ako proizvod dode u dodir s ljudskim tkivom, poduzmite sljede¢e radnje:

< Ako proizvod dode u ogi>

Odmah isperite o¢i obilnom koli¢inom vode i posavjetujte se s lije€nikom.
< Ako proizvod dode u dodir s kozom ili sluznicom usne Supljine>

2. Vezivanje
Primjena adheziva treba se provesti u skladu s Uputama za upotrebu
primijenjenog adhezivnog sustava (npr. CLEARFIL SE BOND).

3. Nanosenje opakera
Nanesite proizvod u sloju debljine do 0,5 mm na adherentnu povrsinu i potom
pastu stvrdnite svjetlom pomoéu stomatoloske jedinice za stvrdnjavanje
sukladno tablici.

w

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

Odmah ga obrisite pamuénim vaticama namoc¢enim alkoholom ili gazom i Jedinica za stomatologko | Debljina i vrijeme stvrdnjavanja

isperite obilnim koli¢inama vode. stvrdnjavanje manje od 0,4 mm | 0,4 do 0,5 mm
5. Budite oprezni kako biste sprije€ili pacijenta da slu¢ajno proguta proizvod. Kkonvencionalna

6. Nemojte gledati izravno u izvor svjetlosti. Preporucuju se zastitne naocale. halogena lampa* 40 sekundi 60 sekundi

7. Kako biste sprijecili kriznu infekciju, izbjegavajte koristenje iste paste kod - :

razli¢itih pacijenata. brza halogena lampa* 10 sekundi 20 sekundi

8. Odlozite ovaj proizvod kao medicinski otpad kako biste sprijegili infekciju. plazma lampa* 5 sekundi 5 sekundi

LED* 40 sekundi 80 sekundi

[Mjere opreza pri rukovanju i koristenju]

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

2. Omogucite kontrolu vlage i kontaminacije koriste¢i gumenu plahticu. Izvor

3. Svaku izloZzenu pulpu ili podrucja blizu pulpe treba prekriti na ispravan nagin, Vrsta svjetlosti
na primjer prekrivanjem pulpe.

4. Nemojte upotrebljavati proizvod u svrhe koje nisu specificirane u dijelu
INDIKACIJE ZA UPORABU.

*Jedinica za stomatolo$ko stvrdnjavanje

Raspon valnih duljina
i intenzitet svjetla

intenzitet svjetla? od 300 - 550 mW/cm? u
rasponu valnih duljina od 400 - 515 nm

konvencionalna | halogena
halogena lampa | lampa

- - —— = 5

5. Pobrinite se da pamuénim tamponom obrigete sve ostatke paste s vrha brza halogena | halogena | intenzitet svjetla® od viSe od 550 mW/cm
o - o I : Y : lampa* lampa u rasponu valnih duljina od 400 - 515 nm
Strcaljke prije vraanja kapice; u suprotnom kapica moze ispasti.

6. Amalgam ili drugi materijali za podlaganje koji ostanu u kavitetu, sprijecit ¢e intenzitet svjetla® vec¢i od 2000 mW/cm? u

prolaz svjetlosti i polimerizaciju proizvoda. Tijekom pripreme kaviteta potpuno plazma lampa | ksenonska | u rasponu vainih duljina od 400 - 515 nmi

uklonite sav materijal za podlaganje. lampa intenzitet svjetla od viSe od 450 mW/cm?
7. Kada proizvod stvrdnjavate svjetlom, primijetite dubinu stvrdnjavanja svjetiom u rasponu valnih duljina od 400 - 430 nm
u ovim Uputama za upotrebu. LED plavi intenzitet svjetla® od vise od 300 mW/cm?
8. Emitirajuéi vrh stomatoloske lampe za stvrdnjavanje treba drzati to je mogucée LED" u rasponu valnih duljina od 400 - 515 nm
blize i okomitije na povr§inu smole. Ako se velika povr§ina smole mora 1) Vih emisijskog spekira: 450 - 480 nm
stvrdnuti svjetlom, preporucuje se podijeliti podrucje u vise odjeljaka i zasebno 2) Ocijenjeno sukladno normi ISO 10650-1.
. : ; : Al 3) Raspodijela valnih duljina i vrijednosti intenziteta svjetla izmjereni pomoc¢u spektro-radiometra kalibriranog pomocu
st'vrqr?javatl'swetlgm svaki Od_]eljak' . L. B L. . standardne lampe IEC ili NIST (National Institute of Standards and Technology).
9. Niski intenzitet svjetla uzrokuje slabu adheziju. Provjerite vijek trajanja lampe i 4) Ocijenjeno sukladno normi ISO 10650-2.

postoji li kontaminacija na stomatoloskoj vodilici svjetla za stvrdnjavanje.
Preporuduje se u odgovarajuc¢im intervalima provjeriti intenzitet stomatoloskog
svjetla za stvrdnjavanje pomoc¢u odgovarajuéeg uredaja za procjenu svjetlosti.

[NAPOMENA]
Ako se proizvod treba nanijeti u sloju debljem od 0,5 mm ili ako se treba
nanijeti u podrucja koja je teSko dosegnuti svjetlom, nanesite i stvrdnite u
[Mjere opreza pri pohrani] nekoliko zasebnih sesija.
1. Proizvod se mora upotrijebiti do isteka roka valjanosti navedenog na pakiranju.

2. Proizvod se mora pohraniti na temperaturi od 2 - 25°C / 36 - 77°F kad nije u

4. Kompozitni ispun stvrdnjavan svjetiom

upotrebi. Nanesite kompozitnu smolu (npr. CLEARFIL AP-X) u kavitet, stvrdnite
3. Ne izlagati ekstremnoj vrucini i izravnoj sunéevoj svjetlosti. svjetlom, provedite zavr$nu obradu i polirajte prema uputama za upotrebu.
4. Proizvod se mora ¢uvati na odgovarajuéem mjestu dostupnom samo

stomatoloskim radnicima.

VI. KOMPONENTE

1.

Boje

CLEARFIL ST OPAQUER je dostupan u 2 boje;
usSiL

2. Komponente
Pogledajte vanjsko pakiranje za popis sadrzanih artikala.

[GARANCIJA]

Kuraray Noritake Dental Inc. ée zamijeniti svaki proizvod za koji se dokaze da je
ostecen. Kuraray Noritake Dental Inc. ne preuzima odgovornost za bilo kakav
gubitak ili Stetu, izravnu, posljedi¢nu ili posebnu, koja proizlazi iz primjene ili
uporabe ili 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 ozbiljnog incidenta, koji se moze pripisati primjeni ovog proizvoda,
prijavite ga proizvodacu preko uvoznika za EU i regulatornim tijelima drzave u
kojoj prebiva korisnik/pacijent.

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

Basic UDI-DI: 458211076Composite013YU

[NAPOMENA]
4,CLEARFIL®, ,CLEARFIL AP-X*, ,CLEARFIL ST“i ,CLEARFIL SE BOND" su
registrirane robne marke ili robne marke tvrtke KURARAY CO., LTD.
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I. BEVEZETES
A CLEARFIL ST OPAQUER egy fényre két6 kompozit mligyanta, amellyel a
fémek mélyen fekvé sotét arnyalatait és a fogak elszinez6dését lehet elfedni. A
termék altalanos klinikai elénye a fogak funkciojanak helyreéllitasa az alabbi
JAVALLATOK esetén.

Il. JAVALLATOK
1. Fémek elfedése a fémre égetett porcelan koronak intraoralis javitasakor
2. Fémek elfedése csapok és csonkok koronainak restauralasakor
3. Foltos vagy elszinez6détt fogak vilagositasa a porcelan vagy kompozit
héjrestauraciokban
4. Fogbéltakaré szerek elfedése

Ill. ELLENJAVALLATOK A
A metakrilat-monomerekre ismerten tulérzékeny paciensek

IV. INKOMPATIBILITASOK A
Pulpavédelemre vagy atmeneti lezaras céljabél ne alkalmazzon eugenoltartalmi
anyagokat, mivel az eugenol késleltetheti a megkétési rendszer kikeményedési
folyamatat.

V. OVINTEZKEDESEK A

[Biztonséagi 6vintézkedések]

1. Ha tulérzékenység tapasztalhato6 (pl. dermatitis), hagyja abba a termék

hasznalatat, és kérje ki orvos véleményét.

2. Viselien kesztyiit, vagy tegyen megfelel6 ovintézkedéseket, hogy elkerilje a
metakrilat-monomerekkel val6 érintkezésbdl fakado esetleges
tulérzékenységet.

. Ugyeljen arra, hogy a termék ne érintkezzen a bérrel, és ne keriiljon a
szembe. A termék alkalmazéasa elétt takarja le a paciens szemét egy kenddvel,
hogy megvédje a szemet a kifréccsend anyagoktol.

4. Ha a termék emberi testszdvetekkel érintkezik, akkor a kdvetkezdképpen
jarjon el:
<Ha a termék a szembe kerdil>

A szemet Oblitse ki azonnal béséges mennyiségli vizzel, és forduljon

orvoshoz.
<Ha a termék a bérrel vagy a szajnyalkahartyaval érintkezik>

A terliletet azonnal torélje le alkohollal atitatott vattapamaccsal vagy gézzel,

és Oblitse le b6séges mennyiségl vizzel.

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

. Ne nézzen bele kdzvetlenil a fényforrasba. Védészemiiveg hasznalata
javasolt.

. A keresztfertézés elkerllése érdekében ne hasznalja ugyanazt a pasztat tébb
péaciensen.

. A fertézés elkerulése érdekében a terméket egészségligyi hulladékként
artalmatlanitsa.

w

~ o,

[oe]

[A kezelés és a feldolgozéas soran alkalmazandé 6vintézkedések]

1. A terméket kizardlag fogorvosok hasznalhatjak.

2. A nedvesség és a szennyez6édések korlatozasa érdekében hasznaljon
kofferdamot.

3. A megnyilt pulpat és a pulpa kdzelében Iévé terileteket fedje be megfeleld
maodon, példaul fogbéltakaro6 szerrel.

4. A terméket csak a JAVALLATOK cim(i részben felsorolt célokra alkalmazza.

Tordlje le a keverécsér hegyén maradt pasztat egy vattapamaccsal, miel6tt

visszateszi a kupakot, mivel ellenkezd esetben eléfordulhat, hogy a kupak

lejon a helyérol.

A kavitasban maradt amalgam vagy egyéb béleléanyagok megakadalyozzak a

fény athaladasat és a termék polimerizaciojat. A kavitas elékészitése soran

teljesen tavolitsa el az esetleges béleléanyagokat.

A termék polimerizacidja soran tartsa be a megkeményedési mélységet a jelen

Hasznélati utasitasoknak megfeleléen.

8. A polimerizacios lampa fénykibocsato nyilasa a migyanta felszinéhez minél
kozelebb és minél inkabb fliggélegesen tartandéd. Ha nagy migyantafeliiletet
kell fényre kotni, akkor ajanlatos a terlletet tdbb részre felosztani és minden
részt kilén polimerizalni.

9. Az alacsony fényintenzitas gyenge tapadassal jar. Ellenérizze a lampa
élettartamat és a fogaszati polimerizacios lampa kilép6 nyilasat, hogy nincs-e
rajtuk szennyezédés. Ajanlatos a polimerizaciés készulék fényintenzitasat
idénként megfelel6 féenyméré készulékkel megmérni.

o

o

N

[Ovintézkedések a tarolas soran]

1. A terméket a csomagolason feltlintetett lejarati id6ig fel kell hasznalni.

2. A terméket hasznalaton kivil 2-25 °C /36 - 77°F hémérsékleten tarolja.

3. A terméket tartsa tavol a talzott h6tdl és kdzvetlen napfénytél.

4. A terméket gy tarolja, hogy csak fogaszati szakemberek férhessenek hozza.

VI. KOMPONENSEK
1. Szinek

A CLEARFIL ST OPAQUER a kovetkezd 2 szinben kaphato;
USésL

2. Komponensek
A csomagban talalhaté termékeket illetéen lasd a kilsé csomagolast.

3. Osszetevék

F& 6sszetevok

« Kovafold téltéanyag (> 60%)

+ Szilanizalt kolloidalis kovaféld (< 3%)

+ Kolloidalis kovaféld (< 3%)

- Trietilén-glikol-dimetakrilat (TEGDMA) (< 10%)

« Biszfenol-A-diglicidil-metakrilat (Bis-GMA) (5-25%)
+ dl-kdmforkinon (< 1%)

+ Benzoil-peroxid (< 1%)

« Titan-dioxid (< 1%)

A zérojelben lévé mértékegységek témeg%-ok.

VII. KLINIKAI ELUARASOK
1. Adheziv kezelés
1-1. A fogfellilet el6kezelése
A fogfeliilet el6készitése utan vigyen fel foszforsavat (pl. K-ETCHANT
GEL-t) a gyarto6 utasitasai szerint.

1-2. A fémfellilet el6kezelése
Végezzen homokfuvast aluminium-oxid porral vagy hasznaljon
gyémantcsucsot a fémfelllet érdesitéséhez, majd mossa le és széaritsa
meg a felliletet. Ha sziikséges, akkor ezutan vigyen fel fémre tapadd
primert (pl. ALLOY PRIMER-t) az adott termék hasznalati utasitasai
szerint.

1-3. A porcelan és kompozit miigyanta el6kezelése
Tavolitsa el a torott felliletek egy rétegét, és hozzon létre egy ferde
levagast a szélek teriiletén megfelelé eszkdzok segitségével. (pl.
gyémantcsuccsal)
Ezutan vigyen fel foszforsavat tartalmazé maratéanyagot (pl. K-ETCHANT
GEL-t) az adheziv feliiletre, hagyja hatni 5 masodpercig, majd mossa le és
szaritsa meg a fellletet.
Ezt kdvetéen vigyen fel szilan kétéanyagot (pl. CLEARFIL CERAMIC
PRIMER-t) az adott termék hasznalati utasitasai szerint.

2. Megkotés
A megkotést az adott megkétési rendszer (pl. CLEARFIL SE BOND) hasznalati
utasitasai szerint kell elvégezni.

3. Az opaker alkalmazasa
Vigye fel a terméket maximum 0,5 mm vastagsagu rétegben az adheziv
fellletre, majd polimerizalja a pasztat egy fogaszati polimerizaciés készulék
segitségével az alabbi tablazatnak megfeleléen.

Téablazat: A megkeményedés idejének és vastagsaganak kapcsolata az egyes
polimerizacios késziilékek szerint

Vastagsag és megkétési idd
kevesebb, mint 0,4 mm 0,4-0,5 mm

Fogészati polimerizacios
készulék

Hagyomanyos
halogénlampa*
Gyors halogén izz6* 10 mésodperc
Plazmaiv* 5 méasodperc
LED* 40 masodperc

40 masodperc 60 masodperc

20 méasodperc
5 masodperc
80 masodperc

*Fogéaszati polimerizacios készilék

Hullamhossz-tartomany és
fényintenzitas
300-550 mW/cm?
Halogénlampa | fényintenzitas? a 400-515 nm
hullamhossz-tartomanyban

Toébb, mint 550 mW/cm?
Halogénlampa | fényintenzitas? a 400-515 nm
hullamhossz-tartomanyban

2000 mW/cm?

fényintenzitas® a 400-515 nm
hullamhossz-tartomanyban és tébb,
mint 450 mW/cm? fényintenzitas

a 400-430 nm
hullamhossz-tartomanyban

Toébb, mint 300 mW/cm?
fényintenzitas® a 400-515 nm
hullamhossz-tartomanyban

Tipus Fényforras

Hagyomanyos
halogénlampa

Gyors
halogén izz6

Plazmaiv Xenonlampa

LED Kék LED"

1) Az emisszios spektrum csticsa: 450-480 nm

2) Az ISO 10650-1 szabvany szerint kiértékelve.

3) A hullamhossz-eloszlas és a fényintenzitas értékei egy olyan spektroradiométerrel lettek kiszamitva, amely egy
|EC-szabvanynak vagy az NIST (National Institute of Standards and Technology) szabvanyanak megfelelé
lampaval volt kalibralva

4) Az 1ISO 10650-2 szabvany szerint kiértékelve.

[MEGJEGYZES]
Ha a terméket 0,5 mm-nél vastagabb réteghez vagy a lampéaval nehezen
hozzéaférhetd terliletekhez szeretné alkalmazni, akkor tébb Iépésben
végezze el a termék felvitelét és polimerizalasat.



4. Kompozit tomés polimerizalasa
Helyezzen kompozit mlgyantat (pl. CLEARFIL AP-X-et) a kavitasba, majd
végezzen polimerizalast, finirozast és polirozast a gyart6 utasitasai szerint.

[GARANCIA]
A Kuraray Noritake Dental Inc. a bizonyitottan hibas termékeket kicseréli. A
Kuraray Noritake Dental Inc. nem vallal felelésséget a termékek alkalmazasabol,
hasznalatabol vagy a hasznélat lehetetlenségébdl ered6 kdzvetlen,
kévetkezményes vagy specialis veszteségekeért vagy karokeért. A felhasznal6 a
hasznalat el6tt koteles megallapitani a termékek szandékolt hasznélatra vald
alkalmasséagat, és a felhasznald véllalja az ezzel kapcsolatos minden kockazatot
és felelésséget.

[MEGJEGYZES]

« Ha a termékkel 0sszefliggé sulyos varatlan esemény kovetkezik be, jelentse a
gyartonak az EU-s import6rén keresztil, valamint a felhasznal6/beteg lakdhelye
szerinti orszag szabalyoz6 hatésagainak.

- A biztonsagi és klinikai teljesitmény 6sszefoglaloja (SSCP) lekérheté az
orvostechnikai eszk6z6k eurdpai adatbazisabol (EUDAMED):
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Basic UDI-DI: 458211076Composite013YU

[MEGJEGYZES]
A ,CLEARFIL", a ,CLEARFIL AP-X”, a ,CLEARFIL ST” és a ,CLEARFIL SE
BOND” a KURARAY CO., LTD védjegyei vagy bejegyzett védjegyei.

006 1561R221R-HU 2026-05-01



[SLOVENSCINA | NAVODILA ZA UPORABO @

CLEARAL ST OPANQUER

l. UVOD
CLEARFIL ST OPAQUER je kompozitna smola za svetlobno strjevanije, ki se
uporablja za prekrivanje temne barve spodaj lezece kovine ali razbarvanja zob.
Splosna kliniéna korist tega izdelka je obnovitev funkcije zoba pri naslednjih
INDIKACIJAH ZA UPORABO.

Il. INDIKACIJE ZA UPORABO
1. Prekrivanje kovine med intraoralnim popravilom porcelanasto-kovinskih kron
2. Prekrivanje kovine pri restavracijah kron na sidrih in krnih
3. Posvetlitev obarvanih ali razbarvanih zob pri restavracijah porcelanastih ali
kompozitnih zobnih lusk
4. Prekrivanje materialov za prekrivanje pulpe

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

IV. NEZDRUZLJIVOSTI A
Za zasgito pulpe ali za za¢asno tesnjenje ne uporabljajte materialov, ki vsebujejo
evgenol, ker lahko evgenol upo¢asni postopek strjevanja sistema za vezavo.

V. PREVIDNOSTNI UKREPI &
[Varnostni ukrepi]
1. Ce se pojavi preobéutliivost, kot je dermatitis, izdelka ne uporabljajte ve¢ in se
posvetujte z zdravnikom.
2. Nosite rokavice ali izvedite druge ustrezne za¢itne ukrepe, da preprecite
pojav preobéutljivosti, ki je lahko posledica stika z metakrilatnimi monomeri.
3. Bodite previdni, da izdelek ne pride v stik s koZo ali z oémi. Pred uporabo
izdelka pokrijte pacientove o¢i z brisaco, da jih zas¢€itite pred brizganjem
materiala.
4. Ce izdelek pride v stik s ¢loveskim tkivom, ukrepajte takole:
<Ce izdelek pride v ogi>
Oc¢i takoj sperite z veliko vode in se posvetujte z zdravnikom.
<Ce izdelek pride v stik s kozo ali ustno sluznico>
Takoj obriite z bombaznim tamponom ali gazo, navlazeno z alkoholom, in
sperite z veliko vode.
5. Pazite, da pacient po nesreci ne zauzije izdelka.
6. Ne glejte neposredno v vir svetlobe. Priporo¢amo uporabo zas¢itnih oéal.
7. Pri razliénih pacientih ne uporabite iste paste, da preprecite navzkrizno
okuzbo.
8. Izdelek odstranite kot medicinski odpadek, da preprecite okuzbo.

[Previdnostni ukrepi pri rokovanju]

1. Uporaba tega izdelka je omejena na zobozdravstvene strokovnjake.

2. S koferdamom nadzorujte vlago in kontaminacijo.

3. Popolno ali delno izpostavljenost pulpe je treba pravilno prekriti, na primer z
materialom za prekrivanje pulpe.

4. 1zdelka ne smete uporabljati za namene, ki niso navedeni pod to¢ko
INDIKACIJE ZA UPORABO.

5. Preostanek paste s konice brizge obriSite z bombaznim tamponom, preden
namestite pokrovéek, drugace se pokrovcek lahko sname.

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

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

8. Konica dentalne enote za svetlobno strjevanje, ki oddaja svetlobo, mora biti
&im blizje in &m bolj navpiéno na smolnato povrsino. Ce je treba svetiobno
polimerizirati ve¢jo smolnato povrsino, obmocje razdelite na ve¢ delov in
svetlobno strjujte vsak del posebe;j.

9. Nizka intenziteta svetlobe ne zagotavlja dobre adhezije. Preverite Zivljenjsko
dobo luéi in ali je vodilna konica dentalne polimerizacijske lu¢ke kontaminirana.
Priporodljivo je, da z ustreznimi pripomocki za ocenjevanje svetlobe redno
preverjate intenziteto dentalne polimerizacijske lucke.

[Previdnostni ukrepi pri shranjevanju]

1. I1zdelek je treba porabiti do datuma izteka roka uporabnosti, navedenega na
embalazi.

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

3. Izdelka ne izpostavljajte izredno visokim temperaturam ali neposredni son¢ni
svetlobi.

4. 1zdelek je treba shranjevati na ustreznem mestu, do katerega ima dostop le
zobozdravstveno osebje.

VI. KOMPONENTE
1. Odtenki
CLEARFIL ST OPAQUER je na voljo v 2 odtenkih:
uSinL

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

3. Sestavine

Osnovne sestavine

« polnilo iz silicijevega dioksida (> 60%)

» silaniziran koloidni silicijev dioksid (< 3%)

« koloidni silicijev dioksid (< 3%)

« trietilen glikol dimetakrilat (TEGDMA) (< 10%)

« bisfenol A diglicidilmetakrilat (Bis-GMA) (5-25%)
« dl-kamforkinon (< 1%)

* benzoilni peroksid (< 1%)

- titanov dioksid (< 1%)

Enote v oklepajih so masni %.

VIl. KLINIENI POSTOPKI
1. Obdelava adhezivne povrsine
1-1. Predhodna obdelava zobne povrSine
Ko pripravite zobno povrsino, nanesite fosforno kislino (npr. K-ETCHANT
GEL) v skladu s proizvajaléevimi navodili.

1-2. Predhodna obdelava kovinske povrsine
Kovinsko povrsino naredite hrapavo s peskanjem z aluminijevim prahom
ali pa uporabite diamantno konico, preden povrsino sperete in posusite.
Nato po potrebi nanesite podlago za oprijem kovin (npr. ALLOY PRIMER)
v skladu z navodili za uporabljeni izdelek.

1-3. Predhodna obdelava porcelana ali kompozitne smole
Odstranite plast zlomljene povrSine in na obrobnem obmoéju naredite
poSevnino z ustreznimi instrumenti (npr. z diamantno konico).
Nato na adhezivno povr$ino nanesite sredstvo za jedkanje s fosforno
kislino (npr. K-ETCHANT GEL) in pustite delovati 5 sekund, preden
povrsino sperete in posusite.
Nato nanesite silansko sredstvo za vezavo (npr. CLEARFIL CERAMIC
PRIMER) v skladu z navodili za uporabljeni izdelek.

2. Vezava
Vezavo je treba izvesti v skladu z navodili za uporabo uporabljenega sistema
za vezavo (npr. CLEARFIL SE BOND).

3. Nanasanje neprosojnega materiala
Na adhezivno povrsino nanesite izdelek v debelini najve¢ 0,5 mm, nato pasto
svetlobno polimerizirajte z dentalno enoto za svetlobno strjevanje in pri tem
upostevajte preglednico.

Preglednica: Razmerje med ¢asom strjevanja s svetlobo in globino strievanja za
vsako dentalno enoto za svetlobno strjevanje

Dentalna enota za Globina in ¢as strjevanja
svetlobno strjevanje manj kot 0,4 mm od 0,4 do 0,5 mm
Obic¢ajna halogenska lu¢* 40 sekund 60 sekund
Hitra halogenska lu¢* 10 sekund 20 sekund
Plazemski lok* 5 sekund 5 sekund
LED* 40 sekund 80 sekund
*Dentalna enota za svetlobno strjevanje
Vrsta Vir svetlobe | Razpon valovnih dolZin in intenziteta svetlobe

Obicajna halogenska | Intenziteta svetlobe? 300-550 mW/cm?
halogenska Iu¢ | Zarnica v razponu valovnih dolzin 400-515 nm

Hitra halogenska | Intenziteta svetlobe? ve¢ kot 550 mW/cm?
halogenska Iu¢ | Zarnica v razponu valovnih dolzin 400-515 nm

Intenziteta svetlobe® ve¢ kot 2000 mW/cm?

Plazemski lok ksenonska | v razponu valovnih dolzin 400-515 nm in
Zarnica intenziteta svetlobe ve¢ kot 450 mW/cm?
v razponu valovnih dolzin 400-430 nm
T 4) A 2
LED Modra LED" Intenziteta svetlobe® ve¢ kot 300 mW/cm

v razponu valovnih dolzin 400-515 nm

1) Najvisja vrednost emisijskega spektra: 450-480 nm.

2) Ocenjeno po standardu ISO 10650-1.

3) Porazdelitev valovnih dolZin in vrednosti intenzitete svetlobe, izmerjene z umerjenim spektroradiometrom s
standardno Zarnico v skladu z IEC ali NIST (Narodni urad za standarde in tehnologijo).

4) Ocenjeno po standardu ISO 10650-2.

[OPOMBA]
Ce mora biti pri nanosu izdelka plast debeleja od 0,5 mm ali &e je treba
izdelek nanesti na obmogja, ki jih svetloba tezko doseze, izdelek nanesite in
polimerizirajte v ve¢ korakih.

4. Svetlobno strjevanje kompozitnega polnila
V votlino nanesite kompozitno smolo (npr. CLEARFIL AP-X), svetlobno
polimerizirajte, zakljucite obdelavo in spolirajte v skladu s proizvajalé¢evimi
navodili.

[GARANCIJA]
Podjetje Kuraray Noritake Dental Inc. bo nadomestilo vsak izdelek, za katerega
se dokaze, da je pomanjkljiv. Podjetje Kuraray Noritake Dental Inc. ne prevzema
odgovornosti za kakr$no koli neposredno, posledi¢no ali posebno izgubo ali
Skodo, 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
Zivi uporabnik/pacient.

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

Basic UDI-DI: 458211076Composite013YU

[OPOMBA]
»CLEARFIL«, »CLEARFIL AP-X«, »CLEARFIL ST« in »CLEARFIL SE BOND«
so registrirane blagovne znamke ali blagovne znamke druzbe KURARAY CO.,
LTD.

006 1561R221R-SL  2026-05-01



CESKY | NAVOD K POUZITI @

CLEARAL ST OPANQUER

l. UVOD
CLEARFIL ST OPAQUER je svétlem vytvrzovana kompozitni pryskyfice pro
maskovani tmavych skvrn na kovovych nadhradach a zmén barvy zubl. Obecnym
klinickym pfinosem tohoto pfipravku je obnoveni funkce zubu pro nasledujici
INDIKACE PRO POUZITI.

Il. INDIKACE PRO POUZITi
1. Zakryti kovu pfi intraoralnich opravach metalokeramickych korunek
2. Zakryti kovu u nahrad ¢epu a ¢epovych korunek
3. Zesvétleni skvrn nebo barevnych nepravidelnosti na zubech u nahrad
porcelanovych nebo kompozitnich fazet
4. Maskovani prekryvacich prostfedki na pulpu

Ill. KONTRAINDIKACE A
Pacienti s anamnézou precitlivélosti na monomery metakrylatu

IV. NEKOMPATIBILITY A
Na ochranu pulpy nebo pfi provizornim uzavieni nepouzivejte zadné materialy
obsahujici eugenol, mohly by zpomalit vytvrzovani bondovaciho systému.

V. BEZPECNOSTNi OPATRENI A
[Bezpecnostni opatieni]
. Pokud se vyskytnou znamky precitlivélosti, jako napf. dermatitida, pfestarite
produkt pouzivat a poradte se s lékafem.
2.V ramci prevence vzniku precitlivélosti v disledku kontaktu s monomery
metakrylatu pouzivejte rukavice nebo pfijméte jina vhodna ochranna opatieni.
3. Dbejte na to, aby se produkt nedostal do kontaktu s pokoZkou a nezasahl oci.
Nez zanete produkt pouzivat, pfikryjte pacientovi o€i ru¢nikem, abyste je
ochranili v pfipadé, Ze by material nahodou vystfikl.
. Pokud se produkt dostane do kontaktu s lidskou tkani, je nutno podniknout
nasledujici opatieni:
<Pokud se produkt dostane do oka>
Okamzité oko proplachnéte velkym mnozZstvim vody a poradte se s lékafem.
<Pokud se produkt dostane do kontaktu s pokoZkou nebo Ustni sliznici>
Okamzité produkt otfete vatovym nebo mulovym tampénem smocenym v
alkoholu a oplachnéte velkym mnozstvim vody.
5. Davejte pozor, aby pacient nedopatifenim produkt nespolkl.
6. Nedivejte se pfimo do svételného zdroje. Doporu€ujeme ochranné bryle.
7. Nepouzivejte stejnou pastu u rdznych pacientd, aby nedoslo ke kfizové infekci.
8. Zlikvidujte tento produkt jako lékafsky odpad, abyste predesli infekci.

-
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[Preventivni bezpe€nostni opatfeni pfi pouZiti a zpracovani]

1. S produktem sméji pracovat vyhradné zubni lékafi.

2. K zamezeni zneci$téni a omezeni vihkosti pouzivejte kofferdam.

3. Pri obnazeni pulpy nebo v oblastech v blizkosti pulpy pouzivejte na pulpu
vhodny pfekryvaci prostfedek.

4. Produkt se smi pouzivat pouze pro ty Ucely, které jsou uvedeny v ¢asti

INDIKACE PRO POUZITI.

Veskerou prebyte¢nou pastu vzdy otfete z hrotu stfikacky vatovym tamponem;

jinak maze krytka odpadnout.

6. Amalgam nebo jiné podlozkové materialy, které zlstanou v kavité, zabrariuji

pfistupu svétla a polymerizaci produktu. PFi pfipravé kavity podlozkovy

material zcela odstrarite.

P¥i vytvrzovani produktu svétlem dodrzujte hloubku vytvrzeni uvedenou v

navodu k pouziti.

8. Svétlo ma z polymeriza¢niho pfistroje vystupovat co nejblize ploSe s pryskyfici
a kolmo k ni. Pokud se méa svétlem vytvrdit velka plocha pryskyfice,
doporucujeme ji rozdélit na vice ¢asti a kazdou Gast vytvrzovat zvIast.

9. Nizké intenzita svétla zplsobuje Spatnou pfilnavost. Zkontrolujte provozni
dobu lampy a pfipadné zkontrolujte, zda vystupni otvor svétlovodu
polymerizaéni lampy nevykazuje znamky kontaminace. Doporuéujeme
intenzitu svétla polymerizaéniho pfistroje pravidelné kontrolovat vhodnym
meéficim pfistrojem.

o

N

[Bezpecnostni opatieni pfi skladovani]

1. Pouzijte produkt pfed uplynutim data expirace uvedeného na obalu.

2. Pokud se produkt nepouziva, je nutno ho skladovat pfi teploté 2—-25 °C / 36-77
°F.

3. Chrarite pfed extrémnim teplem a pfimym sluneénim svétlem.

4. Produkt je nutno uchovavat tak, aby k nému méli pfistup pouze opravnéni
zubni lékafi a zubni technici.

VI. SOUCASTI
1. Odstiny
CLEARFIL ST OPAQUER je dostupny ve 2 odstinech;
USalL

2. Komponenty
Informace o polozkach obsazenych v baleni naleznete na vnéjSim obalu.

3. Slozky
Hlavni slozky

+ Kfemicité plnivo (> 60%)

+ Silanizovany koloidni oxid kfemicity (< 3%)

+ Koloidni oxid kiemi&ity (< 3%)

« Trietylénglykol dimetakrylat (TEGDMA) (< 10%)

+ Bisfenol-A diglycidylmetakrylat (Bis-GMA) (5-25%)
« dl-kafrchinon (< 1%)

+ Benzoylperoxid (< 1%)

+ Oxid titanicity (< 1%)

Jednotky v zavorkach jsou hmotnostni %.

VII. KLINICKE POSTUPY
1. OsSetieni adhezni plochy
1-1. Pfedbézné oSetfeni povrchu zubu
Po pfipravé povrchu zubu aplikujte kyselinu fosfore¢nou (napf.
K-ETCHANT GEL) v souladu s pokyny vyrobce.

1-2. Pfedbézné oSetieni povrchu kovu
Zdrsnéte kovovy povrch otryskanim praskovym oxidem hlinitym nebo
pomoci diamantového brousku, poté jej omyjte a vysuste. Poté v pfipadé
nutnosti naneste primer pfilnavy ke koviim (napt. ALLOY PRIMER) podle
navodu k pouziti daného produktu.

1-3. Pfedbézné oSetfeni porcelanu a kompozitni pryskyfice
Odstrarite vrstvu frakturovaného povrchu a zkoste hranu v okrajové
oblasti pomoci vhodnych nastroju. (Pfiklad: diamantovy brousek)
Poté naneste leptaci prostfedek na bazi kyseliny fosfore¢né (napt.
K-ETCHANT GEL) na adhezni plochu a nechte jej 5 sekund pusobit, poté
jej omyjte a vysuste.
Nasledné naneste silanové pojivo (napf. CLEARFIL CERAMIC PRIMER)
podle navodu k pouziti daného produktu.

2. Bonding
Bonding by se mél provadét podle navodu k pouziti pfislusného bondovaciho
systému (naptf. CLEARFIL SE BOND).

3. Aplikace opakeru
Naneste produkt na adhezni plochu tak, aby tloustka vrstvy nepfesahla 0,5
mm a poté pastu vytvrdte svétlem pomoci polymeriza&niho pfistroje dle tdajd
v tabulce.

Tabulka: Vztah mezi dobou vytvrzovani svétlem a tloustkou vytvrzované vrstvy v
zavislosti na polymerizaénim pfistroji

Tloustka a doba vytvrzovani

Polymerizaéni pfistroj

méné nez 0,4 mm | 0,4 az 0,5 mm
Bézna halogenova lampa* 40 sekund 60 sekund
Vysokovykonna halogenovéa lampa* 10 sekund 20 sekund
Plazmova lampa* 5 sekund 5 sekund
LED* 40 sekund 80 sekund

*Polymerizaéni pfistroj

Typ Svételny zdroj | Oblast vinovych délek a intenzita svétla
Bézna halogenova |Halogenova | Intenzita svétla? 300-550 mW/cm? pfi
lampa lampa vinovych délkach 400-515 nm
Vysokovykonna Halogenova | Intenzita svétla? vice nez 550 mW/cm?

halogenovéa lampa |lampa pfi vinovych délkach 400-515 nm
Intenzita svétla® vice nez 2000 mW/cm?
Xenonova pfi vinovych délkach 400-515 nm
lampa a intenzita svétla vice nez 450 mW/cm?
pfi vinovych délkach 400-430 nm
Intenzita svétla® vice nez 300 mW/cm?
pfi vinovych délkach 400-515 nm

Plazmova lampa

LED Modra LED"

1) Maximum emisniho spektra: 450-480 nm

2) Posouzeno podle normy ISO 10650-1.

3) Rozdéleni vinovych délek a hodnoty intenzity svétla byly méfeny spektroradiometrem kalibrovanym za pouziti
standardni zarovky dle IEC nebo NIST (National Institute of Standards and Technology, Narodni normalizacni a
technicky ustav)

4) Posouzeno podle normy ISO 10650-2.

[POZNAMKA]
Pokud budete aplikovat produkt ve vrstvé silnéjsi nez 0,5 mm nebo pokud jej
aplikujete do mist, do nichz je horsi pfistup svétla, nanasejte jej a vytvrzujte
postupné po jednotlivych krocich.

4. Svétlem vytvrzovana kompozitni vyplni
Aplikujte kompozitni pryskyfici (napt. CLEARFIL AP-X) do kavity, vytvrdte ji
svétlem, vymodelujte a vyleStéte podle pokynu 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 pfed pouzitim produktu ovéfil jeho vhodnost
pro zamySleny Ucel, a uzivatel nese veskera s tim spojena rizika a odpovédnost.

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



« Souhrn Udajl 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: 458211076Composite013YU

[POZNAMKA]
L,CLEARFIL", ,CLEARFIL AP-X*, ,CLEARFIL ST“ a ,CLEARFIL SE BOND" jsou
registrované ochranné znamky nebo ochranné znamky spole¢nosti KURARAY
CO., LTD.
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l. UVOD
CLEARFIL ST OPAQUER je svetlom tuhniica kompozitna Zivica pouzivana pre
maskovanie kovovej temnoty podkladu a zmeneného sfarbenia zuba.
V8eobecnym klinickym prinosom tohto vyrobku je obnova funkcie zuba na tieto
INDIKACIE PRE POUZITIE.

II. INDIKACIE PRE POUZITIE
1. Maskovanie kovu pocas intraoralnej opravy keramickych koruniek roztavenych
na kov
2. Maskovanie kovu pri oprave ¢apovych a jadrovych koruniek
3. Zosvetlenie flakatych alebo odfarbenych zubov pri oprave keramickej alebo
kompozitnej fazety
4. Maskovanie krycich materialov zubnej drene

ll. KONTRAINDIKACIE A
Pacienti s precitlivenostou na metakrylatové monoméry v anamnéze

IV. NEZLUCITELNOSTI A
Na ochranu zubnej drene alebo do€asné utesnenie nepouzivajte materialy
obsahuijuce eugenol, pretoze eugenol méze spomalit proces tuhnutia tmeliaceho
systému.

V. OPATRENIA A
[Bezpec€nostné opatrenia]

. Ak sa vyskytne akakolvek precitlivenost vo forme dermatitidy, preruste

pouzitie vyrobku a poradte sa s lekarom.
2. Noste rukavice alebo uplatnite iné vhodné ochranné opatrenia, aby ste predisli
vyskytu precitlivenosti, ktora méze vzniknut v désledku styku s
metakrylatovymi monomérmi.
3. Bud'te opatrni, aby ste predigli styku vyrobku s kozou alebo vniknutiu do oka.
Pred pouzitim tohto vyrobku zakryte pacientove oci s uterdkom, aby ste
ochranili pacientove o¢i pred vy$plechnutymi materialmi.
4. Ak sa tento vyrobok dostane do styku s tkanivami ludského tela, vykonajte
nasledujuce Gkony:
<Ak sa tento vyrobok dostane do oka>
Oko okamzite vymyte vydatnym mnozstvom vody a poradte sa s lekarom.

<Ak sa tento vyrobok dostane do styku s kozou alebo Ustnou sliznicou>
Okamzite ho utrite s gazou alebo vatovym tampdnom navihéenym v alkohole
a oplachnite vydatnym mnoZzstvom vody.

5. Bud'te opatrni, aby ste pacientovi zamedzili neimyselné prehltnutie tohto
vyrobku.

6. Nehl'ad'te priamo do svetelného zdroja. Odpor&aju sa ochranné okuliare.

7. Pre zamedzenie krizovej infekcie vyhnite sa zdielaniu rovnakej pasty s
r6znymi pacientmi.

8. Produkt odstrarujte ako zdravotnicky odpad, aby sa prediSlo infekciam.

—_

[Bezpec€nostné opatrenia pri manipulécii a spracovani]

. PouZzitie tohto vyrobku je obmedzené len na zubnych lekarov.

2. Ak je to potrebné, pri pouziti tohto vyrobku kontrolujte vihkost pomocou
kofferdamu.

3. Ktorakolvek odkryta zubné dreri alebo oblasti v blizkosti zubnej drene musia
byt spravne prikryté, ako je prekrytie zubnej drene.

4. Vyrobok sa nesmie pouzit na iné ucely, nez s uvedené v &asti INDIKACIE
PRE POUZITIE.

5. Pred uzavretim uzaveru sa uistite, Zze ste zo $picky injekénej striekacky zotreli
zvy$nl pastu bavinenym tamponom; inak by sa uzaver mohol uvolnit.

6. Amalgam alebo iny vyplriovy material, ktory ostane v kavite, bude prekazat
prechodu svetla a polymerizacii vyrobku. Pri preparacii kavity odstrarite vSetok
vyplriovy material.

. Pri polymerizacii vyrobku si poznamenaite hibku vytvrdzovania svetla do tohto
navodu na pouzitie.

8. Emitujici hrot zubného vytvrdzovacieho svetla by sa mal drzat ¢o najblizsie a
kolmo k povrchu Zivice. Ak sa ma svetlom vytvrdit velky Zivicovy povrch,
odporuca sa tato plochu rozdelit na viacero ¢asti a kazdu Cast vytvrdzovat
svetlom oddelene.

9. Slab4 intenzita svetla sposobuje slabu lepivost. Skontrolujte Zivotnost lampy a
vodiaci hrot zubnej vytvrdzovacej lampy na kontaminéaciu. Odportca sa vo
vhodnych intervaloch kontrolovat intenzitu zubného vytvrdzovacieho svetla
pomocou primeraného zariadenia pre vyhodnocovanie svetla.

-
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[Opatrenia pri skladovani]

1. Vyrobok sa musi pouzit do uplynutia datumu exspiracie uvedeného na obale.

2. Ked sa vyrobok nepouziva, musi sa skladovat pri teplote 2 — 25 °C/36 — 77 °F.

3. Chrarite pred extrémnou hortc¢avou alebo priamym slneénym svetlom.

4. Vyrobok sa musi skladovat na vhodnych miestach, kde maju pristup len zubni
lekari.

VI. ZLOZKY
1. Odtiene

CLEARFIL ST OPAQUER je dostupny v 2 odtierioch;
USalL

2. Zlozky
Polozky, ktoré st sucastou balenia, najdete na vonkaj$om obale.

3. Prisady

Hlavné prisady

+ kremenné vypln (> 60%)

« silanizovany koloidny kremeri (< 3%)

* koloidny kremer (< 3%)

« trietylénglykol dimetakrylat (TEGDMA) (< 10%)

« bisfenol-A diglycidylmetakrylat (Bis-GMA) (5-25%)
» di-gaforchinén (< 1%)

+ benzoyl-peroxid (< 1%)

+ oxid titani€ity (< 1%)

Jednotky v zatvorkach st v hmotnostnych %.

VII. KLINICKE POSTUPY
1. Lepiva uprava
1-1. Predbezné Gprava povrchu zuba
Po priprave povrchu zuba aplikujte kyselinu fosforovu (napr. K-ETCHANT
GEL) podla pokynov vyrobcu.

1-2. Predbezné Gprava povrchu kovu
Pred umytim a osu$enim zdrsnite povrch kovu abraziou hlinikovym
praSkom alebo pomocou diamantového hrotu. Potom, ak je to potrebné,
aplikujte zakladny nater prifnavy na kov (napr. ALLOY PRIMER) podla
navodu vyrobcu pouzitého vyrobku.

1-3. Predbezné Gprava keramiky a spolymerizovanej kompozitnej Zivice
Odstrarite vrstvu roztrieStenych povrchov a pomocou vhodnych nastrojov
umiestnite do okrajovej oblasti zoSikmenie (napr. diamantovy hrot).
Potom aplikujte na adhézny povrch podla vyrobcovych pokynov kyselinu
fosfore€nu ako leptacie €inidlo (napr. K-ETCHANT GEL) a pred umytim a
osu$enim nechajte ho na mieste 5 sekund.

Potom podl'a navodu vyrobcu pouzitého vyrobku aplikujte silanové
spojovacie ¢inidlo (napr. CLEARFIL CERAMIC PRIMER).

2. Spéjanie
Spajanie sa musi vykonavat podla navodu na pouZitie zvoleného tmeliaceho
systému (napr. CLEARFIL SE BOND).

w

. Pouzitie opakneho materialu
Aplikujte vyrobok o hrubke nepresahujicej 0,5 mm na prilnavy povrch a potom
tato pastu vytvrdte svetlom dentalnej vytvrdzovacej jednotky, pri¢om sa
pridrziavajte tejto tabulky.

Tabulka: Vztah medzi dobou tuhnutia svetlom a hrabkou polymerizovaného
materialu pre kazd( dentalnu vytvrdzovaciu jednotku

Dentélna vytvrdzovacia Hrubka a doba tuhnutia
jednotka menej ako 0,4 mm | 0,4 az 0,5 mm
Obvykly halogén* 40 sekind 60 sekund
Rychly halogén* 10 sekund 20 sekand
Plazmovy obluk* 5 sekdnd 5 sekand
LED* 40 sekund 80 sekund

*Dentélna vytvrdzovacia jednotka

Typ Zdroj svetla Vinové dizka a intenzita svetla
Obvykly Halogénova | Intenzita svetla? 300-550 mW/cm? pri
halogén lampa vinovej dizke od 400 — 515 nm
Rychly Halogénova | Intenzita svetla? viac ako 550 mW/cm?
halogén lampa pri vinovej dizke od 400 — 515 nm

Intenzita svetla® nad 2000 mW/cm? pri
Plazmovy Xenénova | vinovej dizke od 400 — 515 nm, a
obluk lampa intenzita svetla viac ako 450 mW/cm?

pri vinovej dizke od 400 — 430 nm
LED Modra LED? Intenzita svetla® viac ako 300 mW/cm?

pri vinovej dizke od 400 — 515 nm

1) Peak emisného spektra: 450-480 nm
2) Vyhodnotené podla ISO 10650-1.
3) Distribucia vinovych diZok a hodnoty intenzity svetla merané pomocou spektro-radiometra kalibrovaného s

noriem a technologie)
4) Vyhodnotené podla ISO 10650-2.

[POZNAMKA]
Ak vyrobok, ktory sa ma aplikovat, aby vytvoril hrubsiu vrstvu ako 0,5 mm
alebo ak sa ma aplikovat v oblastiach, ktoré sa tazko dosahuiju svetlom,
aplikujte a vytvrdzujte ich v niekolkych oddelenych relaciach.

4. Vytvrdnutie kompozitnych vyplni svetiom
Aplikujte kompozitna Zivicu (napr. CLEARFIL AP-X) do kavity, vytvrdte
svetlom, dokoncite a vylestte 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 Skody, ktoré vyplyna z aplikacie alebo pouZzitia resp.
nepovoleného pouzitia produktov. Pouzivatel' musi pred nasadenim produktov
preverit ich vhodnost pre planovany uéel pouzitia a nesie tak véetky s tym
spojené rizika ru¢enia.

[POZNAMKA]

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

«+ Sthrn parametrov bezpecnosti a klinického vykonu (SSCP) ziskate z Europskej
databazy zdravotnickych pomécok (EUDAMED) na adrese
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Basic UDI-DI: 458211076Composite013YU

[POZNAMKA]
L,CLEARFIL* ,CLEARFIL AP-X“ ,CLEARFIL ST" a ,CLEARFIL SE BOND" st
registrované ochranné znamky alebo ochranné znamky spolo¢nosti KURARAY
CO., LTD.

006 1561R221R-SK 2026-05-01
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I. OBLLA UHOOPMALIMA
CLEARFIL ST OPAQUER npenctaenAsa hoTononmmepuavpaLia KoMnosntHa
cMora 3a MackupaHe Ha NOTbMHABAHWA Nopaan Hammpaly, ce OTAoNY MeTan u
ouBeTABaHWA Ha 3b6UTe. ObLiaTa KNMHUYHA Non3a Ha TO3W NPOAYKT €
Bb3CTaHOBABaHe Ha 3bbHaTa hyHKumnA 3a cnegHute NOKA3AHUA 3A
VMNOTPEBA.

7\

1. TOKA3SAHUA 3A YNOTPEBA

1. MackmpaHe Ha MeTan no Bpeme Ha MHTpaopasHu penapaTypu Ha
MeTanioKepamMmnyHN KOPOHKM

2. MackupaHe Ha MeTan npu Bb3CTaHOBABAHMWA C LM TOBO MbHYe U WndToBa
KOpPOHKa

3. Ni3benBaHe Ha neTHa unu ouBeTABaHMA Ha 3bOM NPU Bb3CTAHOBABAHWA C
nopLenaHoBn UM KOMNO3NUTHU chaceTn

4. MackupaHe Ha MaTepuanu 3a NokpvBaHe Ha nynnaTa

Ill. APOTUBONOKA3AHUA A
MauneHTy ¢ aHaMHEeCTUYHN AaHHK 3a CBPbXYYBCTBUTENHOCT KbM
MeTakpunaTHU MOHOMEpU

IV. HECbBMECTUMOCTHU A
He n3nonseaiite cbhabpXKally eBreHon MmaTepyany 3a salyTa Ha nynnara unm
BPEMEHHO 3arnevaTBaHe, Tbil KaTo eBreHO/TbT MOXe Aa 3abasu npoueca Ha
nonvmepusaumna Ha 6oHANHI cucTemara.

V. NIPEAMNA3HU MEPKU A
[MpennasHu mepkun 3a 6e30nacHOCT]
1. MNpun noABa Ha CBPBbXYYBCTBUTENHOCT, Hanp. AepMaTuT, NpeycTaHoBeTe
ynoTpebaTta Ha NpoayKTa 1 ce KOHCynTupawTe ¢ niekap.
2. HoceTe pbKaBmum nnv B3emMeTe Apyrv NOAXOAALUM NPeanasHi Mepku, 3a aa
npefoTBpaTUTE NOABA HAa CBPBXYYBCTBUTENHOCT B PE3yNTaT Ha KOHTaKT C
MeTaKpuiaTH1 MOHOMEPU.
3. MopxopeTe BHUMATESHO, 3a Aa NPeAoTBPaTUTE KOHTAKT Ha NpoAayKTa C
KoXarta unu nonagaHeTo My B ouunte. MNpean aa nsnonssate NpoaykTa,
NOKPUITE OYNTE Ha NauMeHTa C Kbpna, 3a Aa rv 3awmrtute oT NpbeKn
marepuan.
4. AKO NpoayKTbT NonaaHe BbpXy YOBELIKM TbKaHW, B3eMeTe ClefHUTe MepKu:
< AKO NpoayKTBLT NonajgHe B o4nTe>
HesabaBHo npoMuiiTe ounTe ¢ 06UHO KOIMHYECTBO BOAA U ce
KOHCYNTUpanTe ¢ nekap.

< AKO NpoayKTBLT nonagHe BbpXy KoXaTa Wiv nurasuuaTta Ha yctHata
KyXuHa>
HeszabaBHo n3b6bpLueTe ¢ NnamyyeH Tyndep, HanoeH CbeC CNMpT, NN
MaprieH TaMroH 1 U3nnakHeTe ¢ 06UTHO KONMYEeCTBO BoAa.

5. MopxopeTe BHUMATESHO, 3a Aa NPeAoTBPaTUTE HEBOJHO NOrIbLIAHE Ha
npoaykTa oT naumeHTa.

6. He rneparite MpeKTHO KbM M3TOYHMKA Ha cBeTnvHa. MNMpenopbyBame
ynotpeba Ha 3awmnTHU ouuna.

7. 3a pa npefoTBpaTUTe KpbCTocaHa MHPEKLWA, He N3MOoN3BanTe efHa 1 Cbly
a nacra 3a pasfiMyHu NaumeHTu.

8. MaxBbprieTe TO31 NPOAYKT KaTo MEAULIMHCKM OTNaabK, 3a aa
npepoTBpaTUTe MHgEKUMA.

[MpennasHu mepku npu 6opaBeHe 1 MaHunynaummn]

1. To3u NnpoAyKT e npefHasHa4veH 3a ynotpeba camo OT CTOMATOsIO3M.

2. MianonsBaiTe kochepaam 3a n3bArsaHe Ha 3aMbpCABAHE 1 KOHTPOMPaHe Ha
Bnarata.

3. OTkpuTa nynna unn yyactbum B 611M30CT A0 nynnarta TpAbea Aa ce 3awmTAT
o NoAxoAALL HAYMH, Hamp. Ypes3 NOKpPUTUE Ha nynnara.

4. MpopyKTbT He TpAGBa Aa ce 13nons3sa 3a Lenuv, pasnyHn OT NOCOYEHNTE B
MOKA3AHWA 3A YMOTPEBA.

5. MNpean 3aTBapAHe Ha Kana4eTo OTCTpaHeTe ocTarbyHaTa NacTa Ha Bbpxa Ha
wnpuuara ¢ namy4eH Tyndep; B NPOTUBEH Cryyait kana4yeTo Moxe aa ce
oTaoenu.

6. Amanrama unv gpyru nofnoXHU Matepuani, ocTaBally B KaBuTeTa,
npepoTBpaTABaT NPeMMHABAHETO Ha CBET/IMHA U NONMMEPU3aLMATa Ha
npoaykta. OTcTpaHeTe U3LAI0 BCUYKW NMOAJIOXKHN MaTepuanu, Korato
npenapupaTe KasuteTa.

7. Korato ¢hoTononmmepusnpaTe npoaykTa, B3eMeTe Nof, BHUMaHne
AbnbovmHaTa Ha NnonMmMepm3aumsa, NOCoYeHa B HACTOALLMTE MHCTPYKLMK 3a
ynoTpeba.

8. M3anbyBalMAT BPbX HA CTOMATONOMMYHMA POTONOAMMEepM3npall anapat
TpAGBa Aa ce AbPXW Bb3MOXHO Hain-611M30 1 BEPTUKaIHO CNpAMO
NoBBPXHOCTTA Ha cmonarta. Ako TpAbsa aa ce hoTononnumepmampa ronama
nnoL, cmMona, npenopbyYBaMe Aa pasfennTe NioLwTa Ha HAKOIKO 30HM U Aa
cdhoTononmmepusnpaTe BcAKa 30Ha NOOTAENHO.

9. CBeT/MHa C HUCBK MHTEH3UTET Boau J0 cnaba agxesuvA. [MposepeTe
eKcnnoaTauMoHHMA CPOK Ha namnarta 1 hoTononMMepusnpaLLmA CBeToBO,
3a 3ambpcaAsaHe. [NpenopbyBame ga nposepABaTe PeAOBHO UHTEH3NUTeTa Ha
nonvmMepusmMpatiaTa cCBeT/IMHA C MOMOLLTA HAa NOAXOAALLO KOHTPOSTHO

YCTPOWUCTBO.

[MpennasHu mepkn Npu cbxpaHeHue]

1. MpoaoykTbT TpAGBa Aa ce U3non3sa npeay 3Tn4aHe Ha Cpoka Ha rogHocCT,
nocoYeH Ha onakoekaTa.

2. MpopykTbT TpAGBa Aa ce cbxpaHaAsa npu 2 — 25 °C/36 — 77 °F, koraTto He ce
n3rnonssa.

3. [MaseTe OT eKCTpemMHa TONInHa 1 NpAKa ClbHYeBa CBETNINHA.

4. MNpoayKTbT TpAGBA Aa ce CbxpaHABa Ha NOAXOAALLO MACTO, AOCTBIHO CaMo
3a CTOMAaTono3un.

VI. KOMNOHEHTU
1. LieToBe
CLEARFIL ST OPAQUER ce npegnara B 2 upATa:
uswuL

2. KomnoHeHTH
B>X. BbHLUIHATA OMakoBKa 3a OKOMMNEKTOBKaTa Ha JocTaBkaTa.

3. CucTaBkyM

OCHOBHM CbCTaBkM

« MbnHUTEN OT cunuumeB anokeng, (> 60%)

+ CunaHuaunpaH KononganeH cunmumes auokeng (< 3%)

+ KonoupaneH cunmumes amokeng, (< 3%)

« TpuetuneHrnukon gumetakpunat (TEGDMA) (< 10%)

+ Bucderon A purnuunann metakpunar (Bis-GMA) (5-25%)
+ dl-kamOpXUHOH (< 1%)

» BeHsonn nepokeng (< 1%)

» TutaHoB anokeng, (< 1%)

EnnHnunte B ckobu npenctasnABaT MacoBu %.

VIl. KIIMHUYHU NPOLIEAYPU
1. O6pa6oTka Ha npunensaliaTa NOBbPXHOCT
1-1. MNpeaBapuTenHo TpeTupaHe Ha 3bbHaTa NOBbPXHOCT
Cnep, npenapupaHe Ha 3b6HaTa NOBLPXHOCT HaHeceTe npenapar ¢
doccopHa kncenmHa (Hanp. K-ETCHANT GEL) cbrnacHo MHCTpykumMmnTe
Ha npou3BoanTens.

1-2. MNMpenBaputenHa obpaboTka Ha meTanHaTa NnoBbpPXHOCT
HarpanaBeTe meTanHaTa NoBbPXHOCT Ype3 NACHKOCTPYEHE C YacTULm
anyMUHWEB OKCWA, UM NOCPEACTBOM AvaMaHTeHo 6opye, creq, ToBa
npomMmuiiTe 1 noacywete. MNpn HeobxoAMMOCT HaHeceTe nparmep 3a
meTan (Hanp. ALLOY PRIMER) cbrnacHo MHCTpyKummTe 3a ynotpeba Ha
M3Mon3BaHnA NPOAYKT.

1-3. MNpeaBaputenHa obpaboTka Ha nopLenaH n KOMNo3mTHa cmona
OTcTpaHeTe cnov oT hpakTypupaHaTa NOBbPXHOCT M CKOCETE Mo
pbboBeTe NOCPeACTBOM NOAXOAALUM MHCTPYMEHTU (Hanp. AMamaHTeHo
6opuye).

Cnep ToBa HaHeceTe euBall, maTepuan ¢ chocdopHa KucenuHa (Hanp.
K-ETCHANT GEL) n ocTaBeTe na nogeictsa 5 ceKyHav npeau
M3MMBaHe 1 N3cyllaBaHe.

HaHeceTe cunaHoB cebp3Baly areHT (Hanp. CLEARFIL CERAMIC
PRIMER) cbrnacHo nHcTpyKkummTe 3a ynotpeba Ha 13nonssaHmA
npoAayKT.

2. BOHAWHT
BoHAVHrbT TpAGBa Aa Ce M3BbPLUM CbIIacHO MHCTPYKUUMTE 3a ynoTpeba Ha
nanonssaHara 6oHavHr cuctema (Hanp. CLEARFIL SE BOND).

3. HaHacAHe Ha onakepa
HaHeceTe no npunensaliata NoBbPXHOCT CO OT NpoAyKTa ¢ AebenuHa
makc. 0,5 mm v hoTononmMmepmanpaliTe nacrata cCbC CTOMaToNorMyeH
hoTononumepmampall anapat cbrinacHo TabnuuaTta.

Tabnuua: CboTHOLEHMEe Mexay BpeMeTo 3a nonMmepusaumna n obnboyvrHaTa Ha
nofMMepu3aumna cnopes, Buaa CBETIMHEH N3TOYHUK

Cromartonornyex [bn6oynHa 1 Bpeme 3a nonvmMepusaumna
choTononumepuanpady anapat noa 0,4 mm 0,4 0o 0,5 mm
KoHBeHUMOHanHa xanoreHHa* 40 cekyHan 60 cekyHaun
BucokoedekTrBHa xanoreHHa™ 10 cekyHau 20 cekyHau
MnasmeHo-gbrosa* 5 cekyHau 5 cekyHau
LED* 40 cekyHan 80 cekyHau

*CtomaronoruyeH hotononMvepmamnpaly anapat



CBeTnvHeH | [IMana3oH Ha Ab/KUHATa Ha BbaHaTa
N3TOYHUK M MHTEH3MTET Ha CBeT/IMHaTa
VHTeH3UTET Ha cBeTIMHaTa?

300 — 550 mW/cm? npu amManasoH Ha

ObkuHaTta Ha BbiHata 400 — 515 nm
MHTeH3uTeT Ha cBeTIMHaTa? Han

550 mW/cm? npu amManasoH Ha
AbmkuHata Ha BbrHata 400 — 515 nm
NHTeH3uTeT Ha cBeTnnHaTta® Hapg,

2000 mW/cm? npu ananasoH Ha
KceHoHOBa | Ab/mkuHaTa Ha BbnHata 400 — 515 nm un

namna MHTEH3UTET Ha CBeT/IMHaTa Hap,

450 mW/cm? npu gmManasoH Ha

ObkuHaTta Ha BbaHata 400 — 430 nm
WHTeH3uTeT Ha ceeTnvHaTa® Han

LED CwvH LED" | 300 mW/cm? npu amanasoH Ha

Ob/kuHaTta Ha BbaHata 400 — 515 nm

Twn

KoHBeHUMoHanHa | XanoreHHa
xanoreHHa namna

BucokoedekTrBHa | XanoreHHa
XanoreHHa namna

MnasmeHo-gbroea

1) Mk Ha eMUCUOHHUA cnekTbp: 450 — 480 nm

2) CwrnacHo ISO 10650-1.

3) PasnpeneneHneTo Ha AbMKMHATA Ha BbIHATA U MHTEH3NTETBT Ha CBET/IMHATA Ca M3MEPEHU CbC CNeKTpaneH
pafvomeTsp, KanubpupaH nocpeAcTBoM cTaHgapTHa namna Ha IEC unm NIST (National Institute of Standards
and Technology, HaunoHaneH MHCTUTYT 3a CTaHAaPTU U TEXHONOTUA)

4) CwrnacHo ISO 10650-2.

[BABENEXKA]
Ako npogykTbT TpAGBA fa ce HaHece B cnon ¢ gebenunHa Hag 0,5 mm vnu
B y4acTbLM, KOUTO Ce JOCTUraT TPYAHO CbC CBETNIMHATA, HaHeceTe n
nonumepuanpanTe NpoayKTa nocnomHo.

4. doTononumepusmpaHe Ha KOMNO3MTHU 0GTypaummn
HareceTte komnoanTtHa cmona (Hanp. CLEARFIL AP-X) B kaButeTa, cneq
ToBa hoTONoNMMepuampariTe, UHNpanTe U NonMpanTe cmonarta CbriacHo
VHCTPYKLMWTE Ha MPOU3BOANTENA.

[TAPAHLNA]
Kuraray Noritake Dental Inc. we 3ameHn BCeku NpoayKT C AoKasaH fedeKT.
Kuraray Noritake Dental Inc. He Hocx oTroBopHOCT 3a 3ary6a unm weta, 6uno To
npAka, nocneasalla vunu cneumanda, nponstuyaila ot npunaraHeTo unmn
ynotpebaTta Ha, Uin OT HEBb3MOXHOCTTA Ja Ce MU3MOoN3BaT Te3n NPoayKTU.
Mpeon ynotpeba noTpebuTenAaT e ANbXeH Aa onpeaeny NpurogHocTTa Ha
NPOAYKTUTE 3a CbOTBETHUA HAYMH HA M3MOJI3BaHe, KaTo NOTPebUTenAT noema
BCUYKW PUCKOBE N OTFOBOPHOCTTA BbB BPb3Ka C ToBa.

[BABEJIEXKKA]

« B cnyyai Ha cepro3eH MHUMOEHT, CBbP3aH C TO3M NPOAYKT, yBeaoMeTe
nponseoguTenA 4Ypes BHOCUTENA 3a EC 1 KoMneTeHTHUTE opraHu B cTpaHata
no npebvBaBaHe Ha noTpebuTena/nauneHTa.

» O606LeHneTo 3a 6€30MaCHOCT N KNMHUYHUTE pedynTtatn (SSCP) moxe aa
6bae nonyyveHo ot EBponelickaTta 6a3a AaHHW 32 MeAVLIMHCKUTE U3aenva
(EUDAMED) Ha appec https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Basic UDI-DI: 458211076Composite013YU

[BABEJIEXXKA]
L,CLEARFIL", ,CLEARFIL AP-X", ,CLEARFIL ST" n ,CLEARFIL SE BOND” ca
perncTpmpaHu TbproBCKn Mapku nnm Tbproecky mapku Ha KURARAY CO.,
LTD.

006 1561R221R-BG  2026-05-01



YKPAIHCbKA | IHCTPYKL|IA AJ1A 3ACTOCYBAHHA

CLEARHL ST OPNQUER

PectaBpayiviHnin KOMIO3UTHUIA MaTepian

Knipgpin CT onakep

25°C
\ / of
// < 77F
/\\ 2o/
u 6°F

. BCTYN
CLEARFIL ST OPAQUER / PecTaBpauiiHuin KoMno3nTHuiA maTepian Knipdin
CT onakep (aani no Tekcty — Knipcin CT onakep) — KOMNO3UTHWUIA LEMEHT
CBIT/IOBOro 3aTBEPAiIHHA 1A MacKyBaHHA 6a30BOro TEMHOrO KOMbOpy MeTany
Ta 3HebapeneHb 3y6iB. 3aranbHa KniHivYHa nepesara Lboro BMpoby nonArae y
BiAHOBNEHHI yHKLji 3yba 3a HacTynHux NOKA3AHb 1O SACTOCYBAHHA.

. I'IOKA3AHHF| 00 3ACTOCYBAHHA
1. MackyBaHHA MeTany nif Yac iHTpaopanbHOro BiAHOBNEHHA
MeTasiokepami4HMX KOPOHOK.
2. MackyBaHHA MeTany y pectaspauinx AnA WTNTIB i KYKCOBUX KOPOHOK.
3. BucsitneHHs 3abapeneHnx abo 3HebapBneHux 3y6is y nopuenaHoBux abo
KOMMO3UTHUX pecTasBpaifX BiHipiB.
4. MackyBaHHA maTtepianis Ana 3axmcTy Nynbnu.

lll. APOTUNOKA3AHHA &
MaujieHTn 3 rinepyyTANBICTIO A0 METaKpUNaTHUX MOHOMEPIB Y aHaMHe3i.

IV. HECYMICHICTb A
He 3actocoByBaTun maTepianv anA 3axucTy nynbnv abo TMM4acoBoi
repmeTu3sauii, AKi MiICTATb €BreHos, OCKiNIbKWU €BreHo YNOoBiNIbHIOE NpoLec
3aTBepAiHHA 6GOHAVHIOBOI CUCTEMM.

V. 3ANOBDKHI 3AX0AU A

[3axoau 6e3neku]

1. VY BMNagKy peakuii rinepyyTiavBoCTi, HAaNpUKnag, AepMaTuTy, NpUNUHATI
3acTocyBaHHA BUPOOyY Ta 3BEpPHYTUCA [0 nikapsA.

2. OpAaraTi pykaBmnyku abo BXMBATU iHLIMX HANEXHUX 3axoniB 6e3nekun ona
3anobiraHHA BUHUKHEHHIO rinepyyTAMBOCTI BHACNiAOK KOHTaKTy 3
MeTaKpuiaTHIMMN MOHOMepPaMu.

3. ByTn o6epexxHumMu, LWob 3anobirti NoTpanAHHIO BUPOBY Ha LKipy abo B oui.
Mepepn 3acTocyBaHHAM BUPOOBY CNif, 3aKpUTKM OYi NaLieHTa pyLUHUKOM 3
METOI0 3aX1CTY OYel nauieHTa Ha BUNagok po36pu3KyBaHHA MaTepiany.

4.Y BMNaaKy KOHTaKTy BUPOOY 3 TKaHMHaMM NMIOACHKOro Tina BX1TH
HMKYe3a3HaYeHVX 3axois:
<Y BuUnNagKy noTpannfaHHA BUPOOyY B OYi>

HeranHo npoMUTK 04i BENNKOIO KiNbKIiCTIO BOAM Ta 3BEPHYTUCA A0 Nikaps.
<Y BuUnNaaKy noTpaniaHHA BUPOOy Ha LKipy abo cnn3oBy 06010HKY POTOBOI

MOPOXHUHK>

HeranHo BUTEPTH AOro BaTHUM TaMNOHOM, 3MOYEHMM B CnMpPTi, abo

Maprielo Ta NPOMUTY BENVKOIO KiNbKiCTIO BOAX.

5. bytn o6epexxHumu, Wob 3anobirtv BUNaaKoBOMY NPOKOBTYBAHHIO BUPOOY
naujieHToM.

6. He nmBuTMCA 6e3nocepeHbO Ha AXepeno ceiTna. PekoMeHgoBaHo ogAratn
3axMCHi OKyNApW.

7. YHVKaTV BUKOPUCTaHHA Ti€l )X NacTu ANA Pi3HMX NaUiEHTIB 3 MeTOlo
3anobiraHHA nepexpecHoi iHeKLii.

8. YTunisysatu uei BMpib AK MeANYHI BiAXOAN 3 METOI YHUKHEHHA iHdDeKLii.

[3anobixHi 3axoam nif Yac BUKOPUCTAHHA Ta MaHinynALLi]

. BukopucToByBaTtu Leii BUPI6 [0O3BONIEHO BUKITIOYHO haxiBLAM Yy ranysi

cToMaTonorii.

2. 3anobiraTn KoHTamMiHauji Ta 3AiCHIOBATN KOHTPOJb BOIOTW, 3aCTOCOBYOHN
Kodhepaam.

3. OroneHi AinAHKM Nynbnu abo AiNAHKKM 6inA Hei Cnig, MOKPUTN HaNeXHUM
YMHOM, HanpuKnag, MaTepianom AnA 3axmcTy Nynbnu.

4. Bupi6 He MO>XXHa BUKOPUCTOBYBATM A1A HLWIMX LiNew, OKpiM 3a3Ha4eHux y
MOKA3AHHA 0O SACTOCYBAHHA.

5. MNepekoHaTuCA, WO BY BUTEPNM BCI 3aNWLLKN NACTK 3 KiHYMKa wnpuua
BaTHVM TaMMOHOM, NEPLU HDK 3aKPUTK KOBMAYOK; iHaKLLe KOBMa4oK MoXe
3CKOB3HYTU.

6. Amanbrama abo iHWi NigKNaaKosi Matepiany, AKi 3annWaloTbCA B MOPOXKHHI,
LWKOAUTUMYTb MPOMYCKaHHIO CBiTNa Ta nonimepu3adii Bupoby. MNoBHicTo
BUOANATU NiAKNaaKoBI MaTepiany nig yac npenapyBaHHA NOPOXXHUHN.

7. Mip yac choTononimepu3sadii BUpoby 3BaxkaTu Ha rMmMbuHy doTononimepmaadii
Yy Ll iHCTPYKLii AnA 3acTocyBaHHA.

8. CBiTN0BIA CTOMATONONYHOro NPUCTPOLO AnA dhoTononimepusadii cnig,
yTPMMyBaTK AKOMOra 6nmxye Ta BepTyKanbHO A0 NOBEPXHi KOMNosuTa.
Akwo hoTononimepmsadii nignArae 3Ha4yHa NOBEPXHA KOMMO3nUTa, TO
PEKOMEH0BAHO PO3AINMUTY L0 AINAHKY Ha Kinbka 30H Ta
choTononiMepnayBaTit KOXHY 30HY OKPEMO.

9. HusbKa iHTEeHCMBHICTb CBiT/Ia 06yMOBIOE MoraHy aaresito. MNepesipntn
TepMiH cny>k6v namnu Ta CBITNOBIA CTOMATONOMYHOro hoTononiMmepmaaropa
Ha HaABHICTb KOHTaMiHaLii. PEKkomeH#oBaHO perynApHO nepesipAaTn

—_

CTOMaTONOriYHMI NPUCTPIV AnA choTononimepmsadii 3a 40NOMOrow
BiAMOBIAHOrO MPUCTPOIO AN1A OLIHKM iIHTEHCUBHOCTI CBIiT/NA.

[MonepenyxeHHA 3i 36epiraHHA]

1. Bupi6 mae 6yTn BUKOpUCTaHUIA A0 AATW 3aKiHYEHHA TepMiHy NPUAATHOCTI,
BKa3aHiln Ha ynakoBLyj.

2. 36epirati Bupi6 npu Temnepatypi 2 - 25°C/ 36 - 77°F, konu BiH He
BUKOPVCTOBYETLCA.

3. 36epiraTu Bia BUCOKOI TeMnepaTypu Ta NPAMOro COHAYHOrO CBiTNa.

4. 36epiraTtv BMPI6 y HanexHoMy Micui, 4OCTYN A0 AKOro MaloThb NnLLe
NpaKkTUKYIOYi CTOMaTosor .

VI. CKNTAAOBI
1. BigTiHkn
CLEARFIL ST OPAQUER / Knipdin CT onakep NponoHyeTbCA y 2 BiATIHKaX:
USTal

2. Cknagosi
[IMB. BMIiCT NakOBaHHA Ha 30BHILLHLOMY MaKOBaHHi.

3. KomrnoHeHTH

OCHOBHi KOMMOHEHTH

+ HanosHioBau 3 giokenay KpemHito (> 60%);

* CUNaHI30BaHWI AiOKCUA KPEMHilo KONoigHWI (< 3%);

* AiOKCU, KPEMHIIO KONOIAHUI (< 3%);

* TpueTuneHrnikonsanmetakpunat (TEGDMA) (< 10%);

« 6icdheHon-A-gurniumpnnmetakpunart (Bis-GMA) (5-25%);
+ dl-kamdOpOXiHOH (< 1%);

+ 6eH3oinnepokens (< 1%);

* ANOKCUA, TUTaHY (< 1%).

OpuHUL B By>KKax — % macu.

VII. TPOLEAYPA KNIHIYHOIO 3ACTOCYBAHHA
1. O6po6Ka KOHTaKTHOI NOBEPXHi
1-1. MonepenHa o6pobka nosepxHi 3yba
MicnAa npenapyBaHHA NOBEPXHi 3y6a HaHeCTn opTohOCHOPHY KUCIOTY
(Hanpuknagn, K-ETCHANT GEL / BoHanHroBuii nonaTtok
K-npoTpasntotounii renb (fani no Tekcty - K-npoTpasnioiounii renb))
BiANOBIAHO A0 BKAa3iBOK BUPOOHMKA.

1-2. MNMonepepnHa 06pobka MeTanesoi NOBEPXHi
Hapatu WwopcTKOoCTi MeTanesin NOBEpXHi 3a [LONOMOro
NiCKOCTPYMUHHOI 06p06KM MOPOLLUKOM OKCUAY antoMmiHito abo anmasHum
60poM nepeq, NPOMMBAHHAM i BUCYLLYBaHHAM. 3a NOTpebu, HaHeCTn
nicnA uporo aare3vBHUA nparimep ona metanis (Hanpvknag, ALLOY
PRIMER / BonguHrosuii gpogatok Metan lNMparimep) 3rigHo A0 iHCTPYKLUii
1A 3aCTOCYBaHHA BMKOPUCTOBYBAHOrO BUPOOY.

1-3. MNMonepepnHa 06pobka kepamiku abo KOMMO3UTHOIO LIEMEHTY
3HATW LWap po3namaHoi MOBEPXHI 1 CKOCUTN KpawoBy AiNAHKY 3a
[0MNOMOroto NpuaaTHOro iHCTpyMeHTy. (Hanpuknaga, anmasHoro 6opa)
MicnA uboro HaHeCTN NPOTPaB/OBaY Ha OCHOBI OPTOGOCHOPHOI
kucnotu (Hanpuknag, K-ETCHANT GEL / K-npoTpaBntotoumii renb) Ha
KOHTaKTHY MOBEPXHIO Ta 3a/IMWNTK Ha 5 S (C) nepen, NPOMMBAHHAM i
BUCYLLYBaHHAM.
MoTim HaHecTn cunaHoBwii anpeT (Hanpuknaa, CLEARFIL CERAMIC
PRIMER / BoHauHroswuii popatok Knipchin Kepamiynnii npanmep) 3rigHo
00 IHCTPYKLUii ANA 3aCTOCYBaHHA BUKOPUCTOBYBAHOMO BUPOOY.

2. BoHauHr
BoHavHr cnin npoBoAUTYM 3rigHO 3 IHCTPYKLIEIO ANnA 3aCTOCYBaHHA
BMKOPUCTOBYBaHoOi 60HANHIoBoi cuctemu (Hanpuknan, CLEARFIL SE BOND
/ BoHamHroea cuctema Knipdin CE 6oHpg).

3. HaHeceHHA onakepy
BHecTu BMpi6 TOBLUMHOIO He Ginblue 0,5 mm (MM) Ha KOHTaKTHY NMOBEPXHIO, a
noTiM noniMepnaysaT NacTy 3a JOMNOMOro CTOMaTONOrNYHOro
coTononimepusaropa* 3 ypaxyBaHHAM HACcTyMnHOI Tabnuui.

Tabnuua: CniBBigHOLEHHA Mi>XK Yacom noniMepusadii Ta TOBLUMHOK MaTepiany
[nA nonimepuaadii ANnA KOXHOro TNy CTOMaTOosNON4YHOro NpucTpoio AnA
toTononimepu3aadii.

c . . ToBwwmHa Ta 4ac nonimepmaadii
TOMaTONOrYHUIA - -
choTononiMepu3aLLiiHuii NpUCTpii MEHLUE HDK BiA 0,4 no
0,4 mm (Mm) 0,5 mm (Mm)
3BunyariHa ranoreHosa namna* 40s (c) 60 s (c)
[anoreHoBa namna BMCOKOI NOTY>KHOCTI* 10s(c) 20s (c)
Mna3mosa namna* 5s(c) 5s(c)
Csitnogjopn LED* 40 s (c) 80 s (c)

*CTomMaTosnoriyHmin choTononiMepusauiiiiia NpucTpin



xepeno [iana3oH OOBXWUHU XBUSb
cBiTna Ta iHTEHCMBHICTb CBiTNa
IHTeHcmBHICTb cBiTna?: 300 - 550 mW/cm?
(MBT/cm?) B piana3oHi 4OBXWHW XBUIb
400 - 515 nm (Hm)
IHTEHCMBHICTb cBiTNa?: noHan 550 mW/cm?
(MBT/cm2) B pianasoHi JOBXWHU XBUIb
400 - 515 nm (Hm)
IHTeHcumBHICTb cBiTna®: noHag 2000 mW/cm?
(MBT/cm?) B piana3oHi 4OBXWHW XBUIb
KceHoHoBa : ! .
[Mnasvosa namna 400 - 515 nm (HMm), Ta iIHTEHCMBHICTb CBiTNa:
namna R K : )
noHap, 450 mW/cm? (MBT/cm?) B pianasoHi
DOBXUHW xBUNb 400 - 430 nm (HM)

Tun

3BuyariHa lanoreHoBa
raforeHoBsa namna |fnamna

lanoreHosa namna |lanoreHosa
BVCOKOI MOTY>XHOCTi | namna

CuHin IHTeHcuBHICTb cBiTna: noHag 300 mW/cm?
CeiTnogion LED ceiTnogion | (MBT/cMm?) B piana3oHi AOBXWUHU XBUNb
LED" 400 - 515 nm (Hm)

1) MikoBe 3HaYeHHA cnekTpa BUNPOMiHioBaHHA: 450-480 nm (HM)

2) OuiHKy NpoBeaeHo 3riaHo 3i ctaHaapTom ISO 10650-1.

3) Posnogain foBXWHU XBWb i NOKA3HWKMN IHTEHCUBHOCTI CBIiT1a BUMIPIOBANVCA 3a [OMNOMOrol0
CcnekTpopazaioMeTpa, Lo NPOMLLOB KanibpyBaHHA eTanoHHoo namnoto [EC abo NIST (HaujoHansHoro iHCTuTy Ty
CcTaHAapTiB | TexHoNoril).

4) OuiHKy NpoBeaeHo 3riaHo 3i ctaHaapTom ISO 10650-2.

[MPUMITKA]
Akwo BMpi6 6yae 3acTocoByBaTUCA ANA LWAPIB TOBLUMHOW noHaz 0,5 mm
(Mm) abo AKLLO BiH 3aCTOCOBYETBCA Ha AiNAHKAX, AOCTYM CBiTNA A0 AKWX
YCKNaAHEHWU, HAHOCUTY Ta NoniMepu3yBaTH MOro AeKinbKoMa OKpeEMUMUN
eTanamu.

4. KOMNO3UTHUIA LIeMEHT CBIiT/IOBOro 3aTBepAiHHA
BHecTn KoMMNo3nTHMI LemeHT caiTnoBoro 3ateepaiHHA (CLEARFIL AP-X /
PecTtaspauiiHi komno3nTtHi matepiann Knipcin All-IKc) y NOPoXXHUHY,
nonimepmnayBaTu, NPoBecTu iHilLHY 06po6Ky Ta nonipyBaTu 3rigHo 3
BKasiBKamu BUPOBHMKaA.

[TAPAHTIA]
Kuraray Noritake Dental Inc. / Kypapay Hopitake [eHTan IHK. 3amiHuTb
6ynb-AKMIA BUPIO, AKMIA 06rpyHTOBaHO BUABMBCA AedekTHUM. Kuraray Noritake
Dental Inc. / Kypapay Hopitake [eHTan IHK. He Hece BianoBiaanbHOCTI 3a
6yab-AKi NpAMi, HenpAMi a6o ocobnuBi 36UTKK, abo BTpaTH, AKi BUHUKAIOTb Y
pe3ynbTarti 3acTocyBaHHA ab0 HEMOXIMBOCTI BUKOPUCTAHHA LiX BUPOOGIB.
Mepen BMKOPMCTaHHAM KOPUCTYBaY NOBMHEH NepeBipuTM NPUAATHICTb BUPOOY
[0 3aCTOCYBaHHA BiAMNOBIAHO [0 NOCTaBMIEHMX 3aBAaHb | Hece BCi MOB'A3aHi i3
UMM PU3MNKK Ta BiANOBIAANbHICTb.

[MPUMITKA]

* Y pasi BUHUKHEHHA CEPNO3HOro iHUMAOEHTY BHACNIAOK 3aCTOCYBaHHA LbOro
BMpOBY HeobXiAHO NOBIKOMUTY BMPOOHMKA Yepes BiAnoBigHOro imnopTepa B
€C, a TaKoX KOHTPONbHO-HArALOBUIA OpraH KpaiHu, B AKili NIPOXMBae
KOpPUCTyBaY / NaujieHT.

+ AkTyanbHa Bepcia 3BiTy npo 6e3neky Ta KniHi4YHy edekTmBHICTb (SSCP)
[OCTynHa B €Bponericbkin 6asi gaHnx meanyHmx supobis (EUDAMED) 3a
appecoto https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Basic UDI-DI: 458211076Composite013YU

[MPUMITKA]
«CLEARFIL», «CLEARFIL AP-X», «<CLEARFIL ST» Ta «CLEARFIL SE BOND» ¢
3apeecTpoBaHMMK TOProBesibHUMN Mapkamu abo TOProeesibHUMnN mapkamu
komnaii KURARAY CO., LTD. / KYPAPAY Ko., NT/.

Kypapay Hopitake [deHTan IHk.

1621 Cakasy, Kypauwiki, Okaama, 710-0801 AnoHiA
Kuraray Noritake Dental Inc.

1621 Sakazu, Kurashiki, Okayama, 710-0801 Japan

Cn T30B «AEHOH OEHTAI»

YkpaiHa, 79019, M. JlbBiB, npocnekT YopHosona 45A, kopnyc 5,
Ten. +38097 960 65 27

EnekTpoHHa nowrTa: info@denondental.com

YnoBHOBa)keHU NpeAcTaBHUK B YKpaiHi: l

UATR.116

006 1561R221R-UK 2026-05-01



EESTI| KASUTUSJUHEND @

CLEARAL ST OPANQUER

I. SISSEJUHATUS
CLEARFIL ST OPAQUER on valguskévastuv komposiitvaik, mida kasutatakse
selle all oleva metallmaterjali tumeda vérvuse ja hamba varvuse muutmise
katmiseks. Selle toote tldine kliiniline eelis on hamba funktsionaalsuse
taastamine jargmiste NAIDUSTUSTE korral.

1. NAIDUSTUSED
1. Metalli katmine metallkroonidele kinnitatud portselanmaterjalide
suuddnesisese parandamise ajal.
2. Metallmaterjali katmine tihvti ja tihtvkéndi kroonrestauratsioonide kasutamisel.
3. Maérdunud ja muutunud varvusega hammaste heledamaks muumine
portselan- vdi komposiitvineerrestauratsioonide kasutamisel.
4. Pulbi kattematerjalide katmine.

ll. VASTUNAIDUSTUSED &
Patsiendid, kes on metakrilaadi monomeeride suhtes ulitundlikud.

IV. KOKKUSOBIMATUS &
Arge kasutage pulbi kaitseks ega ajutiseks sulgemiseks eugenooli sisaldavaid
materjale, sest eugenool vdib sidussusteemi kdvastumisprotsessi aeglustada.

V. ETTEVAATUSABINOUD A

[Ohutusega seotud ettevaatusabindud]

1. Ulitundlikkusnahtude, nagu dermatiit, iimnemisel 16petage toote kasutamine ja
pidage nou arstiga.

2. Selleks et valtida Ulitundlikkust, mis voib ilmneda metakrilaadi
monomeeridega kokkupuutumisel, kandke kindaid ja jargige muid kohaseid
kaitsemeetmeid.

3. Jélgige, et toode ei puutuks kokku nahaga ega satuks silma. Enne toote
kasutamist katke patsiendi silmad pritsmete eest kaitsmiseks kateratiga kinni.

4. Juhul kui toode puutub kokku inimkudedega, tuleb toimida jargmiselt.

<Kui toode satub silma>

Loputage silma kohe rohke veega ja pidage néu arstiga.

<Kui toode satub nahale v6i suu limaskestale>

Pulhkige see kohe alkoholiga niisutatud vatikuuli v6i marlilapi abil &ra ja

loputage rohke veega.

. Jélgige, et patsient ei neelaks toodet kogemata alla.

. Arge vaadake otse valgusallikasse. Soovitatav on kanda kaitseprille.

. Ristsaastumise arahoidmiseks valtige sama pasta kasutamist eri patsientidel.

. Toote kdrvaldamine toimub infektsioonide valtimiseks meditsiiniliste jadtmete
kaitlemise p&himdtete kohaselt.

0o ~NoO O

[Ettevaatusabindud késitsemisel ja todtlemisel]

1. Seda toodet tohivad kasutada Giksnes hambaravispetsialistid.

2. Kasutage saastumise véltimiseks ja niiskuskontrolliks kofferdami.

3. Avatud pulp vdi pulbildhedased piirkonnad tuleb katta digesti, naiteks sobiva
pulbi kattepreparaadiga.

4. Arge kasutage toodet tihelgi muul kui 16igus NAIDUSTUSED kirjeldatud
otstarbel.

5. Enne korgi sulgemist peab vatikuuliga slstla otsast &ra plihkima sinna jaénud
pasta jaagid, sest vastasel juhul ei pruugi korki enam lahti saada.

6. Kaviteeti jadnud amalgaam ja muud lainermaterjalid takistavad valguse
likumist ja toote polimerisatsiooni. Kaviteedi prepareerimisel eemaldage
taielikult kbik lainermaterjalid.

7. Toote valguskdvastamisel pidage silmas kéesolevas kasutusjuhendis toodud
valguskovastamise sligavust.

8. Polumerisatsioonilambi valguse véljutusava tuleks hoida té6deldavale
vaigupinnale nii Iahedal ja nii vertikaalselt nagu véimalik. Suure té6deldava
pinna pollUmerisatsiooni korral on mottekas jagada see ala mitmeks osaks ja
poliimeriseerida iga osa eraldi.

9. Valguse véhene intensiivsus pdhjustab halva kinnitumise. Kontrollige lambi
kasutusaega ja pollimerisatsioonilambi véljutusava saastumise suhtes.
Poliimerisatsioonilampi soovitatakse sobivate ajavahemike tagant kontrollida
asjakohase fotomeetriga.

[Ettevaatusabindud séilitamisel]

1. Tarvitage toode &ra enne pakendil mérgitud kélblikkusaja méédumist.

2. Kui toodet ei kasutata, tuleb seda hoida temperatuuril 2-25 °C / 36-77 °F.

3. Hoidke eemal kérgest temperatuurist ja otsesest paikesevalgusest.

4. Toodet tuleb séilitada nduetekohases paigas, millele on juurdepaés ainult
hambaarstidel.

VI. KOMPONENDID
1. Toonid
CLEARFIL ST OPAQUER on saadaval 2 toonis:
USijalL.

2. Komponendid
Pakendis olevate esemete kohta saate teavet vélispakendi sildilt.

Pohikoostisained

+ Ranimullast taiteaine (> 60%)

+ Silaanitud kolloidne ranimuld (< 3%)

« Kolloidne réanimuld (< 3%)

« Trietuleengllkooldimetakrilaat (TEGDMA) (< 10%)

« Bisfenool A digltsidutlimetakrilaat (Bis-GMA) (5-25%)
« dl-kamperkinoon (< 1%)

+ Bensoulperoksiid (< 1%)

« Titaandioksiid (< 1%)

Sulgudes toodud Uhikud on massi-%.

VII. KLIINILISED PROTSEDUURID
1. Kinnituspinna t66tlemine
1-1. Hambapinna eelté6tlus
Parast hambapinna prepareerimist kandke sellele tootja juhiste kohaselt
fosforhapet (nt K-ETCHANT GEL).

1-2. Metallpinna eeltd6tlus
Karestage metallpind jugapuhasti abil alumiiniumoksiidipulbriga t66tlemise
teel vdi teemantpuuriga; seejérel peske ja kuivatage pind. Seejarel kandke
kasutatava toote kasutusjuhendi kohaselt pinnale metalli kinnituspinna
praimerit (nt ALLOY PRIMER).

1-3. Keraamilise materjali voi komposiitvaigu eelté6tlus
Eemaldage purunenud pinnalt kiht ja t66delge sobivate instrumentide (nt
teemantpuuri) abil piirialale kaldservad.
Seejéarel kandke kinnituspinnale fosforhappega s6dvitavat ainet (nt
K-ETCHANT GEL) ja laske sel 5 sekundit toimida; seejérel peske ja
kuivatage pind.
Seejarel kandke pinnale kasutatava toote kasutusjuhendile vastavalt
silaaniga sidusaine (nt CLEARFIL CERAMIC PRIMER).

2. Sidustamine
Sidustamine peab toimuma l&htuvalt kasutatava sidustusstisteemi (nt
CLEARFIL SE BOND) kasutusjuhendist.

3. Labipaistmatu kihi pealekandmine
Kandke toode kinnituspinnale, tiletamata kihipaksust 0,5 mm, ning seejarel
valguskdvastage pasta poliimerisatsioonilambiga, jargides tabelis esitatud
aegasid.

Tabel. Kdvastumise aja ja kdvastumise stigavuse soltuvus poliimerisatsiooni lambi

liigist
. . - Paksus ja kbvastumisaeg
Pollimerisatsioonilamp
alla 0,4 mm 0,4-0,5 mm
Tavaline halogeen* 40 sekundit 60 sekundit
Kiire halogeen* 10 sekundit 20 sekundit
Plasmakaar” 5 sekundit 5 sekundit
LED* 40 sekundit 80 sekundit
*Polumerisatsioonilamp
Liik Valgusallikas | Lainepikkuse vahemik ja valguse intensiivsus
Tavaline Valguse intensiivsus? 300-550 mW/cm?
halogeen Halogeenlamp lainepikkuse vahemikus 400-515 nm
Kiire Valguse intensiivsus? iile 550 mW/cm?
halogeen Halogeenlamp lainepikkuse vahemikus 400-515 nm
Valguse intensiivsus® ile 2000 mW/cm?
Plasmakaar | Ksenoonlam lainepikkuse vahemikus 400-515 nm ja
P valguse intensiivsus tle 450 mW/cm?
lainepikkuse vahemikus 400-430 nm
- Valguse intensiivsus® ile 300 mW/cm?
1)
LED Sinine LED lainepikkuse vahemikus 400-515 nm

1) Emissioonispektri tipp: 450-480 nm

2) Hinnatud 1SO 10650-1 kohaselt.

3) Lainepikkuse jaotuse ja valguse intensiivsuse vaartused on moodetud spektroradiomeetriga, mis on kalibreeritud
IEC voi NIST (National Institute of Standards and Technology) standardlambiga vorreldes.

4) Hinnatud 1SO 10650-2 kohaselt.

[MARKUS]
Kui toodet peab kasutama ule 0,5 mm paksuse kihina v6i kui seda
kasutatakse valgusele raskesti juurdepaasetavates kohtades, siis kandke
toodet peale ja kdvastage seda sammhaaval.

4. Valguskovastuv komposiittaidis
Viige komposiitvaik (nt CLEARFIL AP-X) kaviteeti ning valguskdvastage,
viimistlege ja poleerige vastavalt kasutusjuhendile.

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

[MARKUS]
+ Kui selle tootega seoses esineb méni oluline vahejuhtum, teatage sellest
tootjale ELi maaletooja kaudu ja selle riigi reguleerivatele asutustele, kus
kasutaja/patsient elab.



« Ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvdte (Summary of Safety and Clinical
Performance — SSCP) on saadaval Euroopa meditsiiniseadmete andmebaasis
(EUDAMED) veebisaidil https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Basic UDI-DI: 458211076Composite013YU

[MARKUS]
LCLEARFIL®, ,CLEARFIL AP-X*, ,CLEARFIL ST“ja ,CLEARFIL SE BOND" on
ettevotte KURARAY CO., LTD registreeritud kaubamérgid voi kaubamérgid.
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LATVIESU | LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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CLEARAHL ST OPNQUER
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I. IEVADS
CLEARFIL ST OPAQUER ir gaisma cietéjosi kompozitsveki, kurus izmanto
apak$a eso$a metala tumsas krasas un zoba krasas izmainu maskésanai. ST
produkta visparejs klTniskais ieguvums ir atjaunot zobu funkcijas sekojosam
INDIKACIJAS LIETOSANAL

Il. INDIKACIJAS LIETOSANAI
1. Metala maskes$ana ar porcelanu parklatu metala kronu un tiltu intraorala
remonta
2. Metala maskésana tapu un stumbra kronu restauracija
3. lekrasotu vai krasas izmainas piedzivojusu zobu gaiSuma pakapes
palielinasanai porcelana vai kompozita venTira restauracija
4. Pulpas parklasanas aizsargmaterialu maskésana

lll. KONTRINDIKACIJAS A
Pacientiem ar zinamu paaugstinatu juttbu pret metakrilata monomériem

IV. NESADERIBAS A
Pulpas aizsardzibai vai pagaidu plombé&sanai neizmantojiet eigenolu saturoSus
materialus, jo eigenols var paléninat sasaistes sistémas cietéSanas procesu.

V. PIESARDZIBAS PASAKUMI A
[Drostbas pasakumi]

. Ja rodas paaugstinata jutiba, pieméram, dermatits, partrauciet produkta

lietoSanu un konsultéjieties ar arstu.

2. Lai noverstu paaugstinatas juttbas reakciju raSanas risku, ko var izraisTt
saskare ar metakrilata monomériem vai acetonu, valkajiet cimdus vai veiciet
citus piemérotus dro$Tbas pasakumus.

3. levérojiet piesardzibu, lai novérstu produkta saskari ar adu vai ieklaSanu acTs.
Pirms produkta lietoSanas pacienta acis aizsedziet ar dviel, lai aizsargatu tas
no materialu $lakatam.

4. Ja ir radusies produkta saskare ar cilvéka kermena audiem, veiciet talak

noraditos pasakumus.

<Ja produkts iekl|Tst acTs>

Nekaveéjoties izskalojiet acis ar lielu daudzumu tdens un konsultgjieties ar
arstu.

<Ja produkts nonak saskaré ar adu vai mutes glotadu>

Nekaveéjoties noslaukiet to ar spirta samitrinatu vates vai marles tamponu, un
péc tam skalojiet ar lielu daudzumu tdens.

leverojiet piesardzibu, lai noverstu risku, ka pacients nejausi norij produktu.

Neveérsiet skatu tiesi gaismas avota. leteicams lietot aizsargbrilles.

7. Lai noverstu krustenisko kontaminaciju, nelietojiet vienu un to pasu pastu
dazadiem pacientiem.

8. Lai izvairTtos no infekcijam, produkts ir pienacigi jalikvidé ka medicTniskie
atkritumi.

—_

oo

[Ar lietoSanu un apstradi saistitie piesardzibas pasakumi]

. So produktu drTkst izmantot tikai sertificéti zobarstniecTbas specialisti.

2. Janodrosina mitruma un piesarnojuma kontrole, izmantojot gumijas starpliku.

3. Valgja pulpa vai pulpas tuvuma eso$as zonas ir pareizi janosedz, pieméram,
izmantojot pulpas parklasanas aizsargmaterialu.

4. Produktu drikst lietot tikai sadala INDIKACIJAS LIETOSANAI noraditajiem
mérkiem.

5. Pirms vacina uzlikSanas atlikuSo pastu no §lirces uzgala noteikti noslaukiet ar
vates tamponu, pretéja gadijuma vacins var nokrist.

6. Amalgama un cits oderes materials, kas paliek kavitaté, kavé gaismas piek|uvi

un produkta polimerizaciju. Sagatavojot kavitati, nonemiet visus oderes

materialus.

Cietinot produktu ar gaismu, nemiet véra gaismas izraisitas cietéSanas

dzilumu un $o lietoSanas instrukcijas noteikto

8. Polimerizacijas ierices gaismu izstarojoSais uzgalis pie sveku virsmas ir jatur
péc iespéjas tuvak un vertikalak. Ja plasa sveku virsma ir jacietina ar gaismu,
8o virsmu ir ieteicams sadalit dalas, katru no dalam cietinaSanas gaismas
iedarbibai pak|aujot atseviski.

9. Zema gaismas intensitate rada sliktu adhéziju. Parbaudiet spuldzes
ekspluatacijas laiku un to, vai polimerizacijas ierices uzgalis nav piesarnots.
Polimerizacijas ierices gaismas intensitati ir ieteicams regulari parbaudt,
izmantojot piemérotu gaismas intensitates novertéSanas ierici.

-

N

[Ar uzglabasanu saistTti piesardzibas pasakumi]

1. Produkts ir jaizmanto 11dz deriguma terminam, kas noradTits uz iepakojuma.

2. Ja produkts netiek lietots, tas jauzglaba 2—25 °C/36-77 °F temperatara.

3. Nepaklaujiet produktu parmeériga karstuma vai tieSas saules gaismas
iedarbtbai.

4. Produkts ir jauzglaba piemérota vieta, kur tam var pieklat tikai sertificeti
zobarsti.

VL. SASTIT\VDAI,.AS
1. Toni
[ER—

CLEARFIL ST OPAQUER ir pieejams 2 tonos;
USunL

2. Komponenti
lepakojuma ieklautas vienibas skatiet uz areja iepakojuma.

3. Sastavdalas

Pamatsastavdalas

- Silicija dioksTda pildviela (> 60%)

« Silanizéts koloidalais silTcija dioksTds (< 3%)

+ Koloidalais silicija dioksTds (< 3%)

« Trietilenglikola dimetakrilats (TEGDMA) (< 10%)

- Bisfenols A diglicidilmetakrilats (Bis-GMA) (5-25%)
+ dl-kamparhinons (< 1%)

+ BenzoilperoksTds (< 1%)

» Titana dioks1ds (< 1%)

Mervientbas iekavas ir masas %.

VII. KLINISKAS PROCEDURAS
1. Sasaistes apstrade
1-1. Zoba virsmas iepriek$€ja apstrade
Péc zoba virsmas sagatavoSanas uzklajiet fosforskabi (pieméram,
K-ETCHANT GEL), ievérojot raZotaja instrukcijas noteikto.

1-2. Metala virsmas iepriek$éja apstrade
Pirms mazgasanas un zavé$anas padariet sasaistes virsmu raupjaku ar
gaisa straklu un alumrnija pulveri, vai izmantojot dimanta frézi. Péc tam, ja
nepiecie$ams, izmantojiet metala sasaistes praimeri (piem., ALLOY
PRIMER), ievérojot izmantota produkta lietoSanas instrukcijas.

1-3. Porcelana vai kompozitsveku iepriek$gja apstrade
Nonemiet bojato virsmu slani un pie malas izveidojiet nosltpinajumu,
izmantojot tam piemérotus instrumentus. (piem., dimanta frézi)
Uzklajiet fosforskabes kodinasanas ITdzekli (pieméram, K-ETCHANT
GEL) uz sasaistes virsmas un pirms nomazgasanas un nozavésanas
laujiet tam tur darboties 5 sekundes.
Péc tam izmantojiet silana saistvielu (piem., CLEARFIL CERAMIC
PRIMER), ievérojot izmantota produkta lietoSanas instrukcijas noteikto.

2. SaistiSana
Saistt8anu ir javeic, ieverojot izmantotas saistiS§anas sistémas (piem.,
CLEARFIL SE BOND) lieto$anas instrukcijas noteikto.

3. Maskas lietoSana
Uzklajiet produktu uz sasaistes virsmas slanitt, kura biezums neparsniedz 0,5
mm, un tad cietiniet to ar gaismu, izmantojot polimerizacijas ierici, ievérojot
tabula sniegto informaciju.

Tabula: AttiecTba starp cietinaSanas gaismas izmantoSanas ilgumu un cietinaSanas
biezumu katrai polimerizacijas iericei.

Biezums un cietéSanas laiks
mazaks par 0,4 mm |no 0,4 17dz 0,5 mm
40 sekundes
10 sekundes

Polimerizacijas ierice

60 sekundes
20 sekundes

Parasta halogénspuldze*
Atras iedarbibas halogénspuldze*

Plazmas loks* 5 sekundes 5 sekundes
LED* 40 sekundes 80 sekundes
*Polimerizacijas ierice
Tips Gaismas avots |Vilna garuma diapazons un gaismas intensitate

Gaismas intensitate® 300-550 mW/cm?
400-515 nm vilna garuma diapazona

Gaismas intensitate? parsniedz 550 m\W/cm?
400-515 nm vilna garuma diapazona

Gaismas intensitate® parsniedz 2000 mW/cm?

Parasta

halogénspuldze
Atras iedarbibas
halogénspuldze

Halogénlampa

Halogénlampa

Plazmas loks Ksenona 400-515 nm vilna garuma diapazona, un
spuldze gaismas intensitate parsniedz 450 mW/cm?
400-430 nm vilna garuma diapazona
i i tated) n3 i 2
LED Zila LEDY Gaismas intensitate® parsniedz 300 mW/cm

400-515 nm vilna garuma diapazona

1) Maksimalais emisijas spektrs: 450-480 nm

2) Noveértéts saskana ar ISO 10650-1.

3) Vilna garuma izkliedes un gaismas intensitates vertibas ir noteiktas ar spektroradiometru, kas ir kalibrets,
izmantojot IEC vai NIST (National Institute of Standards and Technology) standarta spuldzi

4) Noveértéts saskana ar ISO 10650-2.

[PIEZIME]
Ja produktu ir japielieto ta, lai slana biezums parsniegtu 0,5 mm, vai ja to ir
japielieto ar gaismu grati aizsniedzamas vietas, produktu pielietojiet un
cietiniet vairakos piegajienos.

4. Ar gaismu cietinama kompozitplomba
lepildiet kompozitsvekus (piem., CLEARFIL AP-X) kavitate, cietiniet ar
gaismu, veiciet galigo apstradi un nopuléjiet saskana ar razotaja instrukcijas
noteikto.



[GARANTIJA]
Uznemums Kuraray Noritake Dental Inc. aizvieto visus produktus, kas ir
izradTjusies bojati. Uznémums Kuraray Noritake Dental Inc. neatbild par tieSiem,
netieSiem vai Tpasiem zaudéjumiem vai bojajumiem, kas radusies saistiba ar $o
produktu uzklaganu vai izmanto$anu, vai arT nespéjas tos izmantot. Pirms
produktu izmantoS$anas lietotajam ir japarbauda to piemérotiba planotajam
izmanto$anas mérkim, un lietotajs uznemas visus ar tiem saistttos riskus un
atbildTbu.

[PIEZIME]

« Ja notiek nopietns ar §o produktu saistams incidents, zinojiet par to raZotajam
ar ES importétaja starpniectbu un lietotaja/pacienta dzivesvietas valsts
uzraudzibas iestadem.

« DroSuma un kliniskas veiktspéjas kopsavilkumu (Summary of Safety and
Clinical Performance — SSCP) var izgat no Eiropas MedicTnisko ieri¢u
datubazes (European Database on Medical Devices — EUDAMED) vietné
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Basic UDI-DI: 458211076Composite013YU

[PIEZIME]
LCLEARFIL", ,CLEARFIL AP-X", ,CLEARFIL ST” un ,CLEARFIL SE BOND” ir
registrétas precu zimes vai uznémuma KURARAY CO., LTD precu zimes.
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LIETUVISKAI| NAUDOJIMO INSTRUKCIJA @

CLEARAL ST OPANQUER

I. IVADAS
LCLEARFIL ST OPAQUER?* yra Sviesa kietinamas dervinis kompozitas,
naudojamas apacioje esancio metalo ir danties spalvos poky¢iams uzmaskuoti.
Bendroji Sio gaminio klinikiné nauda yra atkurti danties funkcijg laikantis
NAUDOJIMO INDIKACIJY.

. NAUDOJIMO INDIKACIJOS
1. Metalo maskavimas, burnoje remontuojant metalo keramikos vainikélius
2. Metalo maskavimas, restauruojant kaistinius ir kultinius vainikélius
3. Déméty arba pakeitusiy spalvg danty pasviesinimas restauruojant su
keraminiais arba kompozitiniais venyrais
4. Pulpos uzdengimo medziagy maskavimas

lll. KONTRAINDIKACIJOS A
Pacientai, kuriems prie$ tai pasirei$ké per didelis jautrumas metakrilaty
monomerams.

IV. NESUDERINAMUMAS A
Pulpai apsaugoti arba laikinam hermetizavimui nenaudokite medziagy, kuriy
sudétyje yra eugenolio, nes dél eugenolio gali sulététi suri§imo sistemos
kietéjimo procesas.

V. ATSARGUMO PRIEMONES A
[Saugos nurodymai]

. Atsiradus bet kokiems padidéjusio jautrumo pozymiams, pavyzdziui,

dermatitui, produkto naudojimg nutraukite ir pasitarkite su gydytoju.
2. Mavékite pirstines arba imkités kity atitinkamy apsaugos priemoniy, kad
iSvengtuméte padidéjusio jautrumo atsiradimo, kurj gali sukelti salytis su
metakrilato monomerais.
3. Saugokités, kad produkto nepatekty ant odos arba j akis. Prie$ naudodami
produkta, uzdenkite paciento akis ranksluosciu, kad apsaugotuméte nuo
tiskaly.
4. Jei produktas susilie¢ia su zmogaus audiniais, reikia imtis Siy priemoniy:
<Jei produkto pateko j akj>
Akj tuoj pat praskalaukite dideliu kiekiu vandens ir pasikonsultuokite su
gydytoju.

<Jei produkto pateko ant odos arba burnos gleivinés>
Tuoj pat susluostykite jj alkoholiu sudrékintu vatos tamponu arba marle ir
nuskalaukite dideliu kiekiu vandens.

5. Bukite atsargus ir pasirdpinkite, kad pacientas netyCia nepraryty produkto.

6. Nezidrekite tiesiai j Sviesos $altinj. Rekomenduojama uzsidéti apsauginius
akinius.

7. Kad baty iSvengta kryZzminio uzkrétimo, stenkités nenaudoti tos pacios pastos
keliems pacientams.

8. Salinkite $j produkta kaip medicinines atliekas, kad iSvengtumete infekcijos.

—_

[Atsargumo priemonés naudojant ir apdorojant]

1. §j produktg gali naudoti tik odontologijos specialistai.

2. Sausumui ir varai uztikrinti naudokite koferdama.

3. Bet kokig atvirg pulpg arba netoli pulpos esancias sritis reikia tinkamai
uzdengti, pvz., naudojant pulpos padengima.

4. Nenaudokite produkto kitu nei iSvardinta prie NAUDOJIMO INDIKACIJOS
tikslu.

5. Prie$ uzdédami dangtelj, batinai nuo Svirksto galiuko vatos tamponu gerai
nuvalykite bet kokius pastos likucius, nes priesingu atveju dangtelis gali
nukristi.

6. Ertméje pasilikusi amalgama arba kitos pamusalinés medziagos trukdo praeiti
Sviesai ir polimerizuotis produktui. RuoSdami ertme visiSkai pasalinkite
pamusalines medziagas.

7. Kietindami produkta Sviesa atkreipkite démesj j kietinimo Sviesa gylj, nurodyta
Sioje naudojimo instrukcijoje.

8. Odontologinés kietinimo Sviesos spinduliavimo galas turéty bati laikomas prie
dervos pavirSiaus kuo arciau ir vertikaliai. Jei kietinti Sviesa reikia didelj dervos
plota, patartina jj suskirstyti j atskiras sekcijas ir kiekvieng sekcijg kietinti Sviesa
atskirai.

9. Dél mazo $viesos intensyvumo blogéja sukibimas. Patikrinkite lempos
naudojimo trukme ir odontologinio SviesolaidzZio galo Svarg. Patartina
reguliariai tikrinti odontologinés kietinimo Sviesos intensyvuma tinkamu Sviesos
matavimo jtaisu.

[Atsargumo priemonés sandéliuojant]

1. Sunaudokite produkta iki nurodytos ant pakuotés tinkamumo naudoti datos.
2. Nenaudojama produktg reikia laikyti 2—25 °C / 36—77 °F temperaturoje.

3. Saugokite nuo itin didelio kars€io ar tiesioginiy saulés spinduliy.

4. Produkta batina laikyti saugioje, tik odontologams pasiekiamoje vietoje.

VI. KOMPONENTAI
1. Atspalviai
L,CLEARFIL ST OPAQUER* galima jsigyti 2 atspalviy:
usSirL

2. Komponentai
Pakuotés turinio elementai nurodyti iSorinéje pakuotéje.

3. Sudedamosios dalys

Pagrindinés sudedamosios dalys

« Silicio dioksido uzpildas (> 60%)

« Silanuotas koloidinis silicio dioksidas (< 3%)

« Koloidinis silicio dioksidas (< 3%)

« Trietilenglikolio dimetakrilatas (TEGDMA) (< 10%)

- Bisfenolio A diglicidilo metakrilatas (Bis-GMA) (5-25%)
+ dl-kamparchinonas (< 1%)

+ Benzoilo peroksidas (< 1%)

« Titano dioksidas (< 1%)

Vienetai skliaustuose yra % mases.

VII. KLINIKINES PROCEDUROS
1. Sukibimo apdirbimas
1-1. Parengiamasis danties pavirSiaus apdorojimas
Paruos$e danties pavirSiy, vadovaudamiesi gamintojo instrukcijomis,
uztepkite fosforo rugsties (pvz., ,K-ETCHANT GEL").

1-2. Parengiamasis metalo pavirSiaus apdorojimas
Prie$ plaudami ir dziovindami paSiurkstinkite metalo pavirsiy
nusméliuodami aliuminio milteliais arba deimantiniu gragztu. Tada, jei
reikia, vadovaudamiesi naudojamo produkto naudojimo instrukcija
uzdékite metalo suri§imo grunto (pvz., ,ALLOY PRIMER®).

1-3. Parengiamasis keramikos arba dervinio kompozito apdorojimas
Naudodami tinkamus instrumentus, pasalinkite sutrtkusj sluoksnj ir
suformuokite kraste nuosklemba. (Pvz., deimantinj grazta.)

Tada, prie§ plaudami ir dziovindami, uztepkite ant suri§imo pavirSiaus
fosforo ragsties ésdiklio (pvz., ,K-ETCHANT GEL") ir palikite veikti 5
sekundes.

Po to, vadovaudamiesi naudojamo produkto naudojimo instrukcija,
uzdékite silany suris§imo grunto (pvz., ,CLEARFIL CERAMIC PRIMER®).

2. SuriSimas
Surisimas turi bati atliekamas, vadovaujantis naudojamos suri$imo sistemos
(pvz., ,CLEARFIL SE BOND*) naudojimo instrukcija.

3. Opakerio déjimas
Uzdékite ant suri§imo pavirSiaus ne storesnj kaip 0,5 mm produkto sluoksnj ir
kietinkite pasta Sviesa odontologiniu polimerizatoriumi, vadovaudamiesi
tolesne lentele.

Lentelé: kietinimo Sviesa laiko ir kietinimo storio santykis kiekvienam
odontologiniam polimerizatoriui

Odontologinis Storis ir kietinimo laikas
polimerizatorius Maziau nei 0,4 mm |Nuo 0,4 iki 0,5 mm
Tradiciné halogeniné lempa* 40 sekundziy 60 sekundziy
Greitoji halogeniné lempa* 10 sekundziy 20 sekundziy
Plazmos lankas* 5 sekundziy 5 sekundziy
LED* 40 sekundziy 80 sekundziy

*Odontologinis polimerizatorius

Tipas Sviesos &altinis| Bangy ilgio diapazonas ir $viesos intensyvumas

Tradicinis | Halogeniné Sviesos intensyvumas? 300-550 mW/cm?
halogeninis |lempa 400-515 nm bangy ilgio diapazone
Greitasis | Halogeniné Sviesos intensyvumas? daugiau kaip 550 mW/cm?

halogeninis |lempa 400-515 nm bangy ilgio diapazone

Sviesos intensyvumas® daugiau kaip 2000 mW/cm?

Plazmos Ksenono 400-515 nm bangy ilgio diapazone ir
lankas lempa Sviesos intensyvumas daugiau kaip 450 mW/cm?
400-430 nm bangy ilgio diapazone
LED Mélyna LED Sviesos intensyvumas® daugiau kaip 300 mW/cm?
lempa” 400-515 nm bangy ilgio diapazone

1) Emisijos spektro pikas: 450-480 nm

2) Jvertinta pagal ISO 10650-1

3) Bangos ilgio pasiskirstymo ir $viesos intensyvumo vertés iSmatuotos spektro radiometru, kalibruotu naudojant
standarting IEC arba NIST (,National Institute of Standards and Technology*) lempg

4) Jvertinta pagal ISO 10650-2

[PASTABA]
Jei produktg reikia déti storesniu nei 0,5 mm sluoksniu arba jj reikia déti
Svitinimui sunkiai prieinamose vietose, jj dékite ir kietinkite per kelis kartus.

4. Kompozitinio uzpildo kietinimas Sviesa
UzZpildykite ertme derviniu kompozitu (pvz., ,CLEARFIL AP-X“) kietinkite
Sviesa, galutinai apdirbkite ir poliruokite, vadovaudamiesi gamintojo
instrukcijomis.

[GARANTIJA]
+Kuraray Noritake Dental Inc.” pakeicia visus produktus su jrodomais trikumais.
+Kuraray Noritake Dental Inc.“ neprisiima atsakomybés uz tiesioginius,
netiesioginius ir specialius nuostolius arba Zala, 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, priezidros institucijomis.

« Saugos ir klinikiniy savybiy informacijos santrauka galima rasti Europos
medicinos priemoniy duomeny bazéje (EUDAMED) adresu
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Basic UDI-DI: 458211076Composite013YU

[PASTABA]
L,CLEARFIL®, ,CLEARFIL AP-X*, ,CLEARFIL ST“ir ,CLEARFIL SE BOND" yra
4LKURARAY CO., LTD* registruotieji prekés Zenklai arba prekés zenklai.
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