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. INTRODUCTION
CLEARFIL NEW BOND is a chemically-curing dentin and enamel bonding agent
developed for use with composite restorative materials, especially chemically-curing
composite. The general clinical benefit of this product is to restore tooth function for the
following INDICATIONS FOR USE.

1l. INDICATIONS FOR USE
CLEARFIL NEW BOND is indicated for the following uses:
Enamel and dentin bonding agent for direct composite restoration

1Il. CONTRAINDICATION A
The product should not be used to treat patients with a history of hypersensitivity to
methacrylate monomer. Patients with previous allergic history to the product may
develop rash or dermatitis.

IV. NCOMPATIBILITY &
Do not use a materials containing eugenol; eugenol has been shown to retard the
polymerization and curing process.

V. PRECAUTIONS A

1. Safety precautions

+ Avoid using the product on patients with a known history of hypersensitivity to
methacrylate monomers.

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

+ Use caution when using the product and prevent contact with the soft oral tissue or
skin. If the product come in contact with the soft oral tissue or skin, wipe away with a
cotton pledget moistened with alcohol, then immediately rinse with copious amounts of
water. Prior to use the product, cover the patient’s eyes with a towel to protect them
from splashing materials. If the product gets in the eye, immediately rinse the eye with
copious amounts of water and consult an ophthalmologist.

+ Use caution to prevent swallowing any of the product.

« Do not use the same product for different patients to prevent cross contamination.

« Avoid direct contact with the skin and soft tissue to prevent hypersensitivity. Wear
protective gloves when using the product.

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

2. Handling and manipulation precautions
« Provide moisture control with rubber dam, if necessary.

+ Any exposed pulp or areas near the pulp should be covered with suitable material.

+ Do not use a material containing eugenol for pulp protection or temporary sealing.

+ Do not mix the product with other bonding agent. The specified performance might not
be delivered.

« If the product has been stored in a refrigerator, it should be returned to room
temperature before being dispensed. This is particularly important because, if the
product is used before the liquid returns to room temperature, the liquid might be
dispensed excessively, or it might ooze out the cap after use, due to expansion.

« After the liquid has been dispensed, the bottle should be capped securely as soon as
possible to prevent the ethanol contained in the liquid from evaporating.

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

+ Do not use the product for any other purposes other than those specified in
INDICATIONS FOR USE.

+ Before using the related products cited in Instructions for Use, read the manufacture’s
instructions.

3. Storage precautions

+ The product must be stored in a refrigerator (2 - 8°C / 36 - 46°F) when not being used,
and should be brought to room temperature before using. Keep away from extreme
heat, directsunlight or flame.

* The product must be carefully stored and used by a licensed dental professional.

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

VI. COMPONENTS
Components are available individually and the sets comprise a part of the components.

1. Components
CLEARFIL NEW BOND

Catalyst Liquid: 6ml
Universal Liquid: 6ml

2. Ingredients
1) Catalyst Liquid
Principal ingredients
+ Bisphenol A diglycidylmethacrylate (Bis-GMA) (20-40%)
+ Hydroxyethyl methacrylate (HEMA) (20-40%)
+ 10-Methacryloyloxydecyl dihydrogen phosphate (MDP) (5-25%)
+ Hydrophobic aliphatic dimethacrylate (15-35%)
+ Benzoyl peroxide (< 3%)

2) Universal Liquid

Principal ingredients
» N,N’-Diethanol p-toluidine (< 3%)
+ Sodium benzen sulfinate (< 5%)

« Ethanol (> 90%)
Units in parentheses are mass %.

VII. CLINICAL PROCEDURES
Enamel and dentin bonding agent for direct composite restoration.

1. Moisture control
In order to produce optimal results, avoid contamination of the treatment area from
saliva or exudates. A rubber dam is recommended to keep the tooth clean and dry.

N

. Cavity preparations
Remove any infected dentin using a caries detection material(e.g. CARIES
DETECTOR) according to the manufacture’s instructions, and prepare the cavity in
the usual manner.

w

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

IN

. Etching
Dispense one drop of an etching agent(e.g.K-ETCHANT GEL) into a well of mixing
dish and apply it to the entire cavity surface with a small brush. After 30 to 60
seconds, wash thoroughly and dry with an air syringe. Care should be taken to
prevent saliva from coming in contact with the etched tooth surface. Any
contaminated tooth surface must be re-etched.

o

. Application of CLEARFIL NEW BOND
Dispense one drop of the Catalyst Liquid into a mixing dish. To this Catalyst drop add
one drop of the Universal Liquid. Stir the two liquids quickly with a disposable brush
tip. The mixed CLEARFIL NEW BOND must then be applied to the etched cavity
surface within one minute. Carefully spread the bonding agent over the surface of the
cavity with a gentle air flow for 2 or 3 seconds. In this way the volatile substances
evaporate and a thin film of the bonding agent is formed which does not harden as
long as it is in contact with oxygen.

(o2}

. Loading the filling material
Load a composite resin prepared in advance (or mixed amalgam) into the cavity,
self-cure according to the manufacturer’s instructions.

hl

Finishing
Contour the restoration and adjust the occlusion using a fine diamond point. Polish
with silicon rubber points or polishing discs.

[NOTE]
* The loading of the composite resin should be accomplished within one minute
after evaporating the ethanol.
« If you want to load the filling material into multiple teeth, it is good practice to use
a composite resin syringe. After loading, shape the restoration properly.

[WARRANTY]
Kuraray Noritake Dental Inc. will replace any product that is proved to be defective.
Kuraray Noritake Dental Inc. dose 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’s
authorized representative shown below and the regulatory authorities of the country in
which the user/patient resides.

[NOTE]
"CLEARFIL" is a registered trademark or trademark of KURARAY CO., LTD.
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. INTRODUCTION
CLEARFIL NEW BOND est un agent d’adhésion chémopolymérisable de la dentine et
de I'’émail développé pour une utilisation avec des matériaux de restauration
composites, en particulier des composites chémopolymérisables. Le bénéfice clinique
général de ce produit est de restaurer la fonction dentaire pour les INDICATIONS
D’UTILISATION suivantes.

Il. INDICATIONS D’UTILISATION
CLEARFIL NEW BOND est indiqué pour les utilisations suivantes :
Agent d’adhésion de I'’émail et de la dentine pour restaurations composites directes

1Il. CONTRE-INDICATION A
Ne pas utiliser le produit sur des patients présentant un antécédent connu
d’hypersensibilité aux monomeéres de méthacrylate. Les patients présentant un
antécédent connu d’allergie au produit risquent de développer une éruption cutanée ou
une dermatite.

IV. INCOMPATIBILITE A
Ne pas utiliser de matériau contenant de I'eugénol ; il a été montré que I'eugénol
retarde le processus de polymérisation.

V. PRECAUTIONS A

1. Précautions de sécurité

« Ne pas utiliser le produit sur des patients présentant un antécédent connu
d’hypersensibilité aux monomeres de méthacrylate.

- Si le patient présente une réaction d’hypersensibilité sous forme d’érythéme,
d’eczéma, de signes caractéristiques d’inflammation, d’ulcere, de gonflement, de prurit
ou d’engourdissement, cesser l'utilisation du produit et demander un avis médical.

« Lors de l'utilisation du produit, prendre soin d’éviter le contact avec les tissus mous
buccaux ou la peau. Si le produit entre en contact avec le tissu buccal mou ou la peau,
essuyer avec un tampon ouaté imprégné d’alcool et rincer immédiatement avec
beaucoup d’eau. Avant I'utilisation, couvrir les yeux du patient avec une serviette pour
les protéger des projections. Si le produit entre dans I'ceil, rincer immédiatement avec
beaucoup d’eau et consulter un ophtalmologue.

- Lors de I'utilisation du produit, prendre soin d’en éviter I'ingestion.

« Ne pas utiliser le méme produit pour des patients différents afin d’éviter une
contamination croisée.

- Eviter tout contact direct avec la peau et les tissus mous pour prévenir d'une
hypersensibilité. Porter des gants de protection lors de I'utilisation du produit.

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

2. Précautions d’usage et de manipulation

- Si nécessaire, prévoir le contréle de I'humidité a I'aide d’une digue.

- La pulpe exposée ainsi que toutes les zones a proximité de la pulpe devront étre
recouvertes par un matériau adéquat.

« Ne pas utiliser de matériau contenant de I'eugénol pour la protection de la pulpe ou le
scellement temporaire.

« Ne pas mélanger le produit avec d’autres agents adhésifs. L'efficacité spécifiée
pourrait ne pas étre atteinte.

- S'il a été stocké au réfrigérateur, attendre que le produit ait pris la température
ambiante avant de I'utiliser. Ceci est particulierement important, car si le produit est
utilisé avant que le liquide ne soit & température ambiante, le liquide risque d’étre
distribué en quantités excessives ou de suinter hors du bouchon apres utilisation, du
fait de I'expansion du produit.

« Une fois le liquide distribué, la bouteille doit étre rebouchée de fagon sécuritaire le plus
rapidement possible pour éviter que I'éthanol contenu dans le liquide ne s’évapore.

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

« Ne pas utiliser le produit dans un autre but que ceux spécifiés dans le paragraphe
INDICATIONS D’UTILISATION.

- Avant d'utiliser un des produits associés cités dans le mode d’emploi, lire les
instructions du fabriquant.

3. Précautions de stockage

« Le produit doit étre stocké au réfrigérateur (2 - 8°C / 36 - 46°F) lorsqu'il n’est pas utilisé
et doit étre amené a température ambiante avant utilisation. Ne pas I'exposer a une
chaleur extréme, directement a la lumiére du soleil ou a une flamme.

« Le produit doit étre stocké avec soin et utilisé par un dentiste professionnel sous
licence.

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

VI. COMPOSANTS
Les composants sont disponibles individuellement, et les sets comprennent une
certaine partie des composants.

1. Composants
CLEARFIL NEW BOND

Catalyst Liquid: 6ml
Universal Liquid: 6ml

2. Ingrédients
1) Catalyst Liquid
Principaux ingrédients ;
« Bisphénol A diglycidyleméthacrylate (Bis-GMA) (20-40%)
- Méthacrylate d’hydroxyéthyle (HEMA) (20-40%)

- Phosphate dihydrogéne 10-méthacryloyloxydécyle (MDP) (5-25%)
- Diméthacrylate aliphatique hydrophobe (15-35%)
- Peroxyde de benzoyle (< 3%)

2) Universal Liquid
Principaux ingrédients ;
« N,N’-diéthanol p-toluidine (< 3%)
- Sulfinate benzénique de sodium (< 5%)
« Ethanol (> 90%)

Les unités entre parenthéses sont des % de masse.

VIl. PROCEDURES CLINIQUES
Agent d’adhésion de I'’émail et de la dentine pour restaurations composites directes.

—_

. Contréle de 'humidité
Afin d’obtenir des résultats optimaux, éviter la contamination de la zone de traitement
par de la salive ou des exsudats. L'utilisation d’'une digue en caoutchouc est
recommandée afin de conserver la dent propre et seche.

N

. Préparation de la cavité
Retirer toute dentine infectée a I'aide d’un matériau de détection des caries (par ex.
CARIES DETECTOR) en se conformant aux instructions du fabricant, et préparer la
cavité de la fagon habituelle.

w

. Protection de la pulpe
La pulpe exposée ainsi que toutes les zones a proximité de la pulpe devront étre
recouvertes par un matériau en hydroxyde de calcium & prise durcie. Un revétement
ou un culottage en ciment n’est pas nécessaire. Ne pas utiliser de matériaux
contenant de I'eugénol pour la protection de la pulpe.

IN

. Mordancage
Déposer une goutte d’'un agent mordancgant (par ex. K-ETCHANT GEL) dans un puit
d’une plaque de mélange et I'appliquer a toute la surface de la cavité a I'aide d’'une
petite brosse. Apres 30 a 60 secondes, laver méticuleusement et sécher a l'aide
d’une seringue & air. Prendre garde a ce que la salive n’entre pas en contact avec la
surface dentaire mordancée. Toute surface dentaire contaminée doit étre mordancée
une nouvelle fois.

o

. Application de CLEARFIL NEW BOND
Déposer une goutte de Catalyst Liquid dans un godet a mélanger. Ajouter a la goutte
de Catalyst une goutte de Universal Liquid. Mélanger les deux liquides rapidement a
I'aide d’un embout de brosse jetable. Le mélange CLEARFIL NEW BOND doit
ensuite étre appliqué sur la surface de la cavité mordancée dans la minute. Etaler
soigneusement I'agent d’adhésion & la surface de la cavité grace a un léger jet d’air
de 2 ou 3 secondes. De cette fagon, les substances volatiles s’évaporent et une fine
pellicule d’agent d’adhésion se forme, qui ne durcira pas tant qu’elle sera en contact
avec de 'oxygéne.

(2]

. Charge du matériau d’obturation
Charger une résine composite préparée a I'avance (ou un amalgame mélangé) dans
la cavité, autopolymeériser selon les instructions du fabricant.

~

. Finition
Contourner la restauration et ajuster I'occlusion en utilisant une fine pointe
diamantée. Polir avec des pointes en caoutchouc de silicone ou des disques de
polissage.

[REMARQUE]
- La charge de la résine composite doit s’effectuer dans la minute apres
I’évaporation de I'éthanol.
- Si vous voulez charger le matériau d’obturation dans plusieurs dents, il est plus
pratique d’utiliser une seringue de résine composite. Apres la charge, modeler la
restauration correctement.

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

[REMARQUE]
Si un incident sérieux imputable a ce produit a lieu, le rapporter au représentant agréé
du fabricant indiqué ci-dessous ainsi qu'aux autorités régulatrices du pays dans lequel
I'utilisateur/patient réside.

[REMARQUE]
«CLEARFIL» est une marque déposée ou une marque commerciale de KURARAY CO.,
LTD.
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. INTRODUCCION
CLEARFIL NEW BOND es un agente de adhesion al esmalte y a la dentina de curado
quimico, desarrollado para ser utilizado con materiales de restauracion compuestos,
especialmente compuestos de curado quimico. El beneficio clinico general de este
producto es restaurar la funcién dental para las siguientes INDICACIONES PARA EL
USO.

1l. INDICACIONES PARA EL USO
CLEARFIL NEW BOND esta indicado para los siguientes usos:
Agente adherente para esmalte y dentina en la restauracion compuesta directa

1ll. CONTRAINDICACION A
El producto no debe utilizarse para tratar a pacientes con un historial de
hipersensibilidad al monémero de metacrilato. En los pacientes con un historial alérgico
al producto podrian aparecer erupciones o dermatitis.

IV.  INCOMPATIBILIDAD A
No utilice materiales que contengan eugenol. Se ha demostrado que el eugenol retarda
la polimerizacion y el proceso de curado.

V. PRECAUCIONES &

1. Precauciones de seguridad

+ Evite utilizar el producto en pacientes con un historial conocido de hipersensibilidad a
los monémeros de metacrilato.

« Si el paciente muestra una reaccion por hipersensibilidad, como erupciones, eccema,
signos de inflamacioén, Glcera, hinchazén, picor o entumecimiento, interrumpa el uso
del producto y busque asistencia médica.

« Tenga cuidado al utilizar el producto y evite el contacto con el tejido blando de la
limpielo con un trozo de algodén humedecido en alcohol y, a continuacion, enjuague
inmediatamente con abundante agua. Antes de utilizar el producto, cubra los ojos del
paciente con una toalla, para protegerlos de las salpicaduras de los materiales. Si el
producto entra en los ojos, enjudguelos de inmediato con abundante agua y consulte
al oftalmélogo.

« Tenga cuidado y evite tragar el producto.

+ No utilice el mismo producto para diferentes pacientes, a fin de evitar una
contaminacion cruzada.

« Evite el contacto directo con la piel y el tejido blando, para evitar la hipersensibilidad.
Pongase unos guantes protectores cuando utilice el producto.

» Elimine este producto como residuo médico para prevenir infecciones.

2. Precauciones de manipulacion y manejo

+ Controle la humedad con un dique de goma, si es necesario.

« Cualquier pulpa expuesta o las zonas cercanas a la pulpa deberan ser cubiertas con
un material apropiado.

+ No utilice un material que contenga eugenol para la proteccion de la pulpa o el sellado
provisional.

» No mezcle el producto con otro agente de adhesion. Podria no conseguirse el
rendimiento especificado.

« Si el producto ha sido almacenado en un frigorifico, debera recuperar la temperatura
ambiente, antes de su aplicacion. Esto es particularmente importante, porque, si el
producto se utiliza antes de que el liquido recupere la temperatura ambiente, podria
dispensarse una cantidad excesiva de liquido o salirse de la funda después de su
aplicacion, debido a la expansion.

» Una vez que se haya aplicado el liquido, sera necesario tapar la botella de forma
segura y lo antes posible, para evitar que el etanol contenido en el liquido se evapore.

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

+ No utilice el producto para ningun fin distinto a los especificados en INDICACIONES
PARA EL USO.

+ Antes de utilizar los productos relacionados mencionados en Instrucciones de uso, lea
las instrucciones del fabricante.

3. Precauciones de almacenamiento

« El producto debera almacenarse en un frigorifico (2 - 8°C / 36 - 46°F) cuando no se
esté utilizando y recuperar la temperatura ambiente antes de su aplicacion.
Manténgalo alejado del calor extremo, la luz solar directa o llamas.

« El producto debera ser cuidadosamente almacenado y utilizado por un profesional
dental autorizado.

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

VI. COMPONENTES
Los componentes estan disponibles individualmente y los juegos comprenden una
parte de los componentes.

1. Componentes
CLEARFIL NEW BOND

Catalyst Liquid: 6ml
Universal Liquid: 6ml

2. Ingredientes
1) Catalyst Liquid

Ingredientes principales;
- Diglicidiimetacrilato A bisfenol (Bis-GMA) (20-40%)
« Hidroxi etil metacrilato (HEMA) (20-40%)

« Fosfato biacido metacriloiloxidecilo 10 (MDP) (5-25%)
- Dimetacrilato alifatico hidrofébico (15-35%)
« Peréxido de benzoilo (< 3%)

2) Universal Liquid

Ingredientes principales;

« N,N’-Dietanol p-toluidina (< 3%)

« Sulfinato de benceno soédico (< 5%)
« Etanol (> 90%)

Las unidades entre paréntesis son % en masa.

VIl. PROCEDIMIENTOS CLINICOS
Agente adherente para esmalte y dentina en la restauracion compuesta directa.

1. Control de humedad
Con el fin de obtener unos resultados 6ptimos, evite la contaminacion de la zona de
tratamiento con saliva o exudados. Se recomienda utilizar un dique de goma para
mantener el diente limpio y seco.

N

. Preparacion de la cavidad
Elimine toda la dentina infectada utilizando un material detector de caries (como
CARIES DETECTOR) de acuerdo con las instrucciones del fabricante y prepare la
cavidad de la forma habitual.

w

. Proteccion de la pulpa
Cualquier exposicién de la propia pulpa o de sus alrededores puede cubrirse con un
material de hidroxido de calcio duro. No es necesario cementar el revestimiento ni la
base. No utilice materiales de eugenol para la proteccion de la pulpa.

IN

. Decapado
Dispensar una gota de un agente decapante (p. ej., K-ETCHANT GEL) en un hueco
del plato de mezclado y aplicarla en toda la superficie de la cavidad con un cepillo
pequefio. Después de 30 a 60 segundos, lavar cuidadosamente y secar con una
jeringa de aire. Debe tenerse cuidado de evitar que la saliva entre en contacto con la
superficie decapada del diente. Toda superficie contaminada del diente debe
decaparse de nuevo.

o

. Aplicacion de CLEARFIL NEW BOND
Vierta una gota de Catalyst Liquid en un plato de mezclas. Aflada una gota de
Universal Liquid a esta gota de Catalyst. Remueva los dos liquidos rapidamente con
la punta de un cepillo desechable. La mezcla de CLEARFIL NEW BOND debera
aplicarse entonces sobre la superficie de la cavidad grabada en el plazo de un
minuto. Extienda con cuidado el agente de adhesion sobre la superficie de la cavidad
con un flujo de aire suave, durante 2 6 3 segundos. De esta forma, las sustancias
volétiles se evaporan y se forma una fina pelicula del agente de adhesion que no se
endurece mientras no entre en contacto con oxigeno.

I

Carga del material de relleno

Cargue una resina compuesta preparada con antelacion (o mezcla de amalgama) en
la cavidad, y proceda a la autocuracion de acuerdo con las instrucciones del
fabricante.

~

. Acabado
Perfile el contorno de la restauracion y ajuste la oclusion utilizando una punta de
diamante fina. Pula con discos de pulido y puntas de goma de silicona.

[NOTA]
« La carga de la resina compuesta deberé realizarse en el plazo de un minuto,
después de que se evapore el etanol.
- Si desea cargar el material de relleno en multiples dientes, es una buena practica
utilizar una jeringa de resina compuesta. Después de cargarla, modele
adecuadamente la restauracion.

[GARANTIA]
Kuraray Noritake Dental Inc. sustituira cualquier producto que salga defectuoso.
Kuraray Noritake Dental Inc. no acepta ninguna responsabilidad por ninguna pérdida o
danfo, directo, asociado o especial, que se haya producido como consecuencia de la
aplicacion, 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, por lo tanto,
asume todos los riesgos y responsabilidades al respecto.

[NOTA]
Si se produce un incidente grave atribuible a este producto, informe al representante
autorizado del fabricante indicado mas abajo y a las autoridades reguladoras del pais
de residencia del usuario o paciente.

[NOTA]
"CLEARFIL" es una marca registrada o marca comercial de KURARAY CO., LTD.
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. INTRODUZIONE
CLEARFIL NEW BOND & un agente di bonding a polimerizzazione chimica per smalto
e dentina sviluppato per I'uso con materiali di restauro in composito, soprattutto
composito a polimerizzazione chimica. Il vantaggio clinico generale di questo prodotto &
il ripristino della funzionalita del dente per le seguenti INDICAZIONI PER L'USO.

Il. INDICAZIONI PER L’'USO
CLEARFIL NEW BOND ¢ indicato per i seguenti usi:
Agente di bonding per smalto e dentina per il restauro diretto di composito

1. CONTROINDICAZIONI A
Non usare il prodotto su pazienti affetti da ipersensibilita nota ai monomeri metacrilati.
Pazienti allergici al prodotto potrebbero sviluppare eruzioni cutanee o dermatite.

IV. INCOMPATIBILITA A
Non usare materiali contenenti eugenolo in quanto potrebbe ritardare la
polimerizzazione e il sistema di bonding.

V. AVVERTENZE A

1. Avvertenze di sicurezza

- Evitare I'uso del prodotto su pazienti affetti da ipersensibilita nota ai monomeri
metacrilati.

« Se il paziente da prova di una reazione da ipersensibilita come eritema, eczema,
caratteristiche infiammatorie, ulcera, gonfiore, prurito o intorpidimento interrompere
I'uso del prodotto e consultare un medico.

« Fare attenzione quando si usa il prodotto de evitare il contatto con il tessuto orale
molle o con la pelle. Se il prodotto entra in contatto con il tessuto orale molle o con la
pelle, pulirla con un batuffolo di cotone imbevuto di alcol, poi sciacquare
immediatamente con acqua abbondante. Prima di usare il prodotto, coprire tuttavia gli
occhi del paziente con un asciugamano per proteggerli da eventuali spruzzi del
materiale. Se il prodotto penetra negli occhi, sciacquarliimmediatamente con acqua
abbondante e rivolgersi ad un oculista.

+ Fare attenzione a non deglutire il prodotto.

» Non usare lo stesso prodotto per diversi pazienti in modo da evitare le contaminazioni
incrociate.

- Evitare il contatto diretto con la pelle e con i tessuti molli per evitare ipersensibilita.
Indossare guanti protettivi quando si usa il prodotto.

+ Smaltire questo prodotto come rifiuto medico per prevenire infezioni.

2. Avvertenze per il trattamento e la manipolazione

+ Eseguire se necessario il controllo dell’umidita con una diga di gomma.

+ Le aree esposte della polpa o quelle vicino alla polpa dovrebbero essere coperte con
materiale adeguato.

+ Non usare un materiale contenente eugenolo per la protezione della polpa o la
sigillazione temporanea.

+ Non mescolare il prodotto con un altro agente di bonding perché in tal caso non si
garantisce il rendimento specificato.

+ Se si conserva il prodotto in frigorifero, lo si deve portare a temperature ambiente
prima di distribuirlo. E particolarmente importante perché, se il prodotto & stato usato
prima di portare il liquido a temperature ambiente, il liquido potrebbe essere distribuito
in eccesso o potrebbe fuoriuscire dal coperchio dopo I'uso a causa dell’espansione.

+ Dopo avere distribuito il liquido chiudere accuratamente il flacone prima possibile per
evitare che evapori I'etanolo contenuto nel liquido.

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

+ Non usare il prodotto per qualsiasi altro fine che non sia quello specificato nelle
INDICAZIONI PER L’USO.

+ Prima di usare i prodotti simili menzionati nelle istruzioni d’uso leggere le istruzioni del
produttore.

3. Avvertenze di conservazione

+ Conservare il prodotto in frigorifero a (2 - 8°C / 36 - 46°F) quando non lo si usa e
portarlo a temperature ambiente prima dell’uso. Tenere lontano da fonti estreme di
calore, luce solare diretta o fiamme.

« Il prodotto deve essere conservato accuratamente e usato dai dentisti autorizzati.

+ Usare il prodotto prima della data di scadenza indicata sulla confezione.

VI. COMPONENTI
| componenti sono disponibili individualmente ed i set comprendono una parte degli
ingredienti.

1. Componenti
CLEARFIL NEW BOND

Catalyst Liquid: 6ml
Universal Liquid: 6ml

2. Ingredienti
1) Catalyst Liquid
Ingredienti principali;
- Bisfenolo A diglicidilmetacrilato (Bis-GMA) (20-40%)
« Idrossietilmetacrilato (HEMA) (20-40%)
+ 10-Metacriloilossidecil-fosfato diidrogenato (MDP) (5-25%)
- Dimetacrilato alifatico idrofobico (15-35%)
+ Benzoilperossido (< 3%)

2) Universal Liquid
Ingredienti principali;
« N,N’-dietanolo p-toluidina (< 3%)
+ Sodio benzoato sulfinate (< 5%)
« Etanolo (> 90%)

Le unita tra parentesi sono % di massa.

VII. PROCEDIMENTO CLINICO
Agente di bonding per smalto e dentina per il restauro diretto di composito.

—_

. Controllo dell’'umidita
Evitare di contaminare I'area del trattamento con saliva o sangue per ottenere risultati
ottimali. Si consiglia I'uso di una diga di gomma per tenere i denti puliti ed asciutti.

2. Preparazione della cavita
Eliminare la dentina infetta usando materiale per il rilevamento delle carie (p.e.
CARIES DETECTOR) come indicato dalle istruzioni del produttore e preparare la
cavita nel modo abituale.

w

. Protezione della polpa
Coprire le zone esposte della polpa o in prossimita con materiale idrossido al calcio
indurente. Non sono necessari sottofondi o basi in cemento. Non usare materiali a
base d’eugenolo per la protezione della polpa.

4. Mordenzatura
Distribuire una goccia di un agente mordenzante (p.e. K-ETCHANT GEL) nella cavita
di un blocchetto di miscelazione ed applicarlo a tutta la superficie della cavita con uno
spazzolino. Dopo 30 - 60 secondi lavare accuratamente e asciugare con getto d’aria.
Assicurarsi che la saliva non entri in contatto con la superficie del dente mordenzata.
Rimordenzare superfici del dente eventualmente contaminate.

5. Applicazione di CLEARFIL NEW BOND
Applicare una goccia di Catalyst Liquid su un blocco di miscelazione. Aggiungere a
questa goccia di Catalyst una goccia di Universal Liquid. Mescolare velocemente i
due liquidi con un puntale a spazzola usa e getta. Applicare quindi CLEARFIL NEW
BOND miscelato alla superficie della cavita mordenzata entro un minuto. Distribuire
accuratamente I'agente di bonding sulla superficie della cavita con un getto d’aria
delicato per 2 o 3 secondi. In questo modo evaporeranno le sostanze volatili e si
formera una pellicola sottile dell’lagente di bonding, che non indurira finché sara a
contatto con l'ossigeno.

(2]

. Riempimento con il materiale di otturazione
Riempire con una resina composito precedentemente preparata (o un amalgama
misto) la cavita e autopolimerizzare seguendo le istruzioni del produttore.

~

. Finitura
Lavorare i margini del restauro e regolare I'occlusione usando una punta diamantata
fine. Lucidare con puntali di gomma al silicone o con dischi levigatori.

[NOTA]
« Il iempimento della resina composito deve essere eseguito entro un minuto
dall’evaporazione dell’etanolo.
+ Se si vuole riempire il materiale d’otturazione in denti diversi & consigliabile usare
una siringa per resina composito. Dopo il riempimento, lavorare bene il restauro.

[GARANZIA]
Kuraray Noritake Dental Inc. sostituira tutti i prodotti la cui difettosita € stata dimostrata.
Kuraray Noritake Dental Inc. non accetta responsabilita per qualsiasi perdita o danno,
diretto, consequenziale o speciale che derivi dall'applicazione o uso o dall'incapacita di
usare questi prodotti. Prima dell'uso, I'operatore dovra stabilire 'adeguatezza dei
prodotti per I'uso inteso e si assumera tutti i rischi e responsabilita connessi di
qualunque tipo.

[NOTA]
Se accade un incidente grave imputabile a questo prodotto, fare rapporto al
rappresentante autorizzato del produttore mostrato in basso e alle autorita competenti
nel Paese in cui risiede I'utente/il paziente.

[NOTA]
"CLEARFIL" & un marchio registrato o un marchio di fabbrica di KURARAY CO., LTD.
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1. INTRODUCTIE

CLEARFIL NEW BOND is een chemisch hardende bonding reagens voor tandsteen en

tandglazuur, ontwikkeld voor gebruik met composiet restauratieve materialen, in het
bijzonder chemisch hardend composiet. Het algemene klinische voordeel van dit
product is het herstel van de tandfunctie voor de volgende GEBRUIKSINDICATIES.

Il. GEBRUIKSINDICATIES
CLEARFIL NEW BOND wordt geindiceerd voor het volgende gebruik:
Enamel en dentine bonding reagens voor de directe restauratie van composiet

IIl. CONTRA-INDICATIES A
Het product mag niet worden gebruikt voor patiénten met een overgevoeligheid voor
methacrylaat monomeren. Bij patiénten met een allergische reactie op het product kan
huiduitslag of dermatitis ontstaan.

IV. STRIUDIGHEID A
Gebruik geen materiaal dat eugenol bevat; van eugenol is aangetoond dat het het
polymerisatieproces vertraagd.

V. VOORZORGSMAATREGELEN A

1. Veiligheidsvoorschriften

+ Gebruik het product in geen geval bij patiénten waarvan is gebleken dat zij
overgevoelig zijn voor methacrylaat monomeren.

+ Indien een allergische reactie bij de patiént optreedt, zoals huiduitslag, eczeem,
kenmerken van een ontsteking, zweer, zwelling, jeuk of stijfheid, stop dan met het
gebruik van het product en consulteer een arts.

+ Gebruik het product zeer voorzichtig en vermijd contact met het zachte mondweefsel
of de huid. Mocht het product toch met het zachte mondweefsel of de huid in
aanraking komen, veeg het dan af met een in alcohol gedrenkte dot watten en spoel

het daarna onmiddellijk schoon met veel water. Voordat u het product gaat gebruiken,

eerst de ogen van de patiént afdekken met een doek om ze tegen productspatten te
beschermen. Als het product toch in het oog terechtkomt, het oog onmiddellijk
uitspoelen met veel water en een oogarts consulteren.

+ Gebruik het product uiterst voorzichtig om inslikken van het product te vermijden.

+ Gebruik hetzelfde product in geen geval voor verschillende patiénten om besmetting
te voorkomen.

« Vermijd direct contact met de huid en zacht weefsel om overgevoeligheid te
voorkomen. Draag beschermende handschoenen wanneer u het product gebruikt.

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

2. Gebruiks- en manipulatic tregelen

+ Zorg voor een vochtregeling met cofferdam, indien nodig.

« Een blootliggende pulpa of gebied rondom de pulpa moet worden afgedekt met
geschikt materiaal.

+ Gebruik ter bescherming van de pulpa of als tijdelijke afdekking geen materiaal dat
eugenol bevat.

+ Vermeng het product in geen geval met een andere bonding reagens. In dat geval zal

het beoogde resultaat wellicht niet worden bereikt.
« Als het product wordt opgeslagen in een koelkast, moet het voor gebruik eerst op

kamertemperatuur worden gebracht. Dit is heel belangrijk omdat, als het product wordt

gebruikt voordat de vloeistof op kamertemperatuur is gebracht, overmatig veel
vloeistof zou kunnen worden toegediend, of het zou na gebruik uit de dop kunnen
lekken als gevolg van uitzetting.

+ Nadat de vloeistof is toegediend, moet de dop zo snel mogelijk weer op het flesje
worden gedraaid, om te voorkomen dat de ethanol in de vloeistof verdampt.

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

+ Gebruik het product nooit voor andere doeleinden dan die gespecificeerd onder
GEBRUIKSINDICATIES.

+ Voor gebruik van de bijbehorende producten genoemd in de gebruiksaanwijzing, dient

u eerst de bijbehorende instructies van de fabrikant te lezen.

3. Bewaren

+ Het product moet worden opgeslagen in een koelkast (2 - 8°C / 36 - 46°F) als het niet

wordt gebruikt, en moet voor gebruik eerst weer op kamertemperatuur worden

gebracht. Niet in de nabijheid van extreme hitte, direct zonlicht of open vuur bewaren.

+ Het product mag uitsluitend worden bewaard en gebruikt door een geautoriseerde,
professionele tandheelkundige.

+ Na het verstrijken van de houdbaarheidsdatum op de verpakking mag het product niet

meer worden gebruikt.

VI. ONDERDELEN
Onderdelen zijn los verkrijgbaar of in sets die een deel van de onderdelen bevatten.

1. Onderdelen
CLEARFIL NEW BOND
Catalyst Liquid: 6 ml
Universal Liquid: 6 ml

2. Ingrediénten
1) Catalyst Liquid
Principiéle ingrediénten;
+ Bisphenol A diglycidylmethacrylaat (Bis-GMA) (20-40%)
+ Hydroxyethyl methacrylaat (HEMA) (20-40%)
+ 10-Methacryloyloxydecyl dihydrogeen fosfaat (MDP) (5-25%)

@D
CLEARFIL NEW BOND

« Hydrofoob alifatisch dimethacrylaat (15-35%)
« Benzoyl peroxid (< 3%)

2) Universal Liquid
Principiéle ingrediénten;
» N,N’-di-ethanol p-toluidin (< 3%)
+ Sodium benzeen sulfinaat (< 5%)
+ Ethanol (> 90%)

Eenheden tussen haakjes zijn massapercentages.

VII. KLINISCHE PROCEDURES

Enamel en dentine bonding reagens voor de directe restauratie van composiet.

—_

. Vochtregeling
Om een optimaal resultaat te bereiken, moet worden voorkomen dat het behandelde
gebied met speeksel of andere stoffen in aanraking komt. Wij adviseren een
cofferdam om het gebied rondom de tand schoon en droog te houden.

N

. Voorbereidingen van de caviteit
Verwijder alle tandsteen met een cariésdetectiemateriaal (bijv. CARIES DETECTOR)
volgens de instructies van de fabrikant, en bereid de caviteit op de gebruikelijke
manier voor.

w

. Bescherming van de pulpa
Een blootliggende pulpa of het gebied rondom de pulpa kan worden afgedekt met
een fast afbindende calciumhydroxidmateriaal. Cementstroken of een cementbasis
zijn niet nodig. Gebruik ter bescherming van de pulpa geen materiaal dat eugenol
bevat.

4. Etsen
Giet een druppel van het etsmiddel (bijv. K-ETCHANT GEL) in een mengbakje en
breng het met een penseeltje aan op het oppervlak van de betreffende caviteit. Na 30
tot 60 seconden zorgvuldig schoonspoelen en droogblazen. Zorg ervoor, dat in geen
geval speeksel in contact komt met het geétste tandopperviak. Een besmet
tandoppervlak moet opnieuw worden geétst.

5. Gebruik van CLEARFIL NEW BOND
Giet één druppel Catalyst Liquid in een mengbakje. Voeg aan de Catalyst-druppel
één druppel Universal Liquid toe. Roer de twee vloeistoffen snel door elkaar met een
wegwerpborsteltip. De vermengde CLEARFIL NEW BOND moet daarna binnen één
minuut op het geétste oppervlak van de caviteit worden aangebracht. Verspreid de
bonding reagens gedurende 2 tot 3 seconden zorgvuldig over het oppervlak van de
caviteit door middel van een zachte luchtstroom. Op deze manier zal de vluchtige
substantie verdampen en een dunne film van de bonding reagens vormen, die niet
uithardt zo lang deze met lucht in contact staat.

o

. Vulmateriaal vullen
Breng een composietkunststof dat al vooraf is bereid (of vermengd amalgaam) in de
caviteit en polymeriseer overeenkomstig de instructies van de fabrikant.

N

Afwerking
Breng de contour van de restauratie aan en pas de occlusie aan met behulp van een
fijne diamantpunt. Polijsten met een punt van siliconenrubber of een polijstschijf.

[OPMERKING]
+ De composietkunststof moet binnen één minuut na het verdampen van de ethanol
worden aangebracht.
« Indien u het vulmateriaal in meerdere tanden wilt aanbrengen, kan het handig zijn
een composietkunststofspuit te gebruiken. Vorm de restauratie na het vullen
uiterst zorgvuldig.

[GARANTIE]

Kuraray Noritake Dental Inc. vervangt ieder ander product dat onvolledig is gebleken.
Kuraray Noritake Dental Inc. kan niet aansprakelijk worden gesteld voor verlies of
schade, direct, indirect of speciaal, als gevolg van het toedienen, gebruiken of de
ontoereikendheid van deze producten. Voor gebruik moet de gebruiker zich overtuigen
van de geschiktheid van de producten voor het bedoelde gebruik en de gebruiker neemt
iedere verantwoording en aansprakelijkheid in verband hiermee op zich.

[OPMERKING]

Rapporteer een ernstig voorval, dat aan dit product toegewezen kan worden, bij de
onderstaande gevolmachtigde van de fabrikant en de toezichthoudende autoriteiten in
het land, waar de gebruiker/patiént woont.

[OPMERKING]

"CLEARFIL" is een gedeponeerd handelsmerk of handelsmerk van KURARAY CO.,
LTD.
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. EINLEITUNG
CLEARFIL NEW BOND ist ein chemisch hartender Dentin- und
Zahnschmelz-Haftvermittler, der flr den Einsatz in Verbindung mit
Komposit-Restaurationsmaterialien, insbesondere mit chemisch hartendem
Kompositmaterial, entwickelt wurde. Der allgemeine klinische Nutzen dieses Produkts
besteht in der Wiederherstellung der Zahnfunktion bei folgenden
ANWENDUNGSINDIKATIONEN.

1. ANWENDUNGSINDIKATIONEN
CLEARFIL NEW BOND ist fir folgende Anwendungen indiziert:
Haftvermittler flir Schmelz und Dentin bei der direkten Kompositrestauration

lll. GEGENANZEIGEN &
Bei Patienten mit bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber Methacrylatmonomeren
sollte auf den Einsatz des Produkts verzichtet werden. Bei Patienten mit bestehender
Allergie gegenuber dem Produkt kénnen Hautausschlag oder Dermatitis auftreten.

IV. UNVERTRAGLICHKEIT &
Verzichten Sie auf den Einsatz von eugenolhaltigen Materialien, da Eugenol die
Polymerisation und den Aushartungsprozess verzégert.

V. VORSICHTSMASSNAHMEN A

1. Sicherheitsvorkehrungen

« Verzichten Sie bei Patienten mit bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber
Methacrylatmonomeren auf den Einsatz dieses Produkts.

+ Wenn bei einem Patienten Uberempfindlichkeitsreaktionen, z.B. Hautausschlag,
Ekzeme, Anzeichen einer Entziindung, Geschwiire, Schwellungen, Juckreiz oder
Taubheitsgefihle, auftreten, ist der Einsatz des Produkts zu beenden und ein Arzt zu
konsultieren.

- Setzen Sie das Produkt grundsatzlich vorsichtig ein, und achten Sie darauf, dass es
nicht mit den Weichteilen im Mund oder mit der Haut in Kontakt kommt. Wenn das
Produkt mit den Weichteilen im Mund oder mit der Haut in Kontakt kommt, mit einem
in Alkohol getrankten Wattebausch abwischen und sofort mit reichlich Wasser spulen.
Decken Sie die Augen des Patienten vor der Anwendung des Produkts mit einem
Handtuch ab, damit keine Spritzer des Materials in sie gelangen. Wenn das Produkt in
die Augen gelangt, das Auge sofort mit reichlich Wasser ausspulen und einen
Augenarzt konsultieren.

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

+ Setzen Sie dasselbe Produkt nicht bei verschiedenen Patienten ein, um
Kreuzkontaminationen zu vermeiden.

+ Verhindern Sie einen direkten Kontakt mit der Haut und den Weichteilen, um das
Auftreten von Uberempfindlichkeiten zu vermeiden. Tragen Sie bei der Verwendung
des Produkts Handschuhe.

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

2. Sicherheitshinweise fiir die Anwendung und Handhabung

+ Zur Feuchtigkeitskontrolle ggf. einen Kofferdam verwenden.

« Freiliegende Pulpa oder pulpennahe Bereiche sollten mit geeignetem Material
abgedeckt werden.

+ Verwenden Sie kein eugenolhaltiges Material fiir den Pulpenschutz oder provisorische
Versiegelungen.

+ Produkt nicht mit anderen Haftvermittlern mischen. Andernfalls kdnnten die fiir das
Produkt geltenden Eigenschaften beeintrachtigt werden.

+ Wenn das Produkt im Kiihischrank gelagert wurde, sollte es vor dem Ausbringen
wieder auf Raumtemperatur gebracht werden. Dies ist insbesondere deswegen
besonders wichtig, da, wenn das Produkt angewendet wird, bevor die Flissigkeit
Raumtemperatur erreicht hat, bei der Dosierung zu viel Flissigkeit austreten oder die
Flussigkeit aufgrund der Ausdehnung nach der Anwendung unter dem Verschluss
austreten kann.

+ Nach dem Ausbringen der Flussigkeit sollte die Flasche schnellstméglich sicher
verschlossen werden, um eine Verdunstung des in der Flussigkeit enthaltenen
Ethanols zu vermeiden.

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

+ Das Produkt ist ausschlieBlich fir den Einsatz bei den unter dem Punkt
ANWENDUNGSINDIKATIONEN angegebenen Anwendungen vorgesehen und darf
nicht flr andere Zwecke eingesetzt werden.

- Lesen Sie vor der Anwendung der Produkte, die in der Gebrauchsinformation
angefuhrt werden, die Herstellerangaben flr diese Produkte.

3. Sicherheitshinweise fiir die Aufbewahrung

+ Das Produkt sollte im Kuihlschrank (2 - 8°C / 36 - 46°F) aufbewahrt werden, wenn es
nicht in Gebrauch ist, und vor der Anwendung auf Raumtemperatur gebracht werden.
Produkt vor extremer Warmeeinwirkung, direkter Sonneneinstrahlung oder offenen
Flammen schitzen.

« Das Produkt ist sorgféltig aufzubewahren und darf nur von zugelassenen Zahnarzten
angewendet werden.

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

VI. KOMPONENTEN
Die Sets bestehen aus mehreren Komponenten; die verschiedenen Komponenten sind
auch einzeln erhaltlich.

1. Komponenten
CLEARFIL NEW BOND

Catalyst Liquid: 6ml
Universal Liquid: 6ml

2. Bestandteile
1) Catalyst Liquid
Hauptbestandteile
« Bisphenol A Diglycidylmethacrylat (Bis-GMA) (20-40%)
+ Hydroxyethylmethacrylat(HEMA) (20-40%)
« 10-Methacryloyloxydecyl-Dihydrogenphosphat (MDP) (5-25%)
+ Hydrophobes aliphatisches Dimethacrylat (15-35%)
+ Benzoylperoxid (< 3%)

2) Universal Liquid

Hauptbestandteile

« N,N’-Diethanol-p-Toluidin (< 3%)
+ Natriumbenzolsulfinat (< 5%)

+ Ethanol (> 90%)

Einheiten in Klammern sind Masse-%.

VII. KLINISCHE VORGEHENSWEISE
Haftvermittler flir Schmelz und Dentin bei der direkten Kompositrestauration.

—_

. Feuchtigkeitskontrolle
Optimale Ergebnisse erzielen Sie, wenn eine Verunreinigung des
Behandlungsbereichs mit Speichel oder Exsudat verhindert wird. Der Zahn sollte mit
Hilfe eines Kofferdams sauber und trocken gehalten werden.

N

. Vorbereitung der Kavitat
Entfernen Sie infiziertes Dentin mit Hilfe eines Kariesdetektors (z.B. CARIES
DETECTOR) unter Befolgung der Herstelleranweisungen, und bereiten Sie die
Kavitat in der tblichen Form vor.

w

. Pulpenschutz
Freiliegende Pulpa oder pulpennahe Bereiche kénnen mit einem fest abbindenden
Kalziumhydroxidmaterial abgedeckt werden. Im Allgemeinen besteht kein Grund fiir
eine Zementauskleidung oder Zementbasis. Verzichten Sie auf den Einsatz von
eugenolhaltigen Materialien fur den Pulpenschutz.

Atzen

Einen Tropfen Atzmittel (z.B. K-ETCHANT GEL) in eine Mischschale geben und mit
einer kleinen Burste auf die gesamte Oberflache der Kavitat auftragen. Nach 30 bis
60 Sekunden griindlich abwaschen und mit einer Luftspritze trocknen. Achten Sie
darauf, dass kein Speichel mit der geétzten Zahnoberflache in Kontakt kommt. Im
Fall von Verunreinigungen der Zahnoberfldche muss diese erneut geétzt werden.

»

o

Auftragen von CLEARFIL NEW BOND

Einen Tropfen Catalyst Liquid entnehmen und auf eine Mischplatte geben. Einen
Tropfen Universal Liquid zu dem Tropfen Catalyst geben. Beide Fliissigkeiten mit
einer Einweg-Burstenspitze zligig vermischen. Das gemischte CLEARFIL NEW
BOND muss dann innerhalb einer Minute auf die angeatzte Oberflache der Kavitat
aufgetragen werden. Den Haftvermittler mit leichter Luftzufuhr 2 oder 3 Sekunden
lang vorsichtig auf der Oberflache der Kavitét verteilen. Die fliichtigen Inhaltsstoffe
verdunsten auf diese Weise, und es bildet sich eine diinne Schicht aus Haftvermittler,
die bei Kontakt mit Sauerstoff nicht aushartet.

o

Fullmaterial einfullen
Zuvor vorbereitetes Kompositresin (oder Amalgamgemisch) in die Kavitat einfiillen
und gemaB Herstellerangaben selbstharten.

~

. Finieren
Restauration konturieren und Okklusion mit Hilfe einer feinen Diamantspitze
anpassen. Mit Silikongummispitzen oder Polierscheiben polieren.

[HINWEIS]
« Das Einflillen des Kompositresins sollte innerhalb einer Minute nach dem
Verdampfen des Ethanols erfolgen.
« Wenn das Fullmaterial in mehrere Zahne eingeflllt werden soll, empfiehlt sich die
Anwendung einer Spritze fir Kompositresin. Nach dem Einfiillen muss die
Restauration in die entsprechende Form gebracht werden.

[GARANTIE]
Kuraray Noritake Dental Inc. ersetzt alle nachweislich fehlerhaften Produkte.
Kuraray Noritake Dental Inc. Gbernimmt keine Haftung flir 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 fir den geplanten Verwendungszweck zu prifen und
tragt alle damit verbundenen Haftungsrisiken.

[HINWEIS]
Melden Sie einen schwerwiegenden Vorfall, der diesem Produkt zugeordnet werden
kann, dem nachstehend genannten bevollmé&chtigten Vertreter des Herstellers und den
Aufsichtsbehorden in dem Land, in dem der Benutzer/Patient lebt.

[HINWEIS]
"CLEARFIL" ist ein eingetragenes Warenzeichen oder Warenzeichen von KURARAY
CO., LTD.
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. INLEDNING
CLEARFIL NEW BOND é&r ett kemiskt hardande dentin- och emaljbondningsmedel som
har utvecklats for anvandning med komposit-restaureringsmaterial, sarskilt kemiskt
hardande komposit. Den allménna kliniska férdelen med denna produkt &r att aterstélla
tandfunktionen for foljande INDIKATIONER FOR ANVANDNING.

1I. INDIKATIONER FOR ANVANDNING
CLEARFIL NEW BOND anvéands for foljande anvandningsomraden:
Emalj- och dentinbindningsmedel fér direkt kompositrestaurering

Ill. KONTRAINDIKATIONER &
Produkten ska inte anvandas for att behandla patienter med en kénd éverkénslighet
mot metakrylatmonomer. Patienter med kénd allergi mot produkten kan utveckla utslag
eller dermatit.

IV. INKOMPATIBILITET A
Anvéand inte material som innehaller eugenol; eugenol har visat sig férdréja
polymerisations- och hérdningsprocessen.

V. FORSIKTIGHETSATGARDER A

1. Sdkerhetsanvisningar

+ Denna produkt ska inte anvandas pa patienter med kand éverkanslighet mot
metakrylatmonomerer.

+ Om patienten far en 6verkanslighetsreaktion sasom utslag, eksem, inflammationer,
sar, svullnader, klador eller domningar ska behandlingen med produkten avbrytas och
en lakare konsulteras.

+ Var forsiktig vid anvéndning av produkten och undvik kontakt med munnens mjuka
vavnad eller huden. Om produkten kommer i kontakt med munnens mjuka vavnad
eller huden ska den torkas av med en bomullstuss som ar drénkt i alkohol och
omedelbart skéljas med rikligt med vatten. Fére anvandning av produkten ska
patientens 6gon tackas 6ver med en handduk for att skydda dem mot materialstank.
Om produkten kommer in i 6gat, ska 6gat omedelbart skdljas med rikligt med vatten
och sedan en 6gonspecialist konsulteras.

« Var forsiktig vid anvéndning av produkten for att undvika att den svaljs.

« For att forhindra korskontaminering far samma produkt inte anvéndas for olika
patienter.

+ Undvik direkt kontakt med huden och munnens mjuka vévnad fér att férebygga
overkénsligheter. Anvand skyddshandskar vid anvéndning av produkten.

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

2. Férsiktighetsétgérder vid hantering

- Tillhandahall fuktkontroll, anvand en kofferdam, om nddvandigt.

« En exponerad pulpa eller pulpanira dentinomraden ska tackas med lampligt material.

+ Anvénd inga eugenolhaltiga material som skydd fér pulpan eller som provisorisk
tatning.

+ Produkten far inte blandas med andra bondningsmedel. Den angivna prestandan
kommer da kanske inte att uppnas.

- Om produkten har lagrats i kylskap ska den aterga till rumstemperatur innan den
dispenseras. Detta &r sarskilt viktigt eftersom, om produkten anvands innan vatskan
har natt rumstemperatur, kan for mycket vétska dispenseras, eller véatskan kan spruta
ut locket efter anvandning pa grund av expansion.

« Efter dispensering av vétskan bor flaskan stangas tatt sa snart som majligt for att
forhindra att etanolen i vatskan forangas.

+ Denna produkt far endast anvéndas av tandvardspersonal.

+ Anvand produkten inte fér andra andamal &n de som anges i INDIKATIONER FOR
ANVANDNING.

+ Fére anvandning av de tillhérande produkterna som anges i bruksanvisningen, las
tillverkarens instruktioner.

3. Sékerhetsanvisningar fér férvaringen
+ Produkten méaste forvaras i kylskap vid 2—-8 °C/36-46 °F nar den inte anvéands, och

varmas upp till rumstemperatur fére anvandning. Produkten far inte utsattas fér extrem

hetta, direkt solbestralning eller 6ppen eld.

+ Produkten méaste férvaras omsorgsfullt sa att den endast kan anvandas av en
licenserad och legitimerad tandlékare.

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

VI. BESTANDSDELAR
Komponenterna finns tillgéngliga separat och seten &r en del av komponenterna.

1. Komponenter
CLEARFIL NEW BOND

Catalyst Liquid: 6 ml
Universal Liquid: 6 ml

2. Innehallsémnen
1) Catalyst Liquid
Huvudingredienser
+ Bisfenol A diglycidylmetakrylat (Bis-GMA) (20-40%)
+ Hydroxietylmetakrylat (HEMA) (20-40%)
+ 10-Metakryloyloxydecy! divatefosfat (MDP) (5-25%)
» Hydrofobisk alifatisk dimetakrylat (15-35%)
+ Benzoylperoxid (< 3%)

&
CLEARFIL NEW BOND

2) Universal Liquid

Huvudingredienser

+ N,N’-dietanol-p-toluidin (< 3%)
« Natriumbensensulfinat (< 5%)
« Etanol (> 90%)

Enheter inom parentes &r massa %.

VII. KLINISKA FORFARANDEN
Emalj- och dentinbindningsmedel fér direkt kompositrestaurering.

—_

. Fuktkontroll
Undvik kontaminering av behandlingsytan med saliv eller utséndringar for att uppna
optimala resultat. En kofferdam rekommenderas for att halla tanden ren och torr.

N

. Férbehandling av kaviteten
Avlégsna all infekterad dentin, genom att anvanda ett material for detektering av
karies (t.ex. CARIES DETECTOR) enligt tillverkarens instruktioner och férbered
kaviteten som vanligt.

w

. Skydd fér pulpan
Exponerad pulpa eller pulpanara dentinomraden ska tackas med ett hart sattning
kalciumhydroxidpreparat. Cementbeléggningar eller grunder behévs inte. Anvand
inga eugenolhaltiga material som skydd for pulpan.

N

. Etsning
Tryck ut en droppe etsningsmedel (t.ex. K-ETCHANT GEL) i en blandningsskal och
applicera den pa hela kavitetsytan med en liten borste. Tvatta av noggrant efter 30 till
60 sekunder, torka med en luftspruta. Se upp att saliv inte hamnar pa den etsade
tandytan. All kontaminerad tandyta maste etsas igen.

o

. Applicering av CLEARFIL NEW BOND
Tryck ut en droppe med Catalyst Liquid i en blandningsskal. Till denna Catalyst
droppe ska en droppe av Universal Liquid tillsattas. Ror om de tva véatskorna snabbt
med en engangsborstspets. Den blandade CLEARFIL NEW BOND maste sedan
appliceras pa den etsade kavitetssytan inom en minut. Sprid férsiktigt
bondningsmedlet 6ver ytan pa kaviteten med ett milt luftfléde i 2 eller 3 sekunder. Pa
detta satt férangas de flyktiga &mnena och en tunn film av bondningsmedlet bildas
som inte hardar s& lange det &r i kontakt med syre.

(o2}

. Ladda fyllningsmaterialet
Applicera ett kompositharts som har férberetts i férvég (eller blandat amalgam) i
kaviteten, sjalvharda enligt tillverkarens instruktioner.

~

. Finishering
Efterforma restaureringen och anpassa ocklusionen med en fin diamantspets. Polera
sedan med en silikonspets eller en polerskiva.

[ANVISNING]
« Appliceringen av komposithartset bor utféras inom en minut efter avdunstning av
etanolen.
+ Om fyliningsmaterialet ska appliceras i flera tdnder rekommenderas det att
anvanda en komposithartsspruta. Forma restaureringen ordentligt efter
applicering.

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

[ANVISNING]
Om en allvarlig incident intraffar som beror pa den héar produkten, maste den
rapporteras till tillverkarens representant (som ar angiven nedan) och
tillsynsmyndigheterna i det land déar anvéndaren/patienten ar bosatt.

[ANVISNING]
"CLEARFIL" &r ett registrerat varumérke eller varumarke som tillhér KURARAY CO.,
LTD.
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010 1561J043R

[NORSK] BRUKSANVISNING
GLEARHIL " NEW BOND

K. fCe
O

- 0197

I. INNLEDNING
CLEARFIL NEW BOND er en kjemisk herdende bonding for dentin og emalje, som er
utviklet for bruk med kompositt-restaureringsmaterialer (forst og fremst kjemisk
herdende kompositt). Den generelle kliniske fordelen med dette produktet er a
gjenopprette tannfunksjonen for folgende INDIKASJONER FOR BRUK.

1l. INDIKASJONER FOR BRUK
CLEARFIL NEW BOND benyttes i folgende tilfeller:
Emalje- og dentin-bonding for direkte kompositt-restaurering

IIl. KONTRAINDIKASJON A
Unnga bruk av produktet pa pasienter som er allergiske overfor metakrylater. Pasienter
som allerede har vist allergiske reaksjoner ved bruk av produktet, kan far utslett eller
dermatitt.

IV. INKOMPABILITET &
Ikke bruk eugenolholdige produkter, da eugenol kan retardere polymeriserings- og
herdeprosessen.

V. FORHOLDSREGLER &

1. Sikkerhetsinformasjoner

- Dette produktet ma ikke benyttes av pasienter som er overgmfintlige overfor
metakrylater.

- Dersom pasienten viser tegn pa overemfintlige reaksjoner, som utslett, eksem,
betennelser, sar, hevelser, kloe eller nummenhet, skal du avslutte bruken av produktet
og soke medisinsk hjelp.

« Vis forsiktighet nar du bruker produktet og unnga kontakt med oralt blgtvev eller hud.
Hvis produktet kommer i kontakt med oralt blgtvev eller huden, tork av med en
tampong fuktet med alkohol og skyll umiddelbart med mye vann. For bruk av produktet
skal pasientens oyne dekkes med et handkle, som beskyttelse mot sprut. Skyll gyne
grundig med mye vann og ta kontakt med en oyelege dersom produktet kommer i
oyne.

« Veer forsiktig ved bruk slik for & unnga svelging.

« For & unngé krysskontaminering, far ikke samme produkt benyttes pa flere pasienter.

+ Unnga direkte kontakt med huden og bletvev for & unnga overemfintlige reaksjoner.
Bruk vernehansker nar produktet benyttes.

« For & unnga infeksjoner skal dette produktet avfallsbehandles som medisinsk avfall.

2. Forholdsregler ved omgang med produktet

« Sorg for fuktighetskontroll og bruk kofferdam, om nedvendig.

« Hver direkte eller indirekte pulpaeksponering mé dekkes med egnet material.

+ Ikke bruk eugenolholdige materialer for pulpabeskyttelse eller temporeer forsegling.

« Produktet méa ikke blandes med andre bonding-produkter. Det kan hende at ytelsen
som er angitt ikke oppnas.

« Hvis produktet ble lagret i et kjoleskap, ma det stilles slik at det oppnar romtemperatur
for det benyttes. Dette er spesielt viktig, da mye vaeske vil sive ut grunnet utvidelse
eller hetten vil kunne forsvinne etter bruk, hvis produktet benyttes for veesken har nadd
romtemperatur.

+ Nar den er apnet ma flasken raskt lukkes igjen slik a etanolen som befinner seg i
veesken ikke forsvinner.

+ Dette produktet skal utelukkende brukes av tannmedisinsk fagpersonale.

+ Ikke bruk produktene til andre formal enn de som er spesifiserte i INDIKASJONER
FOR BRUK.

« For bruk av produktene som er nevnt i bruksanvisningen ma man lese produsentens
anvisninger.

3. Sikkerhetsinformasjoner for lagringen

+ Produktet ma holdes i kjoleskap (2—8 °C/36-46 °F) hvis det er ikke i bruk og ma bli i
romtemperaturen for bruk. Holder produktet ikke i neerheten av ekstrem hete, direkt
sollys eller ilden.

+ Produktet ma lagres pé en sikker mate og brukes av tannlege.

+ Produktet ma ikke lenger benyttes etter forfallsdatoens utlap, som er indikert pa
forpakningen.

VI. KOMPONENTER
Man kan fa komponentene separat. Settene inneholder en del av komponentene.

1. Komponenter
CLEARFIL NEW BOND

Catalyst Liquid: 6 ml
Universal Liquid: 6 ml

2. Ingredienser
1) Catalyst Liquid
Hovedingredienser
+ Bisfenol A diglycidylmethakrylat (Bis-GMA) (20-40%)
» Hydroksyetylmetakrylat (HEMA) (20-40%)
+ 10-methakryloyloxydecyldihydrogenfosfat (MDP) (5-25%)
+ Hydrofob alifatisk dimethakrylat (15-35%)
+ Benzoylperoksid (< 3%)

2) Universal Liquid

Hovedingredienser
+ N,N-diethanol-p-toluidin (< 3%)

« Natriumbensolsulfinat (< 5%)
« Etanol (> 90%)

Enheter i parentes er masse %.

VII. KLINISK FREMGANGSMATE
Emalje- og dentin-bonding for direkte kompositt-restaurering.

1. Fuktighetskontroll
For & har en optimal resultaten unnga skitt av behandlingens omegn med spytt eller
svettinger. En kofferdam anbefales for holde tann torr og ren.

N

. Forberedelse av kaviteter
Fjerne alt betennet dentin med bruk av kariesoppdagematerial (f.eks. CARIES
DETECTOR,) etter henvisning av produsent og forberede kaviteten i den vanlig mate.

w

. Vern av pulpa
Hver direkte eller indirekte pulpaeksponering ma dekkes med et fast herdende
kalsiumhydroksidmateriale. Det er ikke nedvendig & ha en basis sementering. Ikke
bruk eugenolmaterialer for vern av pulpa.

4. Etse
Hell en drape etsningsmiddel (f.eks. K-ETCHANT GEL) i en skal pa blandeplaten og
pafer det med liten barste pa hele kavitetsoverflaten. Vask godt etter 30 til 60
sekunder og terk med en Iuftblaser. Pase at ikke spytt kommer i kontakt med etset
tannoverflate. Forurensete tannoverflater ma etset pa nytt.

o

. Applisering av CLEARFIL NEW BOND
Hell en drape Catalyst Liquid pa en blandeplate. Tilfer en drape Universal Liquid. Rer
begge vaeskene raskt sammen med en engangsbarstespiss. Den blandete
CLEARFIL NEW BOND ma deretter paferes pa den etsete kavitetsoverflaten i lopet
av et minutt. Fordel bondingen forsiktig i 2 til 3 sekunder med en myk luftstrem pa
kavitetens overflate. Slik forsvinner de volatile substansene, og det dannes et tynt lag
bonding, som ikke herdes sa lenge det er i kontakt med surstoff.

[22]

. Tilfer fyllingsmaterial
Fyll et forhandslaget kompostitt-kunststoff (eller amalganblanding) inn i kaviteten og
la den selvherdes som beskrevet i produsentens anvisninger.

N

. Puss og polering
Puss og poler restaureringen og tilpass okslusjonen med en fine diamantspiss. Poler
med silikongummispisser eller poleringsskiver.

[MERKNAD]
« Innfyllingen av kompositt-kunststoffet ma skje innen et minutt etter at etanolen er
forsvunnet.
- Det har i praksis vist seg fordelaktig & benytte kompositt-kunststoffsproyte, hvis
fyllingsmaterialet skal paferes flere tenner. Etter at materialet er pafort m& man
bearbeide restaureringen riktig.

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

[MERKNAD]
Alvorlige hendelser som kan tilordnes produktet, skal meldes til produsentens nedenfor
angitte autoriserte representant og tilsynsmyndighetene i landet der brukeren/pasienten
bor.

[MERKNAD]
"CLEARFIL" er et registrert varemerke eller varemerke som tilherer KURARAY CO.,
LTD.
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I. JOHDANTO

CLEARFIL NEW BOND on kemiallisesti kovettuva dentiinin ja emalin sidosaine, joka on
kehitetty kaytettavaksi komposiittirestauroivien materiaalien, erityisesti kemiallisesti
kovettuvien komposiittien kanssa. Taman tuotteen yleinen kliininen hyéty on hampaiden
toiminnan palauttaminen seuraaviin KAYTTOTARKOITUKSIIN.

1Il. KAYTTOTARKOITUKSET

CLEARFIL NEW BOND soveltuu kaytettévéksi seuraavissa tapauksissa:
Emalin ja dentiinin sidosaine komposiittien suoralle palauttamiselle

1ll. TAPAUKSET, JOISSA TUOTETTA EI SAA KAYTTAA A

Tuotetta ei pida kayttaa sellaisten potilaiden hoitamiseen, jotka ovat yliherkkia
metakrylaattimonomeerille. Potilaat, jotka ovat olleet allergisia tuotteelle, voi kehittya
ihottuma tai ihotulehdus.

IV. SOVELTUVUUSONGELMAT A

Ala kayta materiaaleja, jotka siséltavat eugenolia; eugenolin on osoitettu hidastavan
polymerointi- ja kovetusprosessia.

V. VAROTOIMENPITEET &

1. Turvallisuuteen liittyvét varotoimenpiteet

« Valttakaa tuotteen kayttamisté sellaisten potilaiden kohdalla, joista on tiedossa
yliherkkyys metakrylaatin monomerien suhteen.

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

+ Kéyta tuotetta varoen ja esta sen padseminen kosketuksiin pehmeén suun kudoksen
tai ihon kanssa. Jos tuote paasee kosketuksiin pehmeéan suun kudoksen tai ihon
kanssa, pyyhi se pois alkoholiin kostutetulla vanutupolla ja huuhtele vélittdmaésti
runsaalla vedelld. Ennen tuotteen kayttamista peittakaa potilaan silmat liinalla, jotta
tuotteen ruiskeet eivat joutuisi siiméan. Jos tuotetta on joutunut silmaén, huuhdelkaa
runsaalla vedella ja kdéntykaa silimalaakarin puoleen.

» Noudattakaa tuotteen kaytdssa ehdotonta varovaisuutta, jotta valttaisitte tuotteen
nielemisen.

- Ala kdyta samaa tuotetta eri potilaille ristikontaminaation estamiseksi.

- Vélttakaa suoraa kosketusta ihoon ja pehmeisiin kudoksiin, se saattaa aiheuttaa
yliherkkyyttd. Kéyta suojakasineité tuotteen kayton yhteydessa.

+ Ehkaise infektioita havittamalla tdma tuote laéketieteellisena jatteena.

2. Varotoimenpiteet tuotteen késittelysséa

+ Kumisuojusta on tarpeen vaatiessa kaytettévé suojaamaan kosteudelta.

+ Paljas kuitu tai kuidun laheisyydessa olevat alueet on peitettava siihen soveltuvalla
materiaalilla.

- Ala kayta ydinontelon suojaamisen tai véliaikaiseen tayttamiseen eugenolia siséltavia
materiaaleja.

- Ala sekoita tuotetta muiden sidosaineiden kanssa. Maéritettya vaikutusta ei
valttdmatta saavuteta.

« Jos tuotetta on sdilytetty jadkaapissa, se tulee palauttaa huoneenlampdiseksi ennen
annostelua. Tdma on erityisen tarkeda, koska jos tuotetta kaytetddn ennen nesteen
palautumista huoneenlampétilaan, nestetta saattaa annostua liian paljon tai se voi
vuotaa kayton jalkeen paisumisen vuoksi.

+ Kun neste on annosteltu, pullo on suljettava tiukasti niin pian kuin mahdollista nesteen
sisaltdman etanolin haihtumisen estémiseksi.

» Tuotetta saavat kayttaa vain hammaslaaketieteen ammattilaiset.

- Alk&a kayttako tuotetta mihink&an muuhun tarkoitukseen kuin vain siihen, joka on
kerrottu kappaleessa KAYTTOTARKOITUKSET.

» Ennen kuin kaytat kayttdohjeissa mainittuja vastaavia tuotteita, lue valmistajan ohjeet.

3. Séilytys

« Tuotetta on sdilytettava jadkaapissa (2—-8 °C/36—46 °F) silloin kun sita ei kayteta, ja
annettava lammitd huoneenldmpd6n ennen kayttéa. Suojattava korkeilta Iampétiloilta,
suoralta auringonvalolta ja avotulelta.

« Tuotetta on sdilytettava huolellisesti ja sitd saavat kayttaa ainoastaan toimiluvan
saaneet hammaslaakarit.

» Tuotetta voidaan kayttéa pakkauksessa olevaan parasta ennen-paivamaaraan asti.

VI. KOOSTUMUS

Komponentteja on saatavana erikseen, ja setit muodostuvat osakomponenteista.

1. Komponentit
CLEARFIL NEW BOND

Catalyst Liquid: 6 ml
Universal Liquid: 6 ml

2. Ainesosat
1) Catalyst Liquid
Téarkeimmat aineosat:
« Bisfenoli-A-diglysidyylimetakrylaatti (Bis-GMA) (20-40%)
+ Hydroksietyylimetakrylaatti (HEMA) (20-40%)
+ 10-Metakryyliyloyloxydecyl dihydrogeenifosfaatti (MDP) (5-25%)
+ Hydrofobinen alifaattinen dimetakrylaatti (15-35%)
+ Bentsoyyliperoksidi (< 3%)

G
NEW BOND

2) Universal Liquid

Téarkeimmat aineosat:

+ N,N-dietanoli-p-toluidini (< 3%)

« Natriumbentseenisulfinaatti (< 5%)
« Etanoli (> 90%)

Suluissa olevat yksikét ovat massa-%-yksikoita.

VII. KLIINISET TOIMENPITEET

Emalin ja dentiinin sidosaine komposiittien suoralle palauttamiselle.

—_

. Kosteuden saately
Optimaalisen lopputuloksen saavuttamiseksi, syljen tai paperin aiheuttamaa,
kasiteltavan pinnan likaantumista on pyrittava valttamaan. Muovisuojuksen kayttoa
suositellaan hampaiden pitdmiseksi puhtaina ja kuivina.

N

. Onkalon valmistelu
Poista kaikki tulehtunut hammasluu karieksen paikallistamiseen tarkoitetuilla vélineilla
(esim. CARIES DETECTOR) valmistajan ohjeiden mukaisesti ja valmistele onkalo
tavalliseen tapaan.

@

Hammasytimen suojaus

Paljastunut ydinontelo tai ydinontelon lahella olevat alueet taytyy peittaa kovettuvalla
kalsiumhydroksidimateriaalilla. Sementtia ei tarvitse vuorata tai pohjustaa. Ala kayta
eugenolia sisltavia materiaaleja ydinontelon suojaamiseen.

EN

. Etsaus
Annostele yksi tippa syévytysainetta (esim. K-ETCHANT GEL) sekoitusastiaan ja
levité se koko ontelon pintaan pienella harjalla. Pese huolellisesti 30—60 sekunnin
kuluttua ja kuivaa ilmaruiskulla. Olisi varmistettava, etta sylki ei paase kosketukseen
sy6vytyn hampaan pinnan kanssa. Kontaminoituneen hampaan pinta on sydvytettava
uudelleen.

o

. CLEARFIL NEW BOND -sidosaineen levitys
Annostele yksi tippa Catalyst Liquid sekoitusastiaan. Tahan Catalyst
-katalysaattoripisaraan lisatéén yksi tippa Universal Liquid. Sekoita kaksi nestetta
nopeasti kertakayttoisella harjan karjella. Sekoitettu CLEARFIL NEW BOND on
levitettava sitten sydvytyn onkalon pinnalle yhden minuutin kuluessa. Levita sideaine
varovasti ontelon pinnalle hellavaraisella ilmavirralla 2 tai 3 sekunnin ajan. Talla
tavalla haihtuvat aineet haihtuvat ja muodostuu ohut sidosainekalvo, joka ei kovettu
niin kauan kuin se on kosketuksessa hapen kanssa.

I

Taytemateriaalin lataaminen
Laita onkaloon etukateen valmistettu komposiittihartsi (tai sekoitettu amalgaami)
onteloon itsekovettuvaksi valmistajan ohjeiden mukaisesti.

~

. Viimeistely
Muotoile restauraatio ja sopeuta okkluusio kéayttdmalla Fine-karkeusasteen
timanttiporaa. Kiillota silikonikumikérjell4 tai Kiillotuslaikalla.

[HUOMAUTUS]
« Yhdistelméahartsin lataus tulisi suorittaa yhden minuutin kuluessa etanolin
haihduttamisesta.
+ Jos haluat ladata tayteaineen useisiin hampaisiin, on hyva kéyttaa
komposiittimuoviruiskua. Tayton jalkeen muotoile restoraatio kunnolla.

[TAKUU]

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

[HUOMAUTUS]

limoita tdmén tuotteen aiheuttamista vakavista tapahtumista jaljempana mainitulle
valmistajan toimivaltaiselle edustajalle ja kayttajan/potilaan asuinmaan viranomaisille.

[HUOMAUTUS]

"CLEARFIL" on KURARAY CO., LTD -yrityksen rekisteroity tavaramerkki tai
tavaramerkki.
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I. BESKRIVELSE

CLEARFIL NEW BOND er et kemisk haerdende dentin- og emalje-bondingmateriale,
der er udviklet til anvendelse sammen med komposit-restaureringsmaterialer - i
seaerdeleshed kemisk haerdende komposit. Den generelle kliniske fordel ved dette
produkt er, at det genopretter tandfunktionen for folgende INDIKATIONER FOR BRUG.

1l. INDIKATIONER FOR BRUG
CLEARFIL NEW BOND er beregnet til folgende indikationer:
dentin- og emalje-bondingmateriale til direkte komposit-restaurering.

IIl. KONTRAINDIKATIONER A
Produktet bor ikke anvendes til behandling af patienter med overfalsomhed over for
methacrylat-monomer. Patienter med tidligere allergiske reaktioner over for produktet
kan udvikle udsleet eller dermatitis.

IV. INTERAKTIONER A
Anvend ikke materialer, der indeholder eugenol, da eugenol kan forsinke
polymerisationen og hzerdningsprocessen.

V. FORHOLDSREGLER &

1. Sikkerhedsforanstaltninger

- Undga at anvende produktet til patienter med kendt overfalsomhed over for
methacrylat-monomerer.

* Hvis patienten udviser overfalsomhedsreaktioner, som fx udslet, eksem,
inflammationer, sar, haevelser, kloe eller folelseslashed, skal anvendelsen af produktet
ophore og en laege konsulteres.

+ Udvis forsigtighed ved anvendelsen af produktet, og undga kontakt med blgdt oralt
veev eller hud. Hvis produktet kommer i kontakt med bladt oralt vaev eller hud, skal det
fiernes ved hjeelp af gaze el.lign., der er fugtet med alkohol, og straks skylles med
rigelige meengder vand. Inden produktet anvendes, bor patientens gjne tildeekkes med
et handklaede som beskyttelse mod steenk fra materialet. Hvis produktet kommer i
ojet, bor der straks skylles med rigelige meengder vand og en gjenlaege konsulteres.

+ Udvis forsigtighed ved anvendelsen af produktet, sa patienten ikke kommer til at sluge
det.

+ Anvend ikke det samme produkt til flere patienter, sa krydskontamination undgas.

+ Undga direkte kontakt med huden og blgdt veev, sa overfalsomhed forhindres. Brug
beskyttelseshandsker ved anvendelse af produktet.

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

2. Sikkerhedsforanstaltninger vedrorende handteringen

« Sorg for torleegning, eventuelt ved anvendelse af en kofferdam.

+ En blottet pulpa eller omrader teet ved pulpa ber deekkes med et passende materiale.

+ Anvend ikke eugenol, der indeholder materialer til pulpabeskyttelse og midlertidig
forsegling.

+ Bland ikke produktet med andre bondingmaterialer. | givet fald udnyttes de specifikke
egenskaber muligvis ikke fuldt ud.

+ Hvis produktet har vaeret opbevaret i koleskab, skal det have antaget stuetemperatur,
inden det dispenseres. Dette er i seerdeleshed vigtigt, idet en anvendelse af produktet,
inden vaesken har antaget stuetemperatur, kan medfore, at der dispenseres en alt for
stor dosis af veesken, eller at den pa grund af udvidelsen siver ud fra haetten efter
anvendelsen.

- Efter at vaesken er blevet dispenseret, skal flasken hurtigst muligt lukkes omhyggeligt,
sa man undgar en fordampning af den ethanol, der er i vaesken.

+ Anvendelsen af dette produkt er udelukkende forbeholdt tandleeger.

+ Anvend ikke produktet til andre formal, end dem, der er specificeret under
INDIKATIONER FOR BRUG.

+ Inden tilsvarende produkter, som er anfort i brugsanvisningen, tages i anvendelse, bor
producentens instruktioner leeses.

3. Forholdsregler vedrorende opbevaring

+ Produktet skal opbevares i keleskab (2-8 °C/36—46 °F), nar det ikke er i brug, og have
antaget stuetemperatur, inden det tages i anvendelse. Produktet ma ikke udseettes for
ekstrem varme, direkte sollys eller aben ild.

+ Produktet skal opbevares omhyggeligt og ma kun anvendes af autoriseret
tandlaegepersonale.

- Produktet skal anvendes inden udlgbet af den holdbarhedsdato, der fremgar af
emballagen.

VI. KOMPONENTER
Komponenter kan leveres individuelt, og saettene omfatter en del af komponenterne.

1. Komponenter
CLEARFIL NEW BOND

Catalyst Liquid: 6 ml
Universal Liquid: 6 ml

2. Indholdsstoffer
1) Catalyst Liquid
Principielle indholdsstoffer:
+ Bisphenol-A diglycidylmethacrylat (Bis-GMA) (20-40%)
+ Hydroxyethylmethacrylat (HEMA) (20-40%)
+ 10-methacryloyloxydecyl dihydrogen-fosfat (MDP) (5-25%)
+ Hydrofobisk alifatisk dimethacrylat (15-35%)
+ Benzoylperoxid (< 3%)

2) Universal Liquid

Principielle indholdsstoffer:

+ N,N-diethanol-p-toluidin (< 3%)
+ Natriumbenzensulfonat (< 5%)
« Ethanol (> 90%)

Enheder i parentes er masse %.

VII. KLINISKE PROCEDURER
Dentin- og emalje-bondingmateriale til direkte komposit-restaurering.

—_

. Torleegning
For at opna optimale resultater bor det undgas, at behandlingsomradet kontamineres
med spyt eller udsivede vaesker. Anvendelse af kofferdam anbefales, sa tanden
holdes ren og tor.

N

. Preeparation af kaviteten
Fjern alt inficeret dentin, idet der anvendes et caries-pavisningsmateriale (fx CARIES
DETECTOR) —i henhold til producentens vejledninger — og preeparér kaviteten pa
saedvanlig vis.

w

. Beskyttelse af pulpa
Omrader i kaviteten, der befinder sig teet pa pulpa, ber deekkes med et
hardtafbindende calciumhydroxid-materiale. Det er ikke nedvendigt at anvende en
cement-lining eller -base. Anvend ikke materialer, der indeholder eugenol, til
beskyttelse af pulpa.

IN

. [Etsning
Dispensér en drabe af setsningsmidlet (fx K-ETCHANT GEL) i fordybningen pa
blandingspladen og applicér den ved hjeelp af en lille pensel pa hele
kavitetsoverfladen. Efter 30 til 60 sekunder skylles omhyggeligt og torres med
luftspray. Pas pa, at spyttet ikke kommer i kontakt med den eetsede tandoverflade. En
kontamineret tandoverflade skal etses pa ny.

o

. Applicering af CLEARFIL NEW BOND
Dispensér en drabe af Catalyst Liquid pa en blandingsplade. Denne drabe Catalyst
Liquid tilfejes en drabe Universal Liquid. Rer hurtigt de to vaesker sammen ved hjeelp
af en engangspensel. Inden for et minut skal den blandede CLEARFIL NEW BOND
derpa appliceres pa den eetsede kavitetsoverflade. Fordel bondingmaterialet
omhyggeligt over hele kavitetsoverfladen ved hjeelp af en blid luftstrom i 2 til 3
sekunder. P& denne made fordamper de flygtige substanser, og der dannes en tynd
film af bondingmaterialet, der ikke starkner, sa laeenge det er i kontakt med ilt.

(22}

. Applicering af fyldningsmateriale
Applicér en kompositresin, som er forberedt pa forhand, (eller blandet amalgam) i
kaviteten og gennemfor en selvhaerdning i henhold til producentens instruktioner.

~

. Afsluttende arbejder
Udform restaureringen og tilpas okkusionen ved hjeelp af en fin diamantspids. Polér
med silikonegummispids eller poleringsdiscs.

[BEMAERK]
« Appliceringen af kompositresinen bor fuldferes inden for et minut efter, at
ethanolen er fordampet.
« Hvis De onsker at applicere fyldningsmateriale i flere teender, er det en god ide at
anvende en kompositresin-sprojte. Efter fyldning, skal restaureringen omhyggeligt
udformes.

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

[BEMARK]
Hvis en alvorlig heendelse, som kan tilskrives dette produkt, opstar, skal dette meddeles
producentens nedenstaende repreesentant samt det lands respektive myndigheder, i
hvilket brugeren/patienten bor.

[BEMAERK]
"CLEARFIL" er et registreret varemzerke eller varemaerke tilherende KURARAY CO.,
LTD.
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. INTRODUGCAO
CLEARFIL NEW BOND é um agente adesivo de polimerizagdo quimica para dentina e
esmalte, desenvolvido para utilizagdo com materiais compositos de restauragéo,
especialmente composito de polimerizagao quimica. O beneficio clinico geral deste
produto é restaurar a fungdo dentéria para as seguintes INDICAGOES DE
UTILIZAGAO.

1I. INDICAGCOES DE UTILIZACAO
CLEARFIL NEW BOND esta indicado para as seguintes utilizagdes:
Agente adesivo de esmalte e dentina para restauracéo direta de compésito

1ll. CONTRA-INDICAGOES A
O produto ndo devera ser utilizado para o tratamento de pacientes com
hipersensibilidade a monémero de metacrilato. Os pacientes com historial de alergia ao
produto poderédo desenvolver erupgdo cutanea ou dermatite.

IV. INCOMPATIBILIDADES &
Nao utilizar materiais contendo eugenol; o eugenol demonstrou retardar a
polimerizacéo e processo de endurecimento.

V. PRECAUGOES &

1. Precaucédes de seguranca

+ Evitar a utilizagdo do produto em pacientes identificados como tendo
hipersensibilidade a monémeros metacrilatos.

+ Caso o paciente evidencie uma reacao de hipersensibilidade como, por exemplo,
erupgéo cutanea, eczema, sinais de inflamacéo, Ulcera, inchaco, prurido ou
entorpecimento, interromper a utilizagdo do produto e consultar um médico.

« Proceder com prudéncia ao utilizar o produto e evitar o contato com o tecido mole oral
ou pele. Caso o produto entre em contato com o tecido mole oral ou com a pele,
limpar com uma compressa de algodao embebida em alcool e lavar imediatamente
com agua abundante. Antes da utilizagcdo do produto, cobrir os olhos do paciente com
uma toalha, a fim de proteger os mesmos contra eventuais salpicos de material. Caso
o produto penetre no olho, lavar o olho imediatamente com agua abundante e
consultar um oftalmologista.

« Proceder cautelosamente ao utilizar o produto, a fim de evitar que o mesmo possa ser
acidentalmente engolido.

+ N&o utilizar o mesmo produto para diferentes pacientes, a fim de prevenir
contaminacao cruzada.

+ Evitar o contato direto com a pele e tecidos moles, a fim de evitar eventuais reagdes
de hipersensibilidade. Usar luvas de protegdo ao utilizar o produto.

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

2. Precaucées de manuseamento e manipulacao

+ Assegurar um controlo da humidade com um dique de borracha, se necessario.

+ Qualquer porgéo de polpa exposta ou areas proximas da polpa deveréo ser cobertas
com material apropriado.

» N&o utilizar materiais que contenham eugenol para protecao da polpa ou para
obturagao provisoria.

+ N&o misturar o produto com outros agentes adesivos. Podera nédo ser obtido o
desempenho especificado.

+ Se o produto tiver sido guardado num frigorifico, serd necessario deixa-lo aquecer até
a temperatura ambiente antes de dosear. Isto é particularmente importante porque, se
o produto for utilizado antes de o liquido estar a temperatura ambiente, o liquido
poderé ser doseado em excesso, ou podera extravasar pela tampa apés a utilizagéo,
devido a expanséo.

+ Apos o liquido ter sido doseado, o frasco devera ser bem tapado logo que possivel, a
fim de evitar que o etanol contido no liquido se evapore.

+ A utilizagdo deste produto é autorizada apenas a dentistas.

» Nao utilize o produto para quaisquer outros fins que néo os especificados nas
INDICACOES DE UTILIZACAO.

+ Antes de utilizar os produtos relacionados referidos nas Instrugdes de Utilizacéo, ler
as instrucdes do fabricante.

3. Precaucdes de armazenamento

+ O produto devera ser refrigerado (2—8 °C/36—46 °F) enquanto néo estiver a uso, e
antes de ser utilizado devera ser mantido a temperatura ambiente até atingir a
mesma. Manter afastado de fontes de calor extremo, radiagéo solar direta ou chama.

+ O produto devera ser cuidadosamente armazenado, e utilizado por um profissional de
medicina dentéria licenciado.

+ O produto devera ser utilizado até & data de validade indicada na embalagem.

VI. COMPONENTES
Os componentes estao disponiveis individualmente e os conjuntos incluem uma parte
dos componentes.

1. Componentes
CLEARFIL NEW BOND

Catalyst Liquid: 6 ml
Universal Liquid: 6 ml

2. Ingredientes
1) Catalyst Liquid

Principais ingredientes
« Bisfenol-A-diglicidiimetacrilato (Bis-GMA) (20-40%)

« Metacrilato de hidroxietilo (HEMA) (20-40%)

+ 10-Metacriloiloxidecil dihidrogeno fosfato (MDP) (5-25%)
+ Dimetacrilato alifatico hidroéfobo (15-35%)

+ Peroxido de benzoilo (< 3%)

2) Universal Liquid
Principais ingredientes
» N,N’-Dietanol p-toluidina (< 3%)
+ Benzeno sulfinato de sodio (< 5%)
« Etanol (> 90%)

As unidades entre parénteses sdao % em massa.

VIl. PROCEDIMENTOS CLINICOS
Agente adesivo de esmalte e dentina para restauracédo direta de compésito.

1. Controlo da humidade
Para obter o melhor resultado possivel, evitar a contaminacéo da area a ser tratada
através de saliva ou exsudados. E recomendada a utilizagao de um dique de
borracha, a fim de manter o dente limpo e seco.

N

. Preparagao da cavidade
Remover toda a dentina eventualmente infetada, utilizando material de detecéo de
caries (por ex., CARIES DETECTOR), de acordo com as instru¢des do fabricante, e
preparar a cavidade da forma usual.

w

. Protecéo da polpa
Qualquer porgédo de polpa exposta ou area proxima da polpa devera ser coberta com
um preparado de hidréxido de calcio de presa dura. N&o é necessaria a aplicagao de
um cimento ou obturagdo de base. N&o utilizar produtos com eugenol para efeitos de
protecéo da polpa.

>

Condicionante

Verter uma gota de um agente condicionante (por ex., K-ETCHANT GEL) para um
deposito do prato de mistura e aplicar em toda a superficie da cavidade, utilizando
um pequeno pincel. Apés 30 a 60 segundos, lavar meticulosamente e secar com
uma seringa de ar. Deverao ser tomadas as devidas precaucdes para evitar o
contato de saliva com a superficie de dente condicionada. Qualquer por¢édo de
superficie do dente contaminada terd que ser novamente condicionada.

o

Aplicagdo de CLEARFIL NEW BOND

Dosear uma gota do Catalyst Liquid para um prato de mistura. A esta gota de
catalisador (Catalyst), adicionar uma gota de Universal Liquid. Mexer os dois liquidos
rapidamente com uma ponta de pincel descartavel. O CLEARFIL NEW BOND
misturado devera entao ser aplicado na superficie da cavidade condicionada no
prazo de um minuto. Espalhar cuidadosamente o agente adesivo sobre a superficie
da cavidade com um sopro de ar suave durante 2 a 3 segundos. Desta forma, as
substancias volateis evaporam-se e forma-se uma pelicula fina de agente adesivo,
que ndo endurece enquanto estiver em contato com oxigénio.

I

Aplicacdo do material de obturagéo
Aplicar uma resina composta previamente preparada (ou mistura de amélgama) na
cavidade e polimerizar de acordo com as instru¢des do fabricante.

7. Aperfeicoamento
Efetuar o contorno da restauragéo e ajustar a ocluséo utilizando uma ponta de
diamante fina. Polir com pontas de borracha de silicone ou discos de polimento.

[NOTA]
« A aplicagédo da resina composta devera ser realizada no prazo de um minuto
apos a evaporagao do etanol.
« Se for pretendida uma aplicacdo de material de obturagdo em varios dentes, &
boa pratica utilizar uma seringa de resina composta. Apos a aplicagdo, modelar a
restauracdo adequadamente.

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

[NOTA]
Caso ocorra um incidente grave atribuivel a este produto, o mesmo devera ser
comunicado ao representante autorizado do fabricante abaixo referido e as autoridades
reguladoras do pais em que o utilizador/paciente reside.

[NOTA]
"CLEARFIL" é uma marca registada ou marca comercial da KURARAY CO., LTD.
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I. EIZAFQrH
To mpoiév CLEARFIL NEW BOND eivat évag xnuikd moAupepL{opevog
OUYKOAANTIKOG Tapdyovtag 0dovTivng Kal adapavTivng, yia xpnon pe UAKa
anokataotaong ouveeTng pNTivng, WLaiTepa pe XNUIKA MOAUpEPILOHEVN oUVOETN
pPNTivn. To YeVIKO KALVIKO 6deA0G auToU TOU MPoidvTog eival n arnokatdotaon g
Aettoupyiag Twv dovTI®V yia Tig akdAouBeg ENAEIZEIS XPHZHS.

Il. ENAEIZEIZ XPHZHZ
To CLEARFIL NEW BOND evdeikvuTal yla Tig Mapakdtw Xpnoeig:
SUYKOANNTIKOG MapdyovTag adapavTivng Kat 0dovTivng yla Apeon anokataotacn
ouvBetng pntivng

Ill. ANTENAEIZEIZ &
To mpoidv dev Ba Mpérmel va xpnotporoleital yia Bepareia oe acbeveiq pe
LOTOPLKO UTepeualodnoiag oe peOAKPUALKA povopepn. AoBeVE(g e TponyoUuuevo
QAAAEPYLKO LOTOPIKO O€ auTd TO MPOIdY, propel va avarrigouv eEavonuarta
deppartitida.

IV. ASZYMBATOTHTEZ A
Mnv Xpnotporoleite UAIKA TTOU TiEPLEXOUV UYEVOAN, BLOTL MapaTtnenenke 6T N
euyevOoAn emuBpaduvel Ty dladikaoia MoAUNEPLONOU Kal OKAjpuvOoNg.

V. MPO®YAAZEIZ A

1. MpoguAdéceic aopalsiag

» Ao UyYeTE TNV XPNON TOU TIPOIOVTOG 0€ a0BeVE(G e LOTOPIKO UTiepeualadnoiag
oe HEBAKPUALKA LOVOUEPN.

» EQv 0 aoBevig epdavioel avtidpdoelg unepeualobnoiag, 6rwg dayoupa,
£kCepa, evdei&elg avapuAagiag, EAKOG, TIPNELO, KVNOWO 1) poudlaoua,
OTAMATAOTE TNV XPNON TOU MPoIiOVTOg Kal mapakoAouBeiote Tov acbevn.

+ Aev mpémel va £pBel To UAIKO Og emadr| e TOUG HOAAKOUG LOTOUG TNG
OTOMATIKAG KOIAOTNTAG 1 TO dépHa. EAv To UAIKO £pBel og eTadr| e TOUG
HaAakoUg 1oToUG 1) TO d€pHA, OKOUTHOTE TO HE Hia BapBakepn YAla EUMOTIONEVT
He owvomveupa Kat EeMUveTe To apéowg e adpBovo vepd. Mptv and tnv Xpron,
KAAUYTE Ta HATIA TOU a0BeVOUG |E [ia TMETOETA YId va Unv ekTo&euBel ota
HATIA TOU TO UALKOG. EAV TO UAIKO prel oTa pATia Tou acBevoulg, Eemlvete
apéowg pe dpBovo vepd Kal oupBouleuteite Evav odpBaipiatpo.

» Aev Tipémel 0 aoBevAG va Katariei To UAKO.

+ Mnv xpnotporoleiTe To {dlo TPoidv oe dlapopeTIKOUG aobeveig, yia va
anopUyete TNV AAANAOHOAUVON.

» AnodUyeTe TNV aneubeiag emadn pe To S3EPUA KAl TOUG HAAaKoUg LloToUG yia va
anoTpéPete pavopeva unepaleuadnoiag. Na popdte yavtia 6Tav
XPNOLLOTIOLEITE TO TIPOIOV.

» AnoppiPTe AuTo TO TPOIOV WG LATPLIKO ATIORANTO Yia TIPOANYN HOAUVONG.

2. MpopuAdéeig kard Tov xeipioud

» AnodelyeTe TNV UYPAC(A XPNOLLOTIOIMVTAG £vaV EAACTIKO AMOMOVWTAPA, av
xpeldletat.

+ KaBe ekteBelévog MOADOG 1 ekTeBEIUEVEG TIEPLOXEG TANGI{OV TOU TOADOU
TPEMEL va KAAUDBO0UV e Eva KATAAANAO UALKO.

» Mnv xpnotporoteiTe UAIKA yla TNV rpooTtacia Tou MoAdou 1 mpoowpLva
o¢ppayiopaTa rou MePLEXOUV EUYEVOAN.

» Mnv avautyvUeTe TO TPOIOV e AANO CUYKOAANTIKO TiapdyovTa. Evdexouévwg va
unv ermteuxBoUv oL TIPOJIEYEYPAUMEVEG ETUSOOELG.

« EQv éxete BAAEL TO MPOIOV Yia OUVTHPNON O0TO Yuyeio, Ba MPEMeEL va ATIOKTHOEL
Beppokpacia MepBAANOVTOG TIPLV TO XPNOLHOTOWoeTE. AUTO eival 1dlaitepa
ONMAvTIKS EMELDN, €AV TO TIPOIOV XPNOLIHOoToMBE TIpLV TO UYPO eMavéABeL oe
Beppokpacia MepBArovTog, propei va xopnynBei uriepBoAikhn 6on uypou i
va eEwBNoeL To KAMdkL ETA TN XPYoN, AOYW SL1A0TOAAG.

» MeTd ) dlavoun Tou uypoU, n $LaAn Ba mpérel va nwpatifetal pe acpdiela 1o
OUVTOUOTEPO duVaTOV, WOTE VA ATMOTPEMETAL N €EATHUION TNG AlBavoAng mou
TMePLEXETAL OTO UYPO.

+ To TpoidV aUTO ETUTPEMETAL VA XPNOLUOTOLE(TAL AMOKAELOTIKA KAl HOVO ATIO
odovTlaTpoug.

» Mnv xpnotyoroleite To mpoidv yia aAAoug Adyoug ekTOG and autolg mou
katovopdZovtat otig ENAEIZEIS XPHIHS.

« MpLv XPNOLUOTIOINCETE TA OXETIKA MPOIOVTA ToU avapEpovTal OTIG 0dnyieg
XpPNong, dlaBAcTe TIG 0dNYiEG TOU KATAOKEUAOTH.

3. MpoguAdécic kard Tnv amoBriksuon

+ To mpoidv auTo mpémel va anobnkeleTtal oe Yuyeio oe Beppokpaoia (2-8
°C/36-46°F) 6Tav dev XpnolUomoLle(Tal Kal TPEMEL va $TACEL 0 BepUoKpacia
dwpatiou Ly and v xpHon. PUAAGETe To MPOIGV HakpLd and (Eotn, Apeon
nAlakn aktivoBoAia ) pAdya.

+ To TpoidV TPémet va anoBnKeUETAL MPOOEKTIKA KAl va Xpnotdoroleitat and évav
e1dlkeupévo odovTiatpo.

« To mpoibv autod Tpémel va Xpnotporomei péxpt Tnv nuepounvia ARENG mou
avaypdadeTal oTnv cuokeuaoia.

VL. ZYZTATIKA
Ta eEapthpata dlatiBevtal EeXwPLOTA KAl TA OET AMOTEAOUV HEPOG TWV
eEapmuatwy.

1. Syotatikd
CLEARFIL NEW BOND

Catalyst Liquid: 6 ml
Universal Liquid: 6 ml

2. Suotatikd
1) Catalyst Liquid
KUpla ouotatika
« AtyAUKIBIAOPEBAKPUALKOG £0TEPAG TNG A dlodpatvoAng (Bis-GMA) (20-40%)
* Y3po&ualBuAikog pebakpulAikog eotépag (HEMA) (20-40%)
« ALlO6EIVO dwapoptkd 10-peBakpuAolA0EUSEKUALO (MDP) (5-25%)
* Y3pbdoBog aAidpatikog diueBakpuAikog eotépag (15-35%)
« Bev{oUNoUTEepOEEidLo (< 3%)

2) Universal Liquid
Kupla ouotatika
« N,N’-31ai8avoro-p-tohouidivn (< 3%)
+ Bev{OAOGOUADIVIKO VATPLO (< 5%)
» AlBavoAn (> 90%)

OL povadeg oe apévOeon eival paa %.

VII. KAINIKEZ ENEMBAZEIZ
SUYKOAANTIKOG MapdyovTag adapavTivng kat 0dovTivng yla Apean anokataotaon
ouvBetng pntivng.

1. Mpootacia and uypaoia
lMa va éxete Ta KAAUTEPA duvATA AMOTEAEONATA, ATOPUYETE TNV HOAUVON TNG
TMEPLOXNG ME OANLO 1 EKPIMHATA. XPNOLHOTIOLE(OTE £vaV EAACTIKO AMOMOVWTAPA
Yla va KpathoeTe Ta d6vTIa kabBapd Kal aTeyva.

2. Mapaokeun TNG KOINOTNTAG
ATopakpUVETE KABE MPOORERANUEVO TUAHA 0BOVTIVNG HE TNV XPHON EVOG
UALKOU avixveuong Tepndovag (6nwg To CARIES DETECTOR) cUpdwva pe T
0dnyieg XpHoNg ToU KATAOKEUAOTN KAl TPOETOLUACTE TNV KOIANOTNTA WG
ouvnBwg.

3. MpooTtacia Tou moApol
Ot extebelpéveq emupdaveleg Tou TIOAPOU N MEPLOXEG KOVTA OTOV MOADO TPETEL
va KaAUrrovTal pe éva okelaopa udpo&etdiou Tou aoBeotiou. H xpron
£MEVOUTIKNG Koviag 1) umooTpwuaTog Koviag dev eivat anmapaitntn. Mnv
XPNOLUOTIOLE(TE Yla TNV MPOooTacia Tou TOAGOU UALKA TTOU TIEPLEXOUV EUYEVOAN.

4. Adporoinon
Alaveipete pia otayova evog adporoinTikol napdyovta (ruX. K-ETCHANT GEL)
oe éva BaboUAwpa evog dloKApPioU AvAULENG Kal ETLOTPWOTE TO 08 OAOKANPN
NV emudpavela g KoIAOTTaAg He €va Hikpo véNo. Metda anéd 30 éwg 60
deuTepOAerra, EEMUVETE KAAA KAl OTEYVMOTE e Wia alptyya aépog. Mpémnet
va dwoeTe TNV d€0UCA TIPOCOXY, YIA VA AMOTPEYETE TNV eTadr) oleAou Ye Tnv
adporoinuévn erudpdavela Tou 0d6vTog. H adporoinon mpénel va emavaineoei
o€ KABe eMUOAUCHEVN eMpAvela 036VTOG.

o

Edappoyn tou CLEARFIL NEW BOND

AlaveipeTe pia otayova uypou kataAltn (Catalyst Liquid) oe €éva dioko
avAapelEng. e autd TV oTayodva KataAutn mpoobéote pia otaydva Tou uypou
Yevikng xpnong (Universal Liquid). Avakatéyte ypriyopa ta dUo uypd pe éva
pUYX0G TOMOBETNONG piag XpHong. TN CUVEXELD, TO AVAULYHEVO UALKO
CLEARFIL NEW BOND mpéret va edpappootei oTnv adporotnuévn erpaveia
KOIAOTNTAG eVTOG eVOG AETTOU. ATAMOTE TPOCTEKTIKA TOV OUYKOAANTIKO
mapdyovta otV ermdAavela TG KOINOTNTAG e anald pelpa aépa emi 2 ) 3
deuTtepoerra. Kat' autdv Tov TpOTo, Ol TINTIKEG ouoieg eEaTpifovTal Kat
oxnuatifetat pia Aern peBPAVN TNG GUYKOAANTIKAG ouciag, n oroia dev
okAnpaivel 600 BpiokeTal oe eMadn pe To 0EUYOVO.

6. TOrMoBETNON TOU EUPPAKTIKOU UAIKOU
ToroBeTAOTE Wi oUVOETN PNTivN TIOU TIAPACKEUAZETAL EK TWV TPOTEPWV (A
AVAUEMULYHEVO AUAAYApa) OTNV KOINOTNTA, AUTOTIOAUNEPIOTE CUNGWVA UE TIG
0dnyieg Tou KATaoKeuaaoTN.

7. dwiplopa
Ixnuatiote To Meplypappa TNG anokataotaong Kat pubuiote TNV oUyKAELON,
Xpnolporot®@vtag pia Aertrf) p0tn dtapavtiol. MNuaAiote pe oIAkovoUxeq
£NAOTIKEG eYYAUDIDEQ N He OTINBWTIKOUG BioKoUG.

[EMIZSHMANEH]
+ H toroBétnon g olveetng pntivng TPEMEL va OAOKANPMVETAL EVTOG EVOG
AETTOU peTA amod TV e§ATHION TNG atBavoAng.
+ EQv BéAeTe va TOMOBETHOETE TO EUPPAKTIKO UALKO O€ TIOAAAG d6VTIa,
OUVIOTATAL va XPNOLUOTooETE Jia oUptyya olvBetng pntivng. Metd tnv
TOTOBETNON, SIAHOPPDOTE CWOTA TNV AMOKATACTAOT.

[EFTYHSH]
‘Eva mpoidv mou eival anodedelypéva EAATTWHATIKO, avTikadioTatal and v
Kuraray Noritake Dental Inc. H Kuraray Noritake Dental Inc. dev avaAappdavet
oudepia eubuvn yia Gueoeg, emakOAOUBEG 1) 1BlaiTepeg anwAeLEG 1) {NHLEG, OL
oToieg MPoépyovTal and Tnv epappoyn, TNV xpnolpornoinon n avrioroxa v
avikavotTa XpnoLonoinong autav Twv mpoidvTwy. Mptv and v xpnon, o
XPNOTNG TPEMEL va 0pioel EMAKPIB®G TNV KATAAANAOTNTA TWV TMPOIOVTWY Yia TNV
TPOOoPLIZOHEVN XPHON Kal 0 XpNoTng avahapBAavel Tnv eubuvn Kat TNV uroxpéwon
yla TV XpHon Twv MpoiovIwy aut®y.

[EMISHMANSH]
Eav oupBei éva coBapd meplotatikd Aoyw auTtol Tou TpoidvTog, va To
avadépeTe OTOV KATWTEPW EEOUCLOBOTNHEVO AVTITIPOOWTIO TOU KATACOKEUAOTH
KL OTIG PUBULOTIKEG APXEG TNG XWPAG, TNV oroia Slapével 0 XpNotng/actevig.

[EMIZHMANZH]
To «CLEARFIL» eival onua katatedév n eprnopikd onpa g KURARAY CO., LTD.
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. GIRIS
CLEARFIL NEW BOND, ézellikle de kimyasal olarak polimerize olan kompozitler olmak
Uzere, kompozit restoratif materyaller ile birlikte kullaniimak amaciyla gelistirilmis,
kimyasal olarak polimerize olan dentin ve mine etkili bir bonding ajanidir. Bu Grinin
genel klinik faydasi, agagidaki KULLANIM ENDIKASYONLARI igin dig fonksiyonunu
eski haline getirmesidir.

1. KULLANIM ENDIKASYONLARI
CLEARFIL NEW BOND asagidaki vakalarda endikedir:
Direkt kompozit restorasyonlarda kullanim igin, mine ve dentin bonding ajani

1ll. KONTRENDIKASYONLAR A
Urin, metakrilat monomerlere karsi bilinen agiri hassasiyeti olan hastalarin tedavisinde
kullaniimamalidir. Uriine kargi daha énceden alerjik tepki géstermis olan hastalarda
ciltte kizariklik veya dermatit gorulebilir.

IV. UYUMSUZLUKLAR A
Ojenol iceren materyallerle birlikte kullaniimamalidir; 8jenolun polimerizasyon ve
sertlesme reaksiyonunun gecikmesine neden oldugu gézlemlenmistir.

V. ONLEMLER A

1. Giivenlik énlemleri

« Uriing, bilinen metakrilat monomerlerine hipersensitivite hikayesi olan hastalarda
kullanmaktan kaginin.

+ Hastada kizariklik, mayasil, iltihaplanma belirtileri, Ulser, sisme, kasinma veya uyusma
gibi bir hipersensitivite reaksiyonlari gériilmesi durumunda, Griinlin kullanimina son
verin ve tibbi miidahalenin yapilmasini saglayin.

+ Agiz yumusak dokulari veya cilt ile temas etmesini 6nlemek icin, Grind kullanirken
gereken 6zeni gosterin. Uriin, agiz yumusak dokulari veya cilt ile temas etmesi
durumunda ilgili bolgeyi, alkole batiriimis bir pamuk parcasiyla silin ve derhal bol
miktarda su ile yikayin. Hastanin gézlerini sigrayan materyallerden korumak icin,
Griind kullanmadan énce hastanin gézlerini bir havlu ile értiin. Urliniin géze kagmasi
durumunda g6z derhal bol miktarda su ile yikayin ve bir oftalmolojiste bagvurun.

+ Hastanin drini kazayla yutmasini énleyecek tedbirler alin.

+ Gapraz kontaminasyon riskini ortadan kaldirmak icin, farkli hastalarda ayni triin
kullaniimamalidir.

+ Hipersensitivite reaksiyonlarini énlemek igin, cilt ve yumusak dokular ile dogrudan
temas etmesinden kaginin. Urin ile galisirken koruyucu eldiven kullaniimalidir.

+ Bu Urlin, enfeksiyonlari 6nlemek i¢in, tibbi atik olarak atiimalidir.

2. Glivenli kullanim bilgileri

+ Nemi kontrol etmek icin, gereken durumlarda bir lastik 6rtu (rubber-dam) kullanin.

+ Agiga ¢ikmis pulpa veya pulpaya yakin bélgeler uygun materyaller ile értiimelidir.

+ Pulpa korumasi ve gegici értlileme amaciyla 6jenol iceren materyaller kullanmayin.

« Urtin, diger bonding ajanlari ile karistirilarak kullaniimamalidir. Béyle bir sey, Griniin
ongorilen performansini olumsuz sekilde etkileyebilir.

« Urtiniin buzdolabinda saklanmasi durumunda, (riin uygulanmadan énce oda
sicakhigina gelmesi beklenmelidir. Bu son derece énemli bir noktadir; ¢tinkd Grindn,
likit oda sicakligina gelmeden 6nce kullaniimasi durumunda, likit fazla miktarda disari
aktarilabilir veya genlesme sonucu materyal kullanim sonrasinda kapaktan disariya
sizabilir.

+ Likidin igerigindeki etanollin buharlasmasinin énlenmesi igin, likit uygulanir
uygulanmaz sise agzinin tekrar siki bir sekilde kapatiimasina 6zen gdsterilmelidir.

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

« Uriini, KULLANIM ENDIKASYONLARI dahilinde belirtilen kullanim amaci digindaki
amaglar igin kullanmayin.

+ Kullanma kilavuzunda adi gegen urlinleri kullanmadan énce ilgili Greticilerin
talimatlarina bagvurulmaldir.

3. Saklama kosullari

« Urtin kullaniimadigi zamanlarda, 2-8 °C / 36-46 °F arasindaki sicakliklarda
buzdolabinda saklanmalidir. Kullanmadan 6nce oda sicaklijina gelmesine izin
verilmelidir. Asiri sicaklardan, direkt glines i1sigindan ve alevlerden uzak tutun.

« Urtin yalnizca ruhsatl dental profesyoneller tarafindan dikkatlice saklanilabilir ve
kullanilabilir.

« Urtin, ambalajda belirtilen son kullanim tarihinden énce kullaniimalidir.

VI. BILESENLERI
Bilesenler ayri ayri temin edilebilmektedir ve setler, bilesenlerin bir pargasini
olusturmaktadir.

1. icerigi
CLEARFIL NEW BOND
Catalyst Liquid: 6 ml
Universal Liquid: 6 ml

2. Bilesenleri
1) Catalyst Liquid
Temel bilesenleri
- Bisfenol A diglisidil metakrilat (Bis-GMA) (%20-40)
+ Hidroksietil metakrilat (HEMA) (%20-40)
+ 10-Metakriloiloksidodesil dihidrojen fosfat (MDP) (%5-25)
+ Hidrofobik alifatik dimetakrilat (%15-35)
+ Benzoil peroksit (< %3)

CLEARFIL NEW BOND

2) Universal Liquid

Temel bilesenleri

+ N,N-dietanol-p-toluidin (< %3)

+ Sodyum benzen stilfonat (< %5)
« Etanol (> %90)

Parantez icindeki birimler % kutledir.

VII. KLINIK UYGULAMALAR
Direkt kompozit restorasyonlarda kullanim igin, mine ve dentin bonding ajani.

—_

. Nem kontroli
Optimal sonuglar elde etmek icin, tedavi alaninin tiikiriik veya eksiida ile
kontaminasyonunu énleyin. Disin temiz ve kuru tutulmasi igin bir lastik értlintin
(rubber dam) kullanilmasi tavsiye olunur.

N

. Kavitenin hazirlanmasi
Ureticinin kullanma talimatlarini referans alarak, bir girik tespit materyali (6rn.
CARIES DETECTOR,) kullanarak, tim enfekte dentini uzaklastirin ve alisiimis tarzda
kaviteyi prepare edin.

@

Pulpanin korunmasi

Acida ¢ikmis pulpa ve pulpaya yakin bélgeler, hizli sertlesen bir kalsiyum hidroksit
materyali ile értilmelidir. Simanla astarlamaya veya kaide koymaya gerek yoktur.
Pulpanin korunmasi amaciyla 6jenol iceren materyaller kullanmayin.

EN

. Asitleme
Asitleme ajanindan (6rn. K-ETCHANT GEL) bir damla karistirma kabina aktariniz ve
kuglk bir firga yardimiyla tim kavite ylizeyine uygulayin. 30-60 saniye bekleyin ve
ardindan bélgeyi iyice yikayin ve bir hava siringasi ile kurutun. Asitlenmis dis
ylizeylerinin tikurlk ile temas etmemesi icin gerekli 6nlemleri almay! unutmayin.
Kontaminasyona ugramis dis ylzeyi tekrar asitlenmelidir.

o

. CLEARFIL NEW BOND’un uygulanmasi
Catalyst Liquid trtintinden bir damla karistirma kabinin igine aktarin. Bu katalizor
(Catalyst) damlaya bir damla Universal Liquid drtiniinden ekleyin. iki likidi, tek
kullanimlik bir firga ucu ile hizlica karistirin. Ardindan, karistiriimis CLEARFIL NEW
BOND'u asitlenmis kavite yiizeyine bir dakika icerisinde uygulayin. 2 veya 3
saniyeligine hafif hava akimi uygulayarak, bonding ajaninin kavite yiizeyine
dagitiimasini saglayin. Bunun sonucunda, ugucu maddelerin buharlasmasi ve
bonding ajanindan olusan, oksijen ile temas ettigi stirece sertlesmeyen, ince bir
tabaka olusmus olacaktir.

(22}

. Dolgu materyalinin doldurulmasi
Onceden hazirlanmig olan bir kompozit rezini (veya amalgam karisimini) kaviteye
uygulayip, Ureticinin talimatlarini referans alarak, kendiliginden sertlesmesini
saglayin.

]

. Bitirme
Restorasyon konturlarini olusturun ve ince elmas bir u¢ kullanarak oklizyonu
ayarlayin. Ardindan silikon lastik uglari veya cilalama diskleri yardimiyla cilalayin.

[NOT]
+ Kompozit rezinin doldurulmasi, etanoliin buharlasmasinin akabinde bir dakika
icerinde tamamlanmig olmalidir.
+ Dolgu materyalinin birden fazla dise doldurulmasi planlanmasi durumunda bir
kompozit rezin enjektériiniin kullaniimasi tavsiye edilmektedir. Doldurma adimi
tamamlandiktan sonra restorasyonu titizce sekillendirin.

[GARANTI]
Kuraray Noritake Dental Inc., ispatlanabilir sekilde sorunlu olan her tirli Grindnd
yenisiyle degistirir. Kuraray Noritake Dental Inc., Griniin kullanimi, uygulanmasi veya
kullanmamasi sonucu olusan, dogrudan veya dolayli olsun, herhangi kayip veya hasar
icin, higbir sorumluluk kabul etmez. Kullanici, Griinli kullanmadan énce, Griinln kullanim
amacinin uygun olup olmadigini kontrol etmelidir. Kullanici, kullanimla ilgili her tarli riski
ve sorumlulugu kendi Ustlenir.

[NOT]
Uriinle baglantili ciddi bir durumun yasanmasi halinde bu durum, treticinin asagida
belirtilen yetkili temsilcisine ve kullanicinin/hastanin ikamet ettigi tlkenin dizenleyici
kurullarina bildirilmelidir.

[NOT]
"CLEARFIL", KURARAY CO., LTD'in tescilli ticari markasi veya ticari markasidir.
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I. WPROWADZENIE
CLEARFIL NEW BOND jest chemicznie utwardzalnym materiatem wigzacym do zgbiny
i szkliwa, opracowanym do stosowania z kompozytowymi materiatami do uzupetnieri
protetycznych, zwtaszcza chemicznie utwardzalnymi kompozytami. Ogéina korzy$¢
kliniczna ze stosowania tego produktu polega na przywréceniu czynnosci zgba w
przypadku ponizej okreslonych WSKAZAN DO STOSOWANIA.

Il. WSKAZANIA DO STOSOWANIA
CLEARFIL NEW BOND jest wskazany do stosowania w nastgpujacych przypadkach:
Materiat wigzacy do szkliwa i zebiny do kompozytowych uzupetnieri protetycznych
metoda bezposrednig

Ill. PRZECIWWSKAZANIE &
Produktu nie nalezy stosowac¢ do leczenia pacjentéw z nadwrazliwoécig na monomer
metakrylanu w wywiadzie. U pacjentéw z uprzednig alergig na produkt w wywiadzie
moze wystgpi¢ wysypka lub zapalenie skory.

IV. NIEZGODNOSCE A
Nie stosowa¢ materiatow zawierajgcych eugenol, poniewaz wykazano, ze eugenol
opbznia polimeryzacje i proces utwardzania.

V. SRODKI OSTROZNOSCI A

1. Instrukcje bezpieczeristwa

- Nalezy unika¢ stosowania produktu u pacjentéw ze stwierdzong nadwrazliwoscig na
monomery metakrylanu w wywiadzie.

+ W przypadku wystapienia u pacjentow objawow reakcji nadwrazliwosci, takich jak
wysypka, wyprysk, cechy stanu zapalnego, owrzodzenie, obrzek, $wiad lub dretwienie,
nalezy przerwa¢ stosowanie produktu i zwréci¢ sie o pomoc lekarska.

- Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas stosowania produktu i zapobiega¢ kontaktowi z
tkankami migkkimi jamy ustnej lub ze skora. Jesli dojdzie do kontaktu produktu z
tkankami miekkimi jamy ustnej lub ze skorg, nalezy zetrze¢ wacikiem zwilzonym
alkoholem, a niezwtocznie potem przemy¢ obficie woda. Przed uzyciem produktu
nalezy zakry¢ oczy pacjenta recznikiem, aby zabezpieczy¢ je w przypadku rozprysku
materiatow. Jesli produkt przedostanie sie do oka, natychmiast przeptuka¢ oko duzg
iloscig wody i skonsultowac¢ sie z okulista.

+ Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢, aby nie doszto do potkniecia produktu.

« Nie uzywac tego samego produktu u ré6znych pacjentéw, aby zapobiec skazeniu
krzyzowemu.

+ Unika¢ bezposredniej stycznosci ze skorg i tkankami migkkimi, aby zapobiec
nadwrazliwo$ci. Podczas stosowania produktu nalezy nosi¢ rekawice ochronne.

« Ten produkt nalezy usuwac¢ jako odpad medyczny, aby zapobiecinfekcjom.

2. Srodki ostroznosci zalecane podczas stosowania i obstugi

+ W razie potrzeby zapewni¢ kontrolg wilgoci przez uzycie koferdamu.

+ Odstonigta miazge lub obszary przymiazgowe nalezy pokry¢ odpowiednim
materiatem.

+ Do ochrony miazgi lub uszczelnienia tymczasowego nie stosowaé materiatu
zawierajgcego eugenol.

« Nie miesza¢ produktu z innym materiatem wigzacym. Moze nie by¢ zapewniona
okreslona wydajnosc.

+ Jesli produkt byt przechowywany w lodéwce, nalezy doprowadzi¢ go do temperatury
pokojowej przed wydzieleniem z opakowania. Jest to szczeg6lnie wazne z tego
powodu, ze w przypadku uzycia produktu przed doprowadzeniem ptynu do
temperatury pokojowej moze dojé¢ do wydzielenia nadmiernej iloci ptynu lub do jego
wyciekania z nasadki po uzyciu ze wzgledu na rozszerzenie.

+ Po wydzieleniu ptynu nalezy jak najszybciej z powrotem mocno zamkna¢ butelke, aby
zapobiec ulatnianiu sig etanolu zawartego w ptynie.

+ Tylko stomatolodzy sg upowaznieni do uzywania tego produktu.

+ Nie uzywa¢ produktu do zadnych innych zastosowari niz opisane w punkcie
WSKAZANIA DO STOSOWANIA.

+ Przed uzyciem powigzanych produktéw podanych w instrukcji uzycia nalezy
przeczytaé instrukcje producenta.

3. Srodki ostroznosci podczas przechowywania

+ Nieuzywany produkt nalezy przechowywaé¢ w lodéwce (2-8°C/36-46°F) i nalezy go
doprowadzi¢ do temperatury pokojowej przed uzyciem. Chroni¢ przed nadmierng
temperatura, bezpo$rednim nastonecznieniem lub ogniem.

+ Produkt musi by¢ ostroznie przechowywany i stosowany przez dyplomowanego
stomatologa.

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

VI. KOMPONENTY
Komponenty sg dostepne oddzielnie, a zestawy sktadajg sig z cze$ci komponentow.

1. Komponenty
CLEARFIL NEW BOND

Catalyst Liquid: 6 ml
Universal Liquid: 6 ml

2. Sktadniki
1) Catalyst Liquid
Gtowne sktadniki
+ Diglicydylometakrylan bisfenolu A (Bis-GMA) (20-40%)
+ Hydroksyetylu metakrylan (HEMA) (20-40%)

CLEARFIL NEW BOND

+ 10-metakryloiloksydecylu diwodorofosforan (MDP) (5-25%)
« Hydrofobowy dimetakrylan alifatyczny (15-35%)
+ Nadtlenek benzoilu (< 3%)

2) Universal Liquid

Gtowne sktadniki

« N,N’-dietanolo-p-toluidyna (< 3%)
+ Sodu benzenosulfinian (< 5%)

« Etanol (> 90%)

Jednostki w nawiasach to % masowy.
VIl. POSTEPOWANIE KLINICZNE

Materiat wigzacy do szkliwa i zebiny do kompozytowych uzupetnieri protetycznych
metodg bezposrednia.

—_

. Kontrola wilgoci
W celu uzyskania optymalnych rezultatow nalezy unika¢ zanieczyszczenia leczonego
obszaru $ling lub wysiekami. Zaleca sie stosowanie koferdamu w celu utrzymania
czystosci i suchoéci zeba.

N

. Opracowanie ubytku
Usuna¢ zainfekowang zebine przy uzyciu materiatu do wykrywania prochnicy (np.
CARIES DETECTOR) zgodnie z instrukcjg producenta i opracowaé ubytek w
normalny sposob.

w

. Ochrona miazgi
Obszar faktycznego odstonigcia miazgi lub w poblizu miazgi mozna pokryé
twardowigzgcym materiatem na bazie wodorotlenku wapnia. Nie ma koniecznosci
podécielania lub podktadania cementu. Nie uzywaé materiatow zawierajgcych
eugenol do ochrony miazgi.

>

Wytrawianie

Wydzieli¢ jedng krople wytrawiacza (np. K-ETCHANT GEL) do zagtgbienia miski do
mieszania i nanie$¢ go matg szczoteczkg na catg powierzchnig ubytku. Po 30-60
sekundach doktadnie zmy¢ i wysuszy¢ strzykawka z powietrzem. Nalezy zachowa¢
ostrozno$é, aby nie dopusci¢ do stycznosci éliny z wytrawiong powierzchnig zgba.
Powierzchnig zeba, ktéra ulegta zanieczyszczeniu, nalezy ponownie wytrawic.

o

Aplikacja produktu CLEARFIL NEW BOND

Wyadzieli¢ jedng krople produktu Catalyst Liquid do miski do mieszania. Do tej kropli
katalizatora doda¢ jedng krople Universal Liquid. Szybko wymieszac¢ te dwa ptyny
jednorazowa koricowka szczoteczki. Wymieszany produkt CLEARFIL NEW BOND
musi by¢ naniesiony na wytrawiong powierzchnig ubytku w ciggu jednej minuty.
Ostroznie rozprowadza¢ materiat wigzacy na powierzchni ubytku delikatnym
strumieniem powietrza przez 2 do 3 sekund. W ten sposob substancje lotne
odparowujg i powstaje cienka warstwa $rodka wigzacego, ktéra nie twardnieje tak
diugo, jak dtugo pozostaje w kontakcie z tlenem.

o

Wprowadzanie materiatu wypetniajgcego

Whprowadzi¢ wczesniej przygotowang zywice kompozytowg (lub wymieszany
amalgamat) do ubytku, samoutwardzi¢ zgodnie z instrukcja podang przez
producenta.

~

. Wykanczanie
Wykonturowaé uzupetnienie protetyczne i dostosowaé okluzje przy uzyciu cienkiej
diamentowej koricowki $ciernej. Wypolerowa¢ gumkami silikonowymi lub krazkami
polerujgcymi.

[UWAGA]
- Wprowadzenie zywicy kompozytowej nalezy zakoriczy¢ w ciggu jednej minuty po
odparowaniu etanolu.
- Jesli materiat wypetniajgcy ma by¢ wprowadzony do kilku zeboéw, dobrg praktyka
jest uzycie strzykawki z zywicg kompozytowa. Po wprowadzeniu nalezy
odpowiednio uksztattowaé uzupetnienie protetyczne.

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

[UWAGA]
W razie powaznego incydentu, ktéry mozna przypisa¢ temu produktowi, nalezy zgtosi¢
go upowaznionemu przedstawicielowi producenta, wskazanemu ponizej, oraz organom
regulacyjnym kraju, w ktorym mieszka uzytkownik/pacjent.

[UWAGA]
LCLEARFIL” jest zastrzezonym lub niezastrzezonym znakiem towarowym firmy
KURARAY CO., LTD.
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. INTRODUCERE
CLEARFIL NEW BOND este un agent adeziv cu polimerizare chimic& pentru dentina si
pentru smalt, dezvoltat pentru utilizarea cu materiale restorative compozite, in special
compozit cu polimerizare chimica. Beneficiul clinic general al acestui produs este de a
restabili functia dentara pentru urmatoarele INDICATII DE UTILIZARE.

Il INDICATII DE UTILIZARE
CLEARFIL NEW BOND este indicat pentru urmatoarele utilizari:
Agent adeziv cu polimerizare chimica pentru dentina si smalt, dezvoltat pentru
restaurarea directa cu compozit

lll. CONTRAINDICATIE &
Produsul nu trebuie utilizat pentru a trata pacientii cu antecedente de hipersensibilitate
la monomerul de metacrilat. Pacientii cu antecedente anterioare de alergii la produs pot
dezvolta eruptii cutanate sau dermatita.

IV. INCOMPATIBILITATE &
Nu utilizati materiale care contin eugenol; s-a dovedit ca eugenolul incetineste procesul
de polimerizare si de intarire.

V. PRECAUTII A

1. Masuri de siguranta

+ Evitati utilizarea produsului la pacientii cu antecedente de hipersensibilitate la
monomerii de metacrilat.

+ Daca pacientul prezinta o reactie de hipersensibilitate, cum ar fi eruptii cutanate,
eczeme, semne de inflamatie, ulceratii, edem, prurit sau amorteala, intrerupeti
utilizarea produsului si solicitati asistenta medicala.

+ Aveti grija cand utilizati produsul si impiedicati contactul cu tesutul oral moale sau cu
pielea. Daca produsul intra in contact cu tesutul oral moale sau cu pielea, stergeti-l cu
un tampon de bumbac umezit cu alcool, apoi clatiti imediat cu cantitédti abundente de
apa. inainte de a utiliza produsul, acoperiti ochii pacientului cu un prosop, pentru a-i
proteja impotriva materialelor improscate. Daca produsul intra in ochi, clatiti imediat
ochii cu apa din abundenta si consultati un oftalmolog.

+ Aveti grija sa preveniti inghitirea produsului, in cantitate oricat de mica.

+ Pentru a preveni contaminarea incrucisata, nu utilizati acelasi produs la pacienti
diferiti.

+ Pentru a preveni hipersensibilizarea, evitati contactul direct cu pielea si cu tesuturile
moi. Cand utilizati produsul, purtati manusi de protectie.

+ Pentru a preveni infectia, eliminati acest produs ca deseu medical.

2. Masuri de precautie privind manevrarea si manipularea

+ Daca este necesar, utilizati o diga de cauciuc pentru a controla umiditatea.

+ Orice portiune de pulpa expusa sau zone expuse din apropierea pulpei trebuie
acoperite cu material adecvat.

+ Nu utilizati un materiale care contin eugenol pentru protectia pulpei sau pentru sigilare
temporara.

+ Nu amestecati produsul cu alt agent adeziv. Este posibil ca performanta specificata sa
nu fie asigurata.

+ Daca produsul a fost pastrat la frigider, acesta trebuie readus la temperatura camerei
fnainte de a fi distribuit. Acest lucru este deosebit de important, deoarece, daca
produsul este utilizat inainte ca lichidul sa revina la temperatura camerei, lichidul ar
putea fi distribuit in exces sau s-ar putea scurge din capac dupa utilizare, din cauza
dilatarii.

+ Dupa distribuirea lichidului, flaconul trebuie sa fie bine inchis bine cu capacul cat mai
curand posibil, pentru a preveni evaporarea etanolului continut in lichid.

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

+ Nu utilizati produsul in alte scopuri in afara celor specificate in sectiunea INDICATII
DE UTILIZARE.

- Inainte de a utiliza produsele aferente mentionate in Instructiunile de utilizare, cititi
instructiunile producatorului.

3. Masuri de precautie privind depozitarea

+ Produsul trebuie pastrat la frigider (2-8°C/36-46°F) cand nu este utilizat si trebuie adus
la temperatura camerei inainte de utilizare. Feriti produsul de caldura excesiva, lumina
directa a soarelui sau flacari.

+ Produsul trebuie sa fie depozitat cu atentie si utilizat de un profesionist licentiat in
stomatologie.

+ Produsul trebuie utilizat inainte de data de expirare indicata pe ambalaj.

VI. COMPONENTE
Componentele sunt disponibile individual, iar seturile cuprind o parte din componente.

1. Componente
CLEARFIL NEW BOND

Catalyst Liquid: 6 ml
Universal Liquid: 6 ml

2. Ingrediente
1) Catalyst Liquid

Ingrediente principale

« Bisfenol A diglicidiimetacrilat (Bis-GMA) (20-40%)

+ Hidroxietil metacrilat (HEMA) (20-40%)

+ 10-Metacriloiloxidecil dihidrogen fosfat (MDP) (5-25%)
+ Dimetacrilat alifatic hidrofob (15-35%)

« Benzoil peroxid (< 3%)

2) Universal Liquid

Ingrediente principale

« N,N’-Dietanol p-toluidina (< 3%)
« Benzen de sodiu sulfonat (< 5%)
« Etanol (> 90%)

Unitatile dintre paranteze sunt procente de masa.

VIl. PROCEDURI CLINICE

Agent adeziv cu polimerizare chimica pentru dentina si smalt, dezvoltat pentru
restaurarea directa cu compozit.

—_

. Controlul umiditatii
Pentru a obtine rezultate optime, evitati contaminarea zonei de tratament din saliva
sau din exudate. Se recomanda o diga de cauciuc pentru a mentine dintele curat si
uscat.

N

. Pregatirea cavitatii
indepartati orice parte de dentina infectat4 utilizand un material de detectare a cariilor
(de ex. CARIES DETECTOR) conform instructiunilor producatorului si pregatiti
cavitatea in mod obisnuit.

w

. Protectia pulpei
Orice zona efectiva de expunere a pulpei sau din apropierea acesteia poate fi
acoperita cu un material cu hidroxid de calciu care se intareste. Captusirea cu ciment
sau baza nu este necesara. Nu utilizati materiale cu continut de eugenol pentru
protectia pulpei.

N

. Gravare
Distribuiti o picatura de agent de gravare (de ex. K-ETCHANT GEL) intr-un godeu al
vasului de amestecare si aplicati-o pe toata suprafata cavitatii cu o pensula mica.
Dupa 30 pana la 60 de secunde, spalati temeinic si uscati cu o seringa de aer.
Trebuie avut grijd sa se previna intrarea salivei in contact cu suprafata dentara
gravata. Orice suprafatd dentard contaminata trebuie gravata din nou.

o

. Aplicarea CLEARFIL NEW BOND
Distribuiti o picatura de Catalyst Liquid intr-un vas de amestecare. La aceasta
picatura de catalizator, adaugati o picaturé de Universal Liquid. Amestecati rapid cele
doua lichide cu un varf de unica folosintd pentru pensuld. Produsul CLEARFIL NEW
BOND amestecat trebuie apoi aplicat pe suprafata cavitatii gravate in decurs de un
minut. intinde;i cu atentie agentul adeziv pe suprafata cavitatii cu un debit usor de
aer, timp de 2 sau 3 secunde. n acest mod, substantele volatile se evapor si se
formeaza o pelicula subtire de agent adeziv, care nu se intareste atata timp cat se
afla in contact cu oxigenul.

I

Umplerea cu material de umplere
Umpleti cavitatea cu o rasind compozita preparata in prealabil (sau cu amestec de
amalgam) in cavitate, autopolimerizati conform instructiunilor producatorului.

N

Finisarea
Conturati restaurarea si ajustati ocluzia folosind un varf de diamant fin. Lustruiti cu
vérfuri de cauciuc siliconic sau cu discuri de lustruit.

[OBSERVATIE]
+ Umplerea rasinii compozite trebuie sa se realizeze in decurs de un minut dupa
evaporarea etanolului.
+ Daca doriti sa umpleti mai multi dinti cu material de umplere, utilizarea unei
seringi cu rasind compozita reprezintd o practica corespunzétoare. Dupd umplere,
dati o forméa corespunzétoare restaurarii.

[GARANTIE]

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

[OBSERVATIE]

Dacé apare un incident grav care poate fi atribuit acestui produs, raportati-I
reprezentantului autorizat al producatorului, mentionat mai jos, si autoritatilor de
reglementare din tara de rezidenta a utilizatorului/pacientului.

[OBSERVATIE]

L,CLEARFIL” este 0 marca comerciala inregistrata sau o marca comerciala a KURARAY
CO., LTD.
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CLEARFIL NEW BOND je kemijski stvrdnjavajuci adheziv za dentin i caklinu razvijen za
primjenu s kompozitnim restauracijskim materijalima, narocito kemijski stvrdnjavajuéim
kompozitom. Opéa klini¢ka korist ovog proizvoda je restauriranje funkcije zuba za
sliede¢e INDIKACIJE ZA UPORABU.

1l. INDIKACIJE ZA UPORABU
CLEARFIL NEW BOND je indiciran za sljiedecée primjene:
adheziv za caklinu i dentin kod direktnih kompozitnih restauracija

1Il. KONTRAINDIKACIJE &
Proizvod se ne smije upotrijebiti za lijeCenje pacijenata s poznatom preosjetljivoséu na
metakrilatni monomer. Pacijenti s prethodno poznatom alergijom na ovaj proizvod mogu
razviti osip ili dermatitis.

IV. INKOMPATIBILNOST A
Nemojte upotrijebiti materijale koji sadrze eugenol; za eugenol je pokazano da usporava
proces polimerizacije i stvrdnjavanja.

V. MUERE OPREZA A

1. Sigurnosne mjere opreza

« Izbjegavajte primjenu proizvoda na pacijentima s poznatom povije$¢u preosjetljivosti
na metakrilatne monomere.

« Ako pacijent pokaze reakciju preosijetljivosti, poput osipa, ekcema, obiliezja upale,
ulkusa, oticanja, svrbeza, ili utrnulosti, prekinite primjenu proizvoda i potrazite
medicinsku pomo¢.

+ Budite oprezni tijekom primjene proizvoda i sprijecite dodir s mekanim tkivom u usnoj
Supljini ili kozom. Ako proizvod dode u dodir s mekanim tkivom u usnoj Supljini ili
kozom, obriSite pamuénim tamponom navlazenim alkoholom, potom odmah isperite
obilnom koli¢inom vode. Prije primjene proizvoda, prekrijte pacijentove o¢i ruénikom
kako biste ih zastitili od prskanja materijala. Ako proizvod ude u oko, odmah ga
isperite obilnom koli¢inom vode i obratite se oftalmologu.

- Budite oprezni da sprijecite gutanje bilo kojeg od proizvoda.

+ Nemojte koristiti isti proizvod za razli¢ite pacijente radi sprje¢avanja krizne
kontaminacije.

+ Izbjegavajte direktan kontakt s kozom i mekanim tkivom radi sprjeCavanja
preosjetljivosti. Nosite zastitne rukavice tijekom koriStenja proizvoda.

+ Odlozite ovaj proizvod kao medicinski otpad kako biste sprijecili infekciju.

2. Mjere opreza pri rukovanju i koristenju

« Osigurajte kontrolu vlage pomoc¢u gumene plahtice, ako je potrebno.

» Svaku izlozenu pulpu ili podrucja blizu pulpe treba prekriti prikladnim materijalom.

« Za zastitu pulpe ili privremeno pe¢acenje nemojte koristiti materijal koji sadrzi eugenol.

+ Nemojte mijeSati proizvod s drugim adhezivnim sredstvima. Navedena izvedba mozda
nece biti realizirana.

« Ako je proizvod bio pohranjen u hladnjaku, potrebno ga je pustiti da postigne sobnu
temperaturu prije nanosenja. To je narocito vazno, jer ako se proizvod upotrijebi prije
no $to tekuéina postigne sobnu temperaturu, tekuéina se moze nanijeti u prekomjernoj
koli¢ini ili moze istjecati iz kapice nakon primjene zbog ekspanzije.

+ Nakon $to se tekuéina nanijela, bocicu treba ¢vrsto zatvoriti $to je prije moguée kako
bi se sprijeéilo isparavanje etanola sadrzanog u tekucini.

« Upotreba proizvoda ograni¢ena je na licencirane stomatologe.

+ Nemoijte koristiti proizvod u bilo koje druge svrhe osim onih koje su specificirane u
INDIKACIJE ZA UPORABU.

« Prije koridtenja povezanih proizvoda navedenih u Uputama za uporabu, procitajte
proizvodaceve upute.

3. Mjere opreza pri pohrani

+ Proizvod se mora ¢uvati u hladnjaku (2 - 8°C / 36 - 46°F) kada nije u upotrebi i
potrebno ga je dovesti na sobnu temperaturu prije koristenja. Ne izlagati ekstremnoj
toplini, izravnoj sunéevoj svjetlosti ili plamenu.

+ Proizvod se mora pazljivo ¢uvati i smiju ga koristiti samo licencirani stomatolo$ki
radnici.

+ Proizvod se mora upotrijebiti prije isteka roka valjanosti navedenog na pakiranju.

VI. KOMPONENTE
Komponente su dostupne pojedinaéno, a kompleti obuhvacaju dio komponenata.

1. Komponente
CLEARFIL NEW BOND

Catalyst Liquid: 6 ml
Universal Liquid: 6 ml

2. Sastojci
1) Catalyst Liquid

Osnovni sastojci

+ bisfenol-A-diglicidilmetakrilat (Bis-GMA) (20-40%)

« hidroksietil-metakrilat(HEMA) (20-40%)

+ 10-metakriloiloksidecildihidrogenfosfat (MDP) (5-25%)
« hidrofobni alifatski dimetakrilat (15-35%)

* benzoil-peroksid (< 3%)

2) Universal Liquid

Osnovni sastojci

« N,N’-dietanol p-toluidin (< 3%)
« natrijev benzen sulfinat (< 5%)
« etanol (> 90%)

Jedinice u zagradama su mase u %.

VII. KLINICKI POSTUPCI
Adheziv za caklinu i dentin kod direktnih kompozitnih restauracija.

-

. Kontrola vlage
Za postizanje optimalnih rezultata izbjegavajte kontaminaciju tretiranog podrucja
slinom ili eksudatima. Preporucuje se gumena plahtica za odrzavanje zuba &istim i
suhim.

N

. Preparacija kaviteta
Uklonite sav inficirani dentin uz primjenu materijala za detekciju karijesa (npr.
CARIES DETECTOR) sukladno proizvodacevim uputama i pripremite kavitet na
uobi¢ajen nacin.

w

. Zastita pulpe
Svako podrucje izloZzenosti pulpe ili njene blizine potrebno je prekriti tvrdo
stvrdnjavajuéim materijalom od kalcijevog hidroksida. Nije potreban cementni
materijal za podlaganje. Za zastitu pulpu nemojte upotrijebiti materijal koji sadrzi
eugenol.

N

. Jetkanje
U jazicu posudice za mijeSanje nanesite kapljicu sredstva za jetkanje (npr.
K-ETCHANT GEL) i malenom Eetkicom nanesite je na cijelu plohu kaviteta. Nakon 30
do 60 sekundi, temeljito isperite i osusSite zrakom iz Strcaljke. Pazite da slina ne dode
u dodir s jetkanom povrsinom zuba. Svaka kontaminirana ploha zuba mora se
ponovno jetkati.

o

Nano$enje adheziva CLEARFIL NEW BOND

Nanesite jednu kapljicu tekuc¢ine Catalyst Liquid u posudu za mije$anje. Toj kapljici
katalizatora dodajte jednu kapljicu teku¢ine Universal Liquid. Jednokratnim ¢etkastim
nastavkom brzo pomijeSajte obje tekucine. Potom se pomijeSani CLEARFIL NEW
BOND mora nanijeti na jetkanu plohu kaviteta unutar jedne minute. Pazljivo rasprsite
adheziv preko plohe kaviteta primjenom njeznog mlaza zraka tijekom 2 ili 3 sekunde.
Na taj nacin isparit ¢e hlapljive tvari i nastat ¢e tanki sloj adheziva koji se nece
stvrdnuti sve dok se nalazi u kontaktu s kisikom.

I

Stavljanje materijala ispuna
Stavite u kavitet kompozitnu smolu koju ste unaprijed pripremili (ili pomijeSani
amalgam), provedite samostvrdnjavanje sukladno proizvoda¢evim uputama.

]

. Zavr$na obrada
Oblikujte restauraciju i prilagodite okluziju pomocu preciznog dijamantnog
instrumenta. Ispolirajte pomocu silikonske gume ili polirajucih diskova.

[NAPOMENA]
« Stavljanje kompozitne smole treba posti¢i unutar jedne minute nakon $to ishlapi
etanol.
« Ako zelite staviti materijal ispuna u nekoliko zuba, dobra je praksa upotrijebiti
Strcaljku za kompozitnu smolu. Nakon punjenja, oblikujte restauraciju na ispravan
nacin.

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

[NAPOMENA]
Ako dode do ozbiljnog incidenta koji se moze pripisati primjeni ovog proizvoda, prijavite
ga ovlastenom zastupniku proizvodac¢a navedenom u nastavku i regulatornim tijelima
drzave u kojoj prebiva korisnik/pacijent.

[NAPOMENA]
L,CLEARFIL" je registrirana robna marka ili robna marka tvrtke KURARAY CO., LTD.
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|. BEVEZETES

A CLEARFIL NEW BOND egy kémiai kotés(, dentinhez és zomanchoz hasznalhatd
kétéanyag, amely kompozit restauécios anyagokkal, kiléndsen kémiailag kétd
kompozittal valé hasznalatra lett kifejlesztve. A termék altalanos klinikai elénye a fogak
funkciéjanak helyreéllitasa az alabbi JAVALLATOK esetén.

Il. JAVALLATOK
A CLEARFIL NEW BOND a kévetkez6 alkalmazasi célokra javallott:
Zomanc- és dentinkoté anyag kdzvetlen kompozit restauraciokhoz

Ill. ELLENJAVALLATOK A
Ne hasznalja a terméket olyan paciensek esetében, akik a metakrilat-monomerekre
tulérzékenyek. Ha a paciens kortorténetében a terméket illetéen korabbi allergias
reakcio szerepel, akkor a paciensen bérkilités vagy dermatitis jelentkezhet.

IV. INKOMPATIBILITAS A
Ne alkalmazzon eugenoltartalmd anyagokat, mivel az eugenolrél bebizonyosodott, hogy
késlelteti a polimerizalodast és a kikeményedési folyamatot.

V. OVINTEZKEDESEK &

1. Biztonsdgi ovintézkedések

+ Ne hasznalja a terméket olyan paciensek esetében, akik a metakrilat-monomerekre
ismerten talérzékenyek.

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

+ Legyen koriltekinté a termék hasznalatakor, és Ggyeljen arra, hogy a termék ne
érintkezzen a lagy orélis szbvettel vagy borrel. Ha a termék a lagy oralis szdvettel
vagy bérrel érintkezik, a teriletet torélje le alkohollal atitatott vattapamaccsal, majd
azonnal 6blitse le béséges mennyiségli vizzel. Hasznalat el6tt takarja le a paciens
szemét egy kenddvel, hogy megvédie a kifréccsend anyagoktol. Ha a termék a
szembe kertl, &blitse ki azonnal béséges mennyiségii vizzel, és forduljon
szemorvoshoz.

« Ugyeljen arra, hogy a paciens ne nyelje le a teméket.

+ Ne hasznélja ugyanazt a terméket tébb paciensen a keresztfertézés elkeriilése
érdekében.

« A talérzékenység elkerulése érdekében lgyeljen arra, hogy a termék ne érintkezzen
kozvetlenil a bérrel és lagyszdvettel. A termék hasznalata soran viseljen
védokeszty(it.

- A fertézés elkeriilése érdekében a terméket egészséguigyi hulladékként
artalmatlanitsa.

2. A kezelés és a feldolgozas soran alkali ando Jvintézkedések

+ A nedvesség korlatozasara alkalmazzon kofferdamot, ha szlkséges.

+ A megnyilt pulpat és a pulpa kdzelében lévé terileteket fedje be megfelelé anyaggal.

« Pulpavédelemre vagy atmeneti lezaras céljabol ne alkalmazzon eugenoltartalmua
anyagokat.

+ A terméket ne keverje mas kotéanyaggal. llyen esetekben a megadott hatékonysag
nem mindig érhet6 el.

+ Ha a terméket hiitdszekrényben tarolja, akkor hasznalat elétt varja meg, amig
szobahémérsékletl lesz. Ez amiatt fontos, mert ha nem varja meg, hogy hasznélat
elétt a folyadék szobahdmésékletl legyen, akkor tulzott folyadékmennyiség kertlhet ki
a palackbdl, vagy hasznalat utan a folyadék térfogatnévekedés miatt szivaroghat.

+ A folyadék alkalmazésa utan a palack kupakjat azonnal vissza kell helyezni, hogy a
folyadékban |évé etanol ne parologjon.

« A terméket kizarolag fogorvosok hasznéalhatjék.

+ A terméket csak a JAVALLATOK cimii részben megnevezett célokra hasznélja.

+ Miel6tt a Hasznélati utasitasokban megemlitett kapcsol6dd termékeket hasznalna,
olvassa el a gyartoi utasitasokat.

3. Ovintézkedések a tarolds soran

« A terméket hasznalaton kivil hiteni kell (2-8°C/ 36-46°F hémérsékleten), és hasznalat
el6tt varni kell, amig szobahdmérsékletl lesz. A terméket tartsa tavol a talzott hétél, a
kdzvetlen napfénytdl és a langoktol.

+ A terméket el6vigyazatosan kell tarolni, és tgyelni kell arra, hogy csak engedéllyel
rendelkez6 fogorvosok hasznaljak.

+ A terméket a csomagolason feltlintetett lejarati id6 el6tt fel kell hasznalni.

VI. KOMPONENSEK
A komponensek egyenként is megvasarolhatok, és a készletek a komponensek egy
részét tartalmazzak.

1. Komponensek
CLEARFIL NEW BOND

Catalyst Liquid: 6 ml
Universal Liquid: 6 ml

2. Osszetevék
1) Catalyst Liquid
F6 6sszetevok
+ Biszfenol-A-diglicidil-metakrilat (Bis-GMA) (20-40%)
+ Hidroxietil-metakrilat (HEMA) (20-40%)
+ 10-metakril-oiloxidecil-dihidrogén-foszfat (MDP) (5-25%)
« Hidroféb alifas dimetakrilat (15-35%)

« Benzoil-peroxid (< 3%)

2) Universal Liquid

F& dsszetevok

« N,N’-dietanol p-toluidin (< 3%)
« Natrium-benzolszulfonat (< 5%)
« Etanol (> 90%)

A zaréjelben l1évé mértékegységek tdmeg%-ok.

VII. KLINIKAI ELJARASOK

Zomanc- és dentink6té anyag kdzvetlen kompozit restauraciokhoz.

—_

. Nedvességszabalyozas
Az optimalis eredmény elérése érdekében ugyeljen arra, hogy a kezelt teriilet ne
szenenyezddjon nyallal vagy valadékokkal. A fogak tisztan és szarazon tartdsahoz
kofferdam alkalmazéasat javasoljuk.

N

. A kavitas el6készitése
A fertéz6tt dentint tavolitsa el fogszuvasodast érzékelé anyag (pl. CARIES
DETECTOR) hasznalataval a gyartéi utasitasok szerint, és a kavitast a szokasos
modon készitse eld.

@

Pulpavédelem

A tényleges és a fogbél kdzelében lévé megnyitasi teriileteket keményen kétd
kalcium-hidroxid készitménnyel kell befedni. Nincs szilkség a cement alabélelésére
vagy alapozéasara. Pulpavédelemre ne alkalmazzon eugenoltartalmd anyagokat.

N

. Maratas
Adagoljon ki egy csepp maratdéanyagot (pl. K-ETCHANT GEL-t) az adagolotalba, és
vigye fel a kavitas teljes fellletére egy kis méretli ecset segitségével. 30-60
masodperc eltelte utan mossa le alaposan, és széritsa meg puszter segitségével.
Ugyeljen arra, hogy a savval maratott fogfeliilet ne érintkezzen nyallal. A
szennyez6dott fogfellileten ismét savval torténé maratast kell végezni.

o

. A CLEARFIL NEW BOND felvitele
Adagoljon ki egy csepp Catalyst Liquid-et egy keverétalba. Adagoljon egy csepp
Universal Liquid-et az egy csepp katalizatorhoz. Keverje 6ssze gyorsan a két
folyadékot egy eldobhat6 kefevég segitségével. Ezutan egy percen belll vigye fel az
Osszekevert CLEARFIL NEW BOND-ot a kavitas maratott felliletére. Oszlassa el
ovatosan a kétéanyagot a kavitas feltletén 2-3 masodpercig enyhe légaram
alkalmazasaval. Ezzel a médszerrel elparologtathatja az illékony anyagokat, és egy
vékony filmréteget képezhet a kétéanyagbol, amely nem keményedik meg, amig
oxigénnel érintkezik.

(2]

. A toltdanyag bevitele
Helyezze be az elére elkészitett kompozit mligyantat (vagy bekevert amalgamot) a
kavitasba, és hagyja megkeményedni a gyarté utasitasai szerint.

N

Finirozas
Konturozza a restauraciot, és allitsa be az okkliziét egy finom gyémantheggyel. A
polirozast szilikon gumihegyekkel vagy polirozé korongokkal végezze.

[MEGJEGYZES]
- A kompozit mligyanta behelyezését az etanol parolgéasa utan egy percen belil el
kell végezni.
+ Ha a téltéanyagot tébb fogba szeretné betélteni, érdemes kompozit miigyantahoz
megfeleld keverdcsért hasznalnia. A betdltést kovetden alakitsa ki megfeleléen a
restauracio formajat.

[GARANCIA]

A Kuraray Noritake Dental Inc. a bizonyitottan hibas termékeket kicseréli. A Kuraray
Noritake Dental Inc. nem vallal felel6sséget a termékek alkalmazasabol, hasznalatabol
vagy a hasznalat lehetetlenségébdl eredd kozvetlen, kovetkezményes vagy specidlis
veszteségekért vagy karokért. A felhasznalé a hasznélat el6tt koteles megallapitani a
termékek szandékolt hasznalatra valé alkalmassagat, és a felhasznalé vallalja az ezzel
kapcsolatos minden kockazatot és felelésséget.

[MEGJEGYZES]

Ha a termékkel kapcsolatosan sulyos esemény kévetkezik be, jelentse a gyart6 alabb
talalhaté hivatalos képviseletének és a felhasznalé/beteg lakbhelye szerinti orszag
szabalyozé hatésagainak.

[MEGJEGYZES]

A ,CLEARFIL” a KURARAY CO., LTD védjegye vagy bejegyzett védjegye.
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. UvoD
CLEARFIL NEW BOND je kemi€no strjujoce vezivno sredstvo za dentin in sklenino, ki
je bil narejen za uporabo s kompozitnimi restavracijskimi materiali, zlasti za kemi¢no
strjujo¢e kompozite. Splosna klini¢na korist tega izdelka je obnovitev funkcije zoba pri
naslednjih INDIKACIJAH ZA UPORABO.

. INDIKACIJE ZA UPORABO
CLEARFIL NEW BOND je indiciran za naslednje uporabe:
Vezivno sredstvo za dentin in sklenino za direktno kompozitno restavracijo

IIl. KONTRAINDIKACIJA A
Pacienti z anamnezo preobcutljivosti na metakrilatne monomere tega izdelka ne smejo
uporabljati. Pri pacientih z anamnezo alergij na ta izdelek se lahko razvije izpus¢aj ali
dermatitis.

IV. NEZDRUZLJIVOST A
Ne uporabljajte materialov, ki vsebujejo evgenol, ker evgenol dokazano upoc&asni
postopek polimerizacije in strjevanja.

V. PREVIDNOSTNI UKREPI A

1. Varnostni ukrepi

+ Izdelka ne uporabljajte pri pacientih z anamnezo preobéutljivosti na metakrilatne
monomere.

- Ce se pri pacientu pojavi preobéutljivostna reakcija, kot so izpuséaj, ekcem, znaki
vnetja, razjede, oteklina, srbedica ali odrevenelost, prenehajte z uporabo izdelka in
poiscite zdravnisko pomog.

+ Pri uporabi izdelka bodite previdni, da izdelek ne pride v stik z mehkim tkivom v ustih
ali s kozo. Ce izdelek pride v stik z mehkim tkivom v ustih ali s koZo, obmogje takoj
obrisite z bombaznim tamponom, navlazenim z alkoholom, in takoj sperite z veliko
vode. Pred uporabo izdelka pokrijte pacientove oi z brisaco, da jih zascitite pred
morebitnim brizganjem materiala. Ce izdelek pride v o&i, ogi takoj sperite z veliko vode
in se posvetujte z oftalmologom.

+ Bodite previdni, da preprecite zauZitje izdelka.

« Pri razliénih pacientih ne uporabite istega izdelka, da preprecite navzkrizno
kontaminacijo.

+ Preprecite neposredni stik s koZo in mehkim tkivom, da preprecite preobcutljivost. Med
uporabo izdelka nosite zas¢itne rokavice.

- Izdelek odstranite kot medicinski odpadek, da preprecite okuzbo.

2. Previdnostni ukrepi pri rokovanju

+ Poskrbite za nadzor viage in pri tem po potrebi uporabite koferdam.

» Popolno ali dek+Ino izpostavljeno pulpo pokrijte s primernim materialom.

« Za za$¢ito pulpe ali za zacasno tesnjenje ne uporabljajte materialov, ki vsebujejo
evgenol.

+ Izdelka ne mesSajte z drugimi vezivnimi sredstvi. V takem primeru ni mogoc¢e zagotoviti
dolo¢ene ucinkovitosti.

- Ce izdelek shranjujete v hladilniku, ga je pred iztiskanjem treba segreti nazaj na sobno
temperaturo. To je pomembno zlasti zato, ker se izdelek lahko iztisne v preveliki
koli¢ini, ¢e ga uporabite, preden se tekocina segreje na sobno temperaturo, po uporabi
se lahko tudi peni ven iz pokrovcka zaradi ekspanzije.

» Potem ko tekocino iztisnete iz steklenicke, je treba na steklenico ¢im prej dobro
namestiti pokrovéek, da uteko€injeni etanol ne bi izhlapeval.

» Uporaba tega izdelka je omejena na zobozdravstvene strokovnjake.

+ Izdelka ne uporabljajte za namene, ki niso navedeni pod to¢ko INDIKACIJE ZA
UPORABO.

+ Preden uporabite povezane izdelke, navedene v navodilih za uporabo, preberite
proizvajal¢eva navodila.

3. Previdnostni ukrepi pri shranjevanju

+ Kadar izdelka ne uporabljate, ga je treba hraniti v hladilniku (2-8 °C/36—46 °F), pred
uporabo pa ga je treba segreti na sobno temperaturo. Izdelka ne izpostavljajte izredno
visokim temperaturam, neposredni son¢ni svetlobi ali ognju.

« Izdelek je treba pazljivo shraniti, uporabljati pa ga smejo le licencirani zobozdravstveni
strokovnjaki.

- Izdelek je treba porabiti do datuma izteka roka uporabnosti, navedenega na embalazi.

VI. KOMPONENTE
Komponente so na voljo posami¢no, komplete pa vsebujejo del komponent.

1. Komponente
CLEARFIL NEW BOND

Catalyst Liquid: 6 ml
Universal Liquid: 6 ml

2. Sestavine
1) Catalyst Liquid
Osnovne sestavine
« bisfenol A diglicidiimetakrilat (Bis-GMA) (20-40%)
+ hidroksietil metakrilat (HEMA) (20-40%)
+ 10-metakriloiloksidecil dihidrogen fosfat (MDP) (5-25%)
« hidrofobni alifatski dimetakrilat (15-35%)
+ benzoilni peroksid (< 3%)

2) Universal Liquid

Osnovne sestavine

« N,N’-dietanol p-toluidin (< 3%)
« natrijev benzen sulfinat (< 5%)
« etanol (> 90%)

Enote v oklepajih so masni %.

VII. KLINIENI POSTOPKI
Vezivno sredstvo za dentin in sklenino za direktno kompozitno restavracijo.

—_

. Nadzor vlage
Za optimalne rezultate preprecite kontaminacijo zdravljenega obmog¢ja s slino ali
eksudatom. Da zob ohranite €ist in suh, je priporo¢ljiva uporaba koferdama.

N

Priprava votline
Odstranite okuzeni dentin, pri tem pa uporabite material za detekcijo kariesa (npr.
CARIES DETECTOR) v skladu s proizvajal¢evimi navodili, votlino pa pripravite na
obi¢ajen nacin.

w

. ZaS¢ita pulpe
Popolna ali delna izpostavljenost pulpe se lahko prekrije s trdnim kalcijevim
hidroksidom. Cementna obloga ali osnova ni potrebna. Za zasc¢ito pulpe ne
uporabljajte materialov, ki vsebujejo evgenol.

»

Jedkanje

Eno kapljico sredstva za jedkanje (npr. K-ETCHANT GEL) iztisnite v vdolbinico
mesalne posode in jo z majhno $¢etko nanesite po celotni povrsini votline. Po 30-60
sekundah temeljito sperite in posusite z zra¢no brizgo. Paziti je treba, da slina ne
pride v stik z jedkano zobno povrsino. Vsako zobno povrsino, ki je kontaminirana s
slino, je treba znova jedkati.

o

. Nana$anje izdelka CLEARFIL NEW BOND
Eno kapljico tekoc¢ine Catalyst Liquid iztisnite v vdolbinico v meSalni posodi. Tej
kapljici katalizatorja dodajte eno kapljico univerzalne tekocine Universal Liquid. Obe
tekodini hitro premesajte s konico $Cetke za enkratno uporabo. Premesani izdelek
CLEARFIL NEW BOND je treba nato v roku ene minute nanesti na jedkano povrsino
votline. Vezivno sredstvo previdno razporedite po povrsini votline tako, da 2 ali 3
sekunde dovajate blagi tok zraka. Na ta nacin hlapne snovi izhlapijo in ustvari se
tanka plast vezivnega sredstva, ki se ne strdi, dokler je v stiku s kisikom.

o

Vstavljanje zalivnega materiala
V votlino vstavite predhodno pripravljeno kompozitno smolo (ali amalgam) in po
navodilih proizvajalca izvedite samostrjevanje.

~

. Poliranje
S fino diamantno konico oblikujte konture restavracije in prilagodite okluzijo zob.
Spolirajte s silikonskimi gumijastimi konicami ali polirnimi diski.

[OPOMBA]
« Vstavljanje kompozitne smole je treba opraviti v roku ene minute po tem, ko
etanol izhlapi.
- Ce zelite zalivni material vstaviti v veé zob, je priporogljivo uporabiti brizgo s
kompozitno smolo. Po vstavljanju zalivk ustrezno oblikujte restavracijo.

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

[OPOMBA]
Ce pride do resnega zapleta, ki ga je mogoge pripisati temu izdelku, o tem obvestite
pooblaséenega predstavnika proizvajalca, ki je naveden spodaj, in regulativni organ
drzave, v kateri Zivi uporabnik/pacient.

[OPOMBA]
»CLEARFIL« je registrirana blagovna znamka ali blagovna znamka druzbe KURARAY
CO., LTD.
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1. UvoD
CLEARFIL NEW BOND je chemicky vytvrzované pojivo na dentin a sklovinu, vyvinuté
pro pouziti s kompozitnimi materiély pro zubni nahrady, zejména pro chemicky
vytvrzovana kompozita. Obecnym klinickym pfinosem tohoto pfipravku je obnoveni
funkce zubu pro nasledujici INDIKACE PRO POUZITI.

1I. INDIKACE PRO POUZITi
CLEARFIL NEW BOND je indikovan k nasledujicimu pouziti:
Pojivo na dentin a sklovinu pro pfimé kompozitni nahrady

lll. KONTRAINDIKACE A
Produkt by se nemél pouzivat k 1é¢bé pacientli s anamnézou precitlivélosti na
monomery metakrylatu. U pacientl s alergickymi reakcemi v anamnéze se mize
rozvinout vyrazka nebo dermatitida.

IV. NEKOMPATIBILITY &
Nepouzivejte materialy obsahujici eugenol; ukéazalo se, Zze eugenol zpomaluje proces
polymerizace a vytvrzovani.

V. BEZPEGNOSTNi OPATRENI &

1. Bezpecnostni opatreni

+ Nepouzivejte produkt u pacientl s anamnézou pfecitlivélosti na monomery
metakrylatu.

- Pokud se u pacientll projevi reakce z precitlivélosti, jako napfiklad vyrazka, ekzém,
zanétlivé projevy, viedy, otoky, svédéni nebo necitlivost, prestarite produkt pouzivat a
poradte se s lékarem.

« PHi praci s produktem bud'te opatrni a dbejte na to, aby se nedostal do kontaktu s
mékkymi tkadnémi v dutiné Gstni nebo s pokozkou. Pokud se produkt dostane do
kontaktu s mékkou tkani v dutiné Ustni nebo s pokozkou, okamzité jej otfete vatovym
nebo mulovym tamponem smocenym v alkoholu a oplachnéte velkym mnozstvim
vody. Nez za¢nete produkt pouzivat, pfikryjte pacientovi o¢i ruénikem, abyste je
ochranili v pfipadé, Ze by material nahodou vystfikl. Pokud se produkt dostane do oka,
okamzité oko vyplachnéte velkym mnoZstvim vody a porad'te se s o&nim Iékafem.

« P¥i pouzivani produktu davejte pozor, aby jej pacient nedopatfenim nespolkl.

+ Nepouzivejte stejny produkt u rdznych pacientt, aby nedos$lo ke kfiZové kontaminaci.

+ Aby se predeslo precitlivélosti, zamezte pfimému kontaktu s pokozkou a mékkymi
tkanémi. P¥i pouzivani produktu noste ochranné rukavice.

« Zlikviduijte tento produkt jako Iékafsky odpad, abyste predesli infekci.

2. Preventivni bezpecnostni opatreni pfi pouZiti a zpracovani

+ V pfipadé nutnosti pouzijte pro omezeni vihkosti kofferdam.

« Pfi obnaZeni pulpy nebo v oblastech v blizkosti pulpy pfekryjte pulpu vhodnym
materialem.

+ Na ochranu pulpy nebo pfi provizornim uzavfeni nepouzivejte materialy obsahujici
eugenol.

+ Nemichejte produkt s jinymi pojivy. Maze dojit k negativnimu ovlivnéni oéekavaného
vysledku.

» Pokud vyjmete produkt z ledni¢ky, méli byste jej pfed odméfenim nechat temperovat
na pokojovou teplotu. Tento krok je obzvlasté dulezity, protoze pokud produkt zaénete
pouzivat jesté pred dosazenim pokojové teploty, mohlo by se stat, Ze odméfite pfilis
velké mnoZstvi nebo Ze tekutina zacne vytékat z uzavéru kvali expanzi.

« Co nejdfive po odméreni tekutiny lahvi¢ku znovu dobrte uzavrete, aby nedochéazelo k
vypafovani etanolu obsazeného v tekutiné.

+ S produktem sméji pracovat vyhradné zubni lékafi.

« Produkt se smi pouzivat pouze pro ty Ucely, které jsou uvedeny v ¢asti INDIKACE
PRO POUZITI.

- Pfed pouZitim souvisejicich produktt uvedenych v navodu k pouziti si prectéte pokyny
od vyrobce.

3. Bezpecnostni opatreni pri skladovani

+ Pokud s produktem nepracujete, mél by byt ulozen v chladnié¢ce (2-8 °C / 36-46 °F).
Pred pouzitim jej nechte temperovat na pokojovou teplotu. Chrarite pfed extrémnim
teplem, pfimym sluneé¢nim svétlem nebo otevienym ohném.

+ Produkt musi byt bezpeéné uskladnén a smi jej pouzivat vyhradné opravnéni zubni
lékari.

« Pouzijte produkt pfed uplynutim data expirace uvedeného na obalu.

VI. SOUCASTI
Komponenty jsou dostupné samostatné a sady obsahuji ¢ast komponent.

1. Komponenty
CLEARFIL NEW BOND

Catalyst Liquid: 6 ml
Universal Liquid: 6 ml

2. Slozky
1) Catalyst Liquid
Hlavni slozky
+ Bisfenol-A diglycidylmetakrylat (Bis-GMA) (20-40%)
+ Hydroxyethyl metakrylat (HEMA) (20-40%)
+ 10-metakryloyloxydecyl dihydrogenfosfore¢nan (MDP) (5-25%)
+ Hydrofobni alifaticky dimetakrylat (15-35%)
+ Benzoylperoxid (< 3%)

2) Universal Liquid

Hlavni slozky

+ N,N’-dietanol-p-toluidin (< 3%)
« Benzensulfonat sodny (< 5%)
« Ethanol (> 90%)

Jednotky v zavorkach jsou hmotnostni %.

VII. KLINICKE POSTUPY

Pojivo na dentin a sklovinu pro pfimé kompozitni nahrady.

—_

. Omezeni vihkosti
K dosazeni optimalniho vysledku dbejte na to, aby se oSetfovana oblast neznecistila
slinami nebo exsudatem. Doporu¢ujeme pouzit kofferdam, aby zub zUstal Cisty a
suchy.

N

. Priprava kavity
Odstrarite veskery postizeny dentin s pouzitim materialu pro detekci zubniho kazu
(napt. CARIES DETECTOR) podle pokyn( vyrobce a vypreparujte kavitu obvyklym
zpusobem.

w

. Ochrana pulpy
V kavitach v blizkosti pulpy nebo pfi nAhodném obnazeni pulpy pouzivejte na pulpu
tuhnouci materiél na bazi hydroxidu vapenatého. Neni potfeba cementova vlozka
nebo podklad. Pro ochranu pulpy nepouzivejte materialy obsahujici eugenol.

EN

. Leptani
Odmeétte jednu kapku leptaciho ¢inidla (napf. K-ETCHANT GEL) do jamky michaci
misky a naneste produkt na cely povrch kavity malym stéteckem. Po 30—-60
sekundach jej dikladné omyjte a osuste vzduchovou tryskou. Je tfeba davat pozor
na to, aby se na naleptany povrch zubu nedostaly sliny. Pokud je povrch zubu
kontaminovan, je nutno jej znovu naleptat.

o

Aplikace CLEARFIL NEW BOND

Odmeéite jednu kapku Catalyst Liquid do michaci misky. K tomuto katalyzatoru
pridejte jednu kapku Universal Liquid. Obé tekutiny dobfe rozmichejte pomoci
jednorazového Stétecku. Smichany CLEARFIL NEW BOND se poté musi do jedné
minuty aplikovat na naleptany povrch kavity. Opatrné rozprostfete pojivo po celém
povrchu kavity jemnym proudem vzduchu po dobu 2 nebo 3 sekund. Timto
zpusobem se vypari tékavé slozky a vytvofi se tenky film pojiva, ktery neztvrdne,
dokud bude v kontaktu s kyslikem.

I

Aplikace vyplfiového materialu
Aplikujte pfedem pfipravenou kompozitni pryskyfici (nebo smichany amalgam) do
kavity a nechte ji samovytvrdit podle pokynG vyrobce.

~

. Dokonceni
Vytvotte kontury nahrady a upravte okluzi jemnym diamantovym brouskem. Vylestéte
silikonovym gumovym trnem nebo lesticim kotouc¢em.

[POZNAMKA]
- Aplikace kompozitni pryskyfice by se méla dokoncit do jedné minuty od vypareni
etanolu.
« Pokud chcete aplikovat vyplriovy material do vice zubd, je vhodné pouzit
stfikacku s kompozitni pryskyfici. Po aplikaci nahradu vhodnym zptisobem
vytvaruijte.

[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 odpoveédnost 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 piihodé, kdy existuje podezieni, Ze ji zplsobil tento produkt,
nahlaste tuto udalost nize uvedenému autorizovanému zastupci vyrobce a regulaénimu
organu v zemi, kde Zije uzivatel/pacient.

[POZNAMKA]

L,CLEARFIL" je registrovana ochranna znamka nebo ochranna znamka spole¢nosti
KURARAY CO., LTD.
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1. UvoD
CLEARFIL NEW BOND je chemicky vytvrdzuijuci dentinovy a smaltovany spojovaci
prostriedok vyvinuty pre pouzitie s kompozitnymi nahradnymi materialmi, najméa
chemicky vytvrdzujucim kompozitom. V§eobecnym klinickym prinosom tohto vyrobku je
obnova funkcie zuba na tieto INDIKACIE PRE POUZITIE.

1I. INDIKACIE PRE POUZITIE
CLEARFIL NEW BOND je indikovany pre nasledujuce aplikacie:
Spojovaci prostriedok zubnej skloviny a zuboviny pre priame kompozitné vyplne

1Il. KONTRAINDIKACIA A
Tento vyrobok sa nesmie pouzit k o$etreniu pacientov s precitlivenostou na
metakrylatovy monomér v anamnéze. U pacientov s predchadzajacou alergickou
anamnézou na tento vyrobok sa méze vyvinut vyrazka alebo dermatitida.

IV. INKOMPATIBILITA A
Nepouzivajte materialy obsahujice eugenol, pretoze eugenol méze spomalit
polymerizaciu a proces vytvrdzovania.

V. OPATRENIA &

1. Bezpecnostné opatrenia

« Vyhybajte sa pouZitiu tohto vyrobku u pacientov so znamou precitlivenostou na
metakrylatové monoméry v anamnéze.

« Ak pacient preukaze reakciu z precitlivenosti, ako je vyrazka, ekzém, znaky zépalu,
vred, opuch, svrbenie alebo znecitlivenie, preruste pouzitie vyrobku a vyhladajte
lekarsku pomoc.

« Pri pouziti tohto vyrobku budte opatrni, aby ste predili jeho styku s makkymi astnymi
tkanivami alebo koZou. Ak sa vyrobok dostane do styku s makkym ustnym tkanivom
alebo kozou, okamzite utrite postihnutt oblast s vatovym tamponom navihéenym v
alkohole, a potom ju okamzite oplachnite s vydatnym mnozZstvom vody. Pred pouZitim
tohto vyrobku zakryte pacientove oéi s uterdkom, aby ste ich ochranili pred
vy$plechnutym materialom. Ako sa vyrobok dostane do oka, oko okamzite oplachnite
hojnym mnozstvom vody a poradte sa s oénym lekarom.

« Bud'te opatrni pri pouziti tohto vyrobku, aby ste predisli jeho prehltnutiu.

+ Nepouzivajte rovnaky vyrobok u réznych pacientov, aby ste predisli krizovej
kontaminacii.

« Vyvarujte sa priamemu styku s koZzou a mékkym tkanivom, aby ste predisli
precitlivenosti. Pri pouzivani tohto vyrobku noste ochranné rukavice.

+ Produkt odstrariujte ako zdravotnicky odpad, aby sa predislo infekciam.

2. Bezpecnostné opatrenia pri manipulacii a spracovani

« Ak je to potrebné, kontrolujte vihkost pomocou kofferdamu.

« Ktorakolvek obnazena zubna dreri alebo oblasti v blizkosti zubnej drene sa musia
prikryt vhodnym materialom.

+ Pre ochranu zubnej drene alebo do¢asné zapecatenie nepouzivajte materialy
obsahujuce eugenol.

- Nemiesajte tento vyrobok s inymi spojovacimi ¢inidlami. Predpokladané charakteristiky
sa nemusi dostavit.

+ Ak vyrobok bol uskladneny v chladni¢ke, mal by sa pred pouzitim vrétit k izbovej
teplote. To je obzvlast dolezité, pretoze ak sa produkt pouzije pred tym, ako sa
kvapalina vrati k izbovej teplote, kvapalina by sa mohla nadbytoéne davkovat, alebo
by po pouZziti mohla v désledku roztiahnutia vytiect cez uzaver.

+ Po nadavkovani kvapaliny by sa mala flaga ¢o najskor bezpeéne uzavriet, aby sa
zabranilo odparovaniu etanolu obsiahnutého v kvapaline.

« Pouzitie tohto vyrobku je obmedzené len na zubnych lekarov.

* Vyrobok sa nesmie pouzit pre ziadne iné Uéely ako tie, ktoré st Specifikované v &asti
INDIKACIE PRE POUZITIE.

+ Skor ako pouzijete pribuzné vyrobky citované v navode na pouZzitie, precitajte si
pokyny vyrobcu.

3. Opatrenia pri skladovani

+ Nepouzivany vyrobok sa musi uchovavat v chladnicke (2 — 8 °C / 36 — 46 °F) a pred
pouzitim musi zohriat na izbovu teplotu. Chrérite pred extrémnou hora¢avou, priamym
slneénym svetlom alebo plameriom.

+ Tento vyrobok sa musi starostlivo skladovat a mézu ho pouzivat len zubni lekari s
licenciou.

+ Vyrobok sa musi pouzit pred uplynutim datumu exspiracie uvedeného na obale.

V1. ZLOZKY
Zlozky su dostupné jednotlivo a supravy su suéastou zloziek.

1. ZloZky
CLEARFIL NEW BOND

Catalyst Liquid: 6 ml
Universal Liquid: 6 ml

2. Prisady
1) Catalyst Liquid

Hlavné prisady

+ bisfenol-A diglycidylmetakrylat (Bis-GMA) (20-40%)

+ hydroxyethyl metakrylat (HEMA) (20-40%)

+ 10-metakryloyloxydecy! dihydrogén fosfat (MDP) (5-25%)
+ hydrofébny alifaticky dimetakrylat (15-35%)

+ benzoyl-peroxid (< 3%)

2) Universal Liquid

Hlavné prisady

* N,N-, dietanol p-toluidin (< 3%)
* benzénsulfinat sodny (< 5%)

« etanol (> 90%)

Jednotky v zatvorkach st v hmotnostnych %.

VII. KLINICKE POSTUPY
Spojovaci prostriedok zubnej skloviny a zuboviny pre priame kompozitné vyplne.

—_

. Kontrola vlhkosti
Pre dosiahnutie optimalnych vysledkov vyhnite sa kontaminécii oSetrovaného miesta
slinami alebo exsudatmi. Pre udrzanie suchych a Cistych zubov sa odporic¢a
kofferdam.

N

. Preparacie kavit
Odstrarite kazdy infikovany dentin s pomocou pripravku pre detekciu kazu (napr.
CARIES DETECTOR) podla instrukcii vyrobcu a pripravte kavitu obvyklym
spbsobom.

@

Ochrana drene

Akékolvek skutoéné alebo blizke vystavenie drene by mohlo byt pokryté stvrdnutou
hmotou hydroxidu vapenatého. Nie je potrebna cementova vystelka alebo podklad.
Na ochranu drene nepouzivajte materialy obsahujice eugenol.

EN

. Leptanie
Do jamky mieSacej misky kvapnite jednu kvapku leptavého ¢inidla (napr.
K-ETCHANT GEL) a aplikujte ju pomocou malej kefky po celom povrchu kavity. Po
30 — 60 sekundach dokladne umyte a osuste vyfukovagom vzduchu. Musite davat
pozor, aby ste zabranili slindm dostat sa do styku s leptanym povrchom zuba.
Akykolvek kontaminovany povrch zuba sa musi znovu vyleptat.

o

. Aplikacia pripravku CLEARFIL NEW BOND
Kvapnite jednu kvapku katalyzatora Catalyst Liquid do miesacej misky. K tejto kvapke
Catalystu pridajte jednu kvapku pripravku Universal Liquid. Obe kvapaliny rychlo
zamies$ajte pomocou jednorazovo pouzitelnej $picky Stetca. Toto namiesané spojivo
CLEARFIL NEW BOND sa potom musi aplikovat na povrch poleptanej kavity v
priebehu jednej minaty. Toto spojovacie €inidlo opatrne natrite po povrchu kavity
pomocou mierneho pridu vzduchu po dobu 2 alebo 3 s. Tymto spdésobom sa prchavé
latky odparia a vytvori sa tenky povlak spojiva, ktoré dovtedy nestvrdne, pokial' je v
styku s kyslikom.

(22}

. PInenie vyplriového materialu
Kavitu vyplrite vopred pripravenou kompozitnou Zzivicu (alebo zmieSanym
amalgamom), ktor( nechate samovolne stuhnat podla pokynov vyrobcu.

~

. Koneé¢né Gprava
Obrysy nahrady a okluziu upravte jemnym diamantovym hrotom. Vylestte
silikonovymi gumovymi Spickami alebo lestiacimi kotuémi.

[POZNAMKA]
- PInenie kompozitnej Zivice sa musi dokongit v priebehu jednej minaty po odpareni
etanolu.
« Ak chcete vyplriovym materialom naplnit viaceré zuby, je praktickejsie pouzit
injekénu striekacku pre kompozitna Zivicu. Po naplneni nahradu dékladne
vytvarujte.

[ZARUKA]
Kuraray Noritake Dental Inc. nahradi vSetky preukazatelne chybné produkty. Kuraray
Noritake Dental Inc. neprebera nijaké ruCenie za nepriame, priame alebo Specialne
straty alebo Skody, ktoré vyplyna z aplikécie alebo pouzitia resp. nepovoleného pouzitia
produktov. Pouzivatel musi pred nasadenim produktov preverit ich vhodnost pre
planovany Gcel pouZzitia a nesie tak vSetky s tym spojené rizika ru€enia.

[POZNAMKA]
Ak dbjde k vaznemu incidentu spédsobenému tymto vyrobkom, oznamte to nizsie
uvedenému autorizovanému zastupcovi vyrobcu a regulaénym organom krajiny, v ktorej
mé pouzivatel/pacient bydlisko.

[POZNAMKA]
LCLEARFIL" je registrovana ochranna znamka alebo ochranna znamka spolo¢nosti
KURARAY CO., LTD.
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. OBLLA UHO®OPMALINA
CLEARFIL NEW BOND npepfcTasnABa XvM1MH4ecky nonmMmepuamnpat, 601z, 3a AeHTUH
v emarin, paspaboTeH 3a ynotpeba ¢ KOMMO3UTHV Bb3CTaHOBUTENHW MaTepuanu, B
YaCTHOCT XMMWUYECKM NonMmMepr3amnpall, Komnosut. ObLiaTa KIMHUYHa nonsa Ha To3u
npoayKT e Bb3CTaHOBABaHEe Ha 3bbHaTa pyHkumA 3a cnegHute NMOKA3AHNA 3A
YMNOTPEBA.

Il. MOKA3AHMA 3A YMOTPEBA
CLEARFIL NEW BOND e nokasaH 3a CrefjHuTe npuioXeHna:
BoHpa 3a AeHTVH 1 emaiin npu AVMPEeKTHO KOMMNO3WUTHO Bb3CTaHOBABAHE

1Il. NIPOTUBOMNOKA3AHUA A
MpoayKTbT He TpAGBA Aa ce M3Mo3Ba Npu NaUMEeHTU C aHAMHECTUYHN JaHHM 3a
CBPBXUYYBCTBUTESIHOCT KbM MeTaKkpunaTHu MoHomepu. Mpu nauneTHn ¢
aHaMHeCTVYHY [aHHW 3a aneprvA KbM NPoAyKTa e Bb3MOXHa NoABa Ha 06puBu v
nepmatuT.

IV. HECbBMECTUMOCT A
He nanonspainte CbhbAbpXXalim eBreHon Mmatepuanun; eBreHoSTbT 3abaBA npoueca Ha
I'IOJ'IVIMepVI3aLlVIF| n BTB'bp,ElHBaHe.

V. NMPEANA3HUN MEPKU A

1. Mpeana3Hu mepku 3a 6e30MacHOCT

+ M36AreaiTe ynotpeba Ha NpoAyKTa npy NaumeHT! ¢ aHaMHECTUYHIN JaHHN 3a
CBPBXYYBCTBUTENHOCT KbM METaKpUIaTHU MOHOMEPW.

+ AKO MaumMeHTbT NPOABK peakLyA Ha CBPbXUYYBCTBUTENHOCT, KaTo 06puB, ek3ema,
npusHauuv Ha Bb3naneHve, A3BU, NodyBaHe, Cbpbex Unv n3Tpbreaxe,
npeycTaHoBeTE U3MN0M3BaHETO Ha NPOAYKTa U NOTbpceTe MEAULIMHCKA NMOMOLL,.

+ BbaeTe BHMMaTeNHN Npy ynoTpebarta Ha NpoayKTa, 3a Aa NpeaoTBpaTuTe KOHTaKT
C MeKUTe TbKaHW B ycTaTa unm ¢ Koxkarta. AKO NpodyKTbT nornagHe BbpXy KoxaTta
VN MEKWTE TbKaHu B yCTaTa, n3bbplueTte ¢ namy4eH Tyndep, HanoeH cbe CnupT, 1
n3nnakHeTe He3abaBHO ¢ 06MHO KONMYeCTBO Boaa. MNpeau fa usnonseate
npoayKTa, NOKPUINTE O4MTEe Ha NaumeHTa ¢ Kbpna, 3a Aa rv 3aluTuTe oT Npbeku
maTepuan. AKo NpoAyKTbT nonagHe B 04MTe, M NPOMUIATe He3abaBHO € 06UMHO
KOIM4ECTBO BOAA U Ce KOHCYNTMpariTe ¢ odhTanmMonor.

+ MopxoneTe BHMATESHO, 3a Aa NpefoTBpaTuTe NornblliaHe Ha NnpoayKra.

+ 3a pa npepoTBpaTUTE KPCTOCAHA KOHTAMUHALIMA, HE U3NON3BanTe eAnH U Cbll
NPOAYKT 3a PasNNyHN NaUMEHTH.

+ M36AreanTe HenocpeACTBEH KOHTAKT C KoXaTa 1 MekaTa TbKaH, 3a fa
npenoTBpaTUTe NoABa Ha CBPBbXYYBCTBUTENHOCT. HoceTe npeanasHy pbkasuum,
KoraTo u3nonssare nNpoaykTa.

+ MIaxBbpneTe To3M NPOAYKT KaTo MeAVLIMHCKM OTnaabk, 3a Aa npegorsparuTe
VHdeKUmA.

2. [peana3Hu mepku npu 6opaBeHe U MaHunynaymn

* MisnonaBaiTe kohepaam, 3a fja KOHTposMpaTe Bnararta npyv Heo6XoaumocT.

+ OTKpUTa Nynna unm y4acTsuy B 6nn30CT A0 nynnata TpAbea Aa ce 3aWwmTAT ¢
noaxoAALL, Matepuann.

+ He n3nonaeaiite cbabpiKalum eBreHoN MaTepuany 3a 3almTa Ha nynnara unm
BPEMEHHO 3anevaTBaHe.

+ He cmecBaiiTe npoaykTa ¢ apyrv 6oHaoBe. B NnpoTvBeH cnyyain e Bb3MOXHO
cBoicTBaTa Ha npoAdykTa fa 6baat HapyLeHu.

+ AKo ce cbxpaHABa B XN1aAWHUK, MPOAYKTBLT TpAGBA Aa ce BHece Ha cTaiHa
Temneparypa npeav fosupaxe. Toea e 0co6eHO BaXHO, 3aLloTo, ako NPOAYyKTbT ce
13nos3Ba Npeav TeYHOCTTa fa e [oCTUrHana craiHa Temneparypa, npy
[l03MpaHeTo MOXe Aa ce OTAeNV TBbPAE MHOTO TEYHOCT Unm cnep ynotpeba noa
KanayeTo MOXe [a U3Teve TEYHOCT B pe3ynTaT Ha pasLumpABaHe.

+ Cnep posuvpaHe Ha Te4HocTTa hnakoHbT TpAGBa Aa 6bAe 3aTBOPEH MITbTHO
BB3MOXHO Hali-6bp30, 3a Aa ce NpefoTBPaTh U3napABaHe Ha eTaHoa, CbabpXKall,
ce B TeYHOCTTa.

+ To3n NpofdyKT e npefHasHayeH 3a ynorpeba camo OT CTOMaToMo3u.

+ MpopyKTbT He TpAGBA Ja ce M3NoN3Ba 3a Lenn, Pa3nnyHn OT NOCOYeHUTe B
NMOKA3AHNA 3A YINOTPEBA.

+ Mpepv n3nonssaHe Ha NOCOYEHUTE B UHCTPYKLUMMTE 3a ynoTpeba npoayKTu
npoyeTeTe UHCTPYKLMWTE Ha NPOU3BOAUTENA.

3. lpeanasHu MepKu Npy CbxpaHeHne

« MpoayKTbT TpAGBa fa ce CbxpaHABa B XNaauiHuK (2 — 8 °C/36 — 46 °F), korato He
ce 13Mon3Ba, 1 fa ce BHece Ha CTallHa Temnepartypa npeau ynotpeba. Masete ot
eKCTpeMHa TOMNNnHa, NpAKa CIbHYeBa CBET/IMHA U NaMbK.

+ Toan NpofAyKT TpAGBa Aa Ce CbXpaHABa BHUMATENHO 1 A Ce U3Mos3Ba camo oT
NVLEH3MPaHN CTOMaTONO3N.

« MpoaoykTbT TpAGBa fa ce n3nonsea Npeamn U3TnyaHe Ha Cpoka Ha rofHOCT, MOCOYeH
Ha onakoBkaTa.

VI. KOMNOHEHTU
KomnnekTute BkItoHYBaT HAKOJIKO KOMIMOHEHTA; KOMMOHEHTUTE ce npeanarat u
nooTAENHo.

1. KomMnoHeHTn
CLEARFIL NEW BOND
Catalyst Liquid: 6 ml
Universal Liquid: 6 ml

2. CbcTaBkm
1) Catalyst Liquid
OCHOBHM CbCTaBKMN
« Bucderon A purnmumann metakpunart (Bis-GMA) (20-40%)
« Xuppokcunetun metakpunat (HEMA) (20-40%)
+ 10-meTakpunounokcmaeunn guxuaporer gocdat (MDP) (5-25%)
« XuppochobeH anudpateH gumeTtakpunart (15-35%)
« Bensoun nepokenpa (< 3%)

2) Universal Liquid

OCHOBHW CbCTaBKM

« N,N’-aunetaron p-tonymaut (< 3%)
« Hatpues 6eHsoncynduHart (< 5%)
« ETaHon (> 90%)

EnvHvumTE B CKOBM npencTasnABaT MacoBu %.

VIl. KNUHUYHU NPOLIEAYPU
BoHA 3a AEHTUH 1 emaiin NPy AMPEKTHO KOMMO3UTHO Bb3CTaHOBABAHE.

—_

. KoHTpon Ha Bnarata
3a onTvmaneH peaynTtar n3bAreaiite 3aMbpCcABaHE Ha TPETUPAHWA YHACTBbK CbC
CrIOHKa 1N ekcyaart. 3a ga nogabpxare 3b6a YMCT 1 CyX, npenopbysame
M3Mnon3BaHeTo Ha Kodhepaam.

N

. MoparoToBka Ha kaBuTeTa
Mocpencteom Kapuec getektop (Hanp. CARIES DETECTOR) otcTpaHeTe
VNH(EKTUPAHWA JEHTUH CbrMacHO MHCTPYKLIMUTE Ha NPOU3BOAUTENA 1 NOAroTBeTe
KaBuTeTa no 06n4ariHNA HaumH.

@

3BawwmTa Ha nynnata

Bcekw LeACTBUTENEH UMW NPUGNM3NTENEH KOHTaKT C NyninaTta MoXe [a ce Nokpue
CbC CUIHO BTBBPAABALL Ce MaTepuarn ¢ Kanumes xmapokeua. sonvpare nam
yKpenBaHe C LMMEHT He e HeobxoammMo. He nanonssaiTe matepyany, CbabpXaliy
€BreHos, 3a 3almTa Ha nynnara.

N

. Eusane
[osunpaiiTe egHa kanka eugauy areHT (Hanp. K-ETCHANT GEL) BbB Bonb6HaTUHa
Ha CMECUTEesTHO NereHyYe 1 HaHeceTe Mo LiAnaTa NoBbPXHOCT Ha KaBUTeTa C Maska
yeTka. Cnep 30 — 60 CeKyHAM U3MUIATE LATENHO U U3cylleTe C Bb3ayLlHa
CNpUHLOBKa. He JonyckaiiTe KOHTaKT Ha eLBaHaTa 3b6Ha NOBBbPXHOCT ChC
cnioHka. 3amMmbpceHa 3bOHa NOBBPXHOCT TpAGBa Aa ce eLBa OTHOBO.

o

. Hanacane Ha CLEARFIL NEW BOND
[osupaiite egHa kanka Catalyst Liquid B cmecutenHoTo nerexye. Kbm kankara
Catalyst no6aseTe egHa kanka Universal Liquid. CmeceTe 6bp30 ABETE TEYHOCTU C
HakpavHUK-4eTKa 3a egHokpaTtHa ynotpeba. Cnepn ToBa cmeceHnAaT CLEARFIL
NEW BOND Ttpabea ga ce HaHece Mo eLsaHaTta NoBbpXHOCT Ha KaBuUTeTa B
pamKuTe Ha efHa MuHyTa. Pasnpenenete 60HAa Mo NOBBbPXHOCTTA Ha KaBuUTeTa C
neka Bb3ayliHa cTpyA 3a 2 — 3 ceKyHAau. 10 To31 HauYuH NeTINBUTE CbCTaBKU ce
n3napaBart u ce obpasyBa TbHBK €10l 60HA, KONTO He Ce BTBBbPAABA NPU KOHTaKT
C Kucnopoa.

o

. 3anbnBaHe ¢ 06TypupaLy Matepuan
3anbnHeTe KaBuTeTa C NpeABapuUTeNIHO NOAroTBeHa KOMNO3UTHa cMona (Mnm
CcMeceHa amasnrama) v CamMmonosIMMepranpaniTe CbracHo UHCTPYKLMUTE Ha
npoussoanTend.

~

. ®uHMpaHe
MopenuvpaliTe Bb3CTaHOBABAHETO M KOPUrMpanTe oKny3uaTa ¢ NoMoLLTa Ha huHO
AvamaHTeHo 6opye. MonumpaiiTe cbC CUNMKOHOBY MONMPHU IYMU WY NONUPHN
[IMCKOBe.

[BABEJIEXKKA]
+ 3anbnBaHEeTo C KOMMNO3MTHa cMona TpAGBa Aa ce U3BBbPLUM B paMKUTe Ha eaHa
MUHYTa Cnef, usnapAsaHe Ha eTaHona.
« AKo 06TypupawmAT MaTtepuan TpAbBa Aa ce HaHece B HAKONKO 3b6a, e
npenopbynTeNHa ynoTpebarta Ha Wwnpuua 3a KoMnoauTHa cmona. Cnep,
3anb/iBaHETO 0hOpMETE CbOTBETHO Bb3CTAHOBABAHETO.

[TAPAHLIMA]
Kuraray Noritake Dental Inc. we 3ameHn Bceku NpoayKT ¢ AokasaH gedekT. Kuraray
Noritake Dental Inc. He Hocu OTroBopHOCT 3a 3aryba unum LweTa, 6uno To NpAka,
nocnefsatia unm cneuyanta, nponsTunyalla ot npunaraHeTo unm ynotpebara Ha, uim
OT HEBB3MOXHOCTTA [ia Ce M3Mon3BaT Teau npoaykTu. Mpean ynotpeba
noTpebuTenAT e ANbXEeH Aa onpeaenu NpUroaHocTTa Ha NPoayKTUTe 3a CbOTBETHUA
Ha4MH Ha U3Non3BaHe, KaTo NOTPebUTENAT noema BCUYKM PUCKOBE U OTFOBOPHOCTTA
BbB Bpb3Ka C ToBa.

[BABEJIEXKKA]
B cnyvaii Ha ceprio3eH MHUMAEHT, CBbP3aH C T3V NPOAYKT, yBeaoMeTe
YMb/THOMOLLEHNA NPeACTaBUTEN Ha NPOM3BOANTENA, MOCOYEH NO-A07Y, U
KOMMETEeHTHUTE opraHu B cTpaHarta no npebusasaHe Ha noTpebuTena/nauneHTa.

[BABEJTEXKKA]
L,CLEARFIL” e pernctpupaHa Tbproscka mapka unu Teproscka mapka Ha KURARAY
CO., LTD.
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. BCTYN
CLEARFIL NEW BOND — ue aareaums xiMi4HOro 3aTBepAiHHA ANA OEHTUHY Ta emani,
PO3p0o6IeHNIi AnA 3aCTOCYBaHHA 3 KOMMO3UTHUMM pecTaBpauinHuMmn maTepianamu,
0CcO6MBO KOMMNO3UTaMM XiMiYHOro TBepAiHHA. 3aranbHa KniHivHa nepesara Lboro
BMpoby nonArae y BiaHoBNEeHHi hyHKLUii 3yba 3a HacTynHux NMOKA3AHb 1O
3ACTOCYBAHHA.

1. TOKA3AHHA O 3ACTOCYBAHHA
CLEARFIL NEW BOND rokasaHuii y Hux4e3asHaueHux Bunaakax:
EmaneBuin Ta AeHTVHHWIA aare3vB AnA NPAMOI pecTaBpaLii KOMNO3UTOM.

1Il. IPOTUNOKA3AHHA &
He cnin 3acTtocoByBaTu BMpI6 y NaLEHTIB 3 rinepyyTMBICTIO 40 MeTakpunaTHUX
MOHOMEPIB y aHamHe3i. Y nauieHTiB 3 BiooMUMM BUNagKkamMmn anepriqHmx peakuin Ha
BUPI6 y aHamHe3i MOXyTb 3'ABUTUCA BUCUM abo AepMaTuT.

IV. HECYMICHICTb A
He 3acTocoByBaTu MaTtepianu, AKi MiICTATb €BreHos1; BCTAHOBIEHO, L0 €BreHos
YNOBINbHIOE NpoLEC 3aTBepAiHHA Ta nonimepu3aalii.

V. 3ANOBDKHI 3AX0AU A

1. Baxogu 6e3nekn

* YHMKaTV 3aCTOCYBaHHA BUPOBY y NaLiEHTIB 3 rinepyyTAnBICTIO 4O METaKPUIaTHUX
MOHOMEPIB y aHamHesi.

+ AKWo y nauieHTa 3’ABNATLCA peakLii rinep4yTAMBOCTI, Taki AK BUCUM, ek3ema,
03HaKW 3anasneHHsA, BUpasku, HabpAkK, cBepBiHHA abo OHIMIHHA, MPUNMHUTI
BMKOPUCTAHHA BMPOBY Ta 3BEpHYTUCA 3a MeAVNYHOIO AOMOMOroL0.

+ Byt o6epexxHnmm Ta 3anobiraTv NOTpanIAHHIO BUPOBY Ha M'AKi TKaHWHW POTOBOI
NOPOXKHMHK abo LIKIpY i Yac 3acTocyBaHHA. Y BUNaAKy NOTpaniAHHA BUPOOY Ha
M'AKi TKaHVHW POTOBOI MOPOXHUHM 260 LWKIpY BUTEPTU Oro BaTHAM TaMMOHOM,
3MOYEHWUM Yy CrNPTI, NICNA LbOro HeranHo NPOMUTY BENMKOIO KinbkicTio Boaw. Mepen
3aCTOCYBaHHAM BUPOOY 3aKpUTK OYi NaLieHTa PyLIHNKOM 3 MEeTOIO iX 3aXMCTy Ha
BUNafoK po3bpuakyBaHHA MaTepiany. Y BUNaaKy noTpanniAHHA BUpoOy B oYi cnif,
HeranHo NPOMUTY O4i BETIMKOIO KiflbKiCTIO BOAM Ta 3BEPHYTUCA A0 NikapsA.

+ BuABNATM 06€peXxHiCTb, W06 3anobirTi BUNaaKOBOMY MPOKOBTYBAHHIO Oy Ab-AKOr0
BUpOOBY.

+ He 3acTocoByBaTy TOW camuii BUPI6 ANA Pi3HWUX NaLieHTIB 3 MeTO 3anobiraHHA
nepexpecHiin KoHTamiHawji.

+ Cnig yHKaTn 6e3nocepefHboro KOHTaKTy 3i LWKiPoo Ta M'AKUMY TKaHUHamu 3
MeTol0 3anobiraHHA rinepyyTAMBoCTi. OAAraT 3axmcHi oKynApu nig yac
BMKOPUCTAHHA BMPOOY.

» YTunisysaTu Lel BMpi6 AK MeaMYHI BiAXOAM 3 METOK YHUKHEHHA iHdeKLji.

2. 3anob6ixHi 3axoau nig 4ac BUKOPUCTaHHS Ta MaHinynsayiv

+ 3a noTpebu 3acTocoByBaTV Kodhepaam 3 METOK KOHTPOSIIO BOSIOT M.

+ OroneHi AinAHKKY Nynbnu abo AinAHKK 6inA Hei cnip, NoKpUTU NpuaaTHUM
maTepianom.

» He 3acTocoByBaTV AnA 3axvcTy Nynbnu abo TMMYacoBOi repMeTu3aLii matepianu,
AKi MICTATb €BreHon.

* He 3miwyBaTn BMpi6 3 iHWMMK agreansamun. Moxnmeo, Lo He byae AOCArHyTO
BKa3aHVX XxapakTepucTuk.

+ Akwwo BUPIb 36epiraBcA B XONOAWIBHVIKY, BiH MOBUHEH HarpiTUCA A0 KiMHATHOI
TemnepaTypwu nepeq, 4o3yBaHHAM. 30Kpema, Lie BaX/IMBO TOMY, WO Y BUNAAKY, KON
BMPI6 3aCTOCOBYIOTb A0 HarpiBaHHA A0 KiIMHATHOI TemnepaTtypu, MOXIMBe
BVAABMIOBAHHA HAAMIPHOI KiflbKOCTi piAnHM abo BOHA MOXE BUTIKATU 3 KoBnayka
nicnA 3acTOCyBaHHA B 3B'A3KY 3 PO3LIMPEHHAM.

+ [icnA po3yBaHHA piaVHM HEObXiAHO AKOMOra LWBMALLE HAAINHO 3aKPUTK KOBNAYoK
dnakoHa, Wwob 3anobirTv BUNapoByBaHHIO €TaHOMY, AKWIA MICTUTLCA B PiAVHI.

+ BukopuctosyBaTy Liet BUPI6 [,03BOSIEHO BUKITIOYHO (haxiBLAM y ranysi cToMaTonorii.

» Bupi6 He MoyKHa BUKOPUCTOBYBATM AN1A iHLUNX Linei, OKpiM 3a3HaveHnx y
NMOKA3AHHA O BACTOCYBAHHA.

+ lNepen BUKOPUCTAHHAM BiAMOBIAHWX BUPOGIB, AKi 3a3Ha4eHi B IHCTPyKLUIii ana
3acTOCyBaHHA, NPOYMTaTV BKa3IBKN BUPOBHMKA.

3. MonepepxeHHs 3i 36epiraHHs

» Bupi6 HeobxigHo 36epirat B XonoaunbHuky (2 - 8°C/ 36 - 46°F), konu BiH He
BVKOPUCTOBYETLCA, | MOr0 Cnif, HarpiTh [0 KiMHaTHOI TemnepaTypu nepeg,
3acTocyBaHHAM. 36epiraTy Bif, BUCOKOI TeMnepaTypu, NMPAMOro COHAYHOTO CBiTNa Ta
BOTHIO.

+ HeobxigHO BUABNATU 06epeXXHIiCTb nig yac 36epiraHHA BUPOBY, a Moro 3acToCcyBaHHA
[03BOSIEHE BMKJ/TIOYHO (haxiBLAM Y rasy3i CTOMaTonorii 3 BiAnOBiAHO NilleH3ieto.

» Bupi6 mae 6yTv BUKOPUCTaHUA [0 AaTu 3aKiHYeHHA TepMiHy NpUAaTHOCTI, BKasaHin
Ha ynakoBLii.

VI. CKNALOOBI
KomnoHeHTn MoxxHa npuabati okpemo, a Habopu MICTATb YaCTUHY KOMMOHEHTIB.

1. Cknaposi
CLEARFIL NEW BOND
Catalyst Liquid: 6 mn
Universal Liquid: 6 mn

2. KOMNOHeHTn

1) Catalyst Liquid

OCHOBHi KOMMOHEHTY

« BiccheHon-A-purniumpmunmeTtakpunart (Bis-GMA) (20-40%);

« rigpokcieTunmetakpunat (HEMA) (20-40%);

+ 10-meTakpunoinokcuaeunny gurigpococtat (MDP) (5-25%);
* rinpohobHMIN anichaTnyHWin aumeTtakpunart (15-35%);

« 6eH3oinnepokeng (< 3%).

2) Universal Liquid

OCHOBHi KOMMOHEHTN

« N,N’-gietaHon n-tonyiouH (< 3%);
« HaTpito 6eH3oncynbdiHaT (< 5%);
« eTaHon (> 90%).

OpuHULI B fiy)KKaxX — % M/M.

VIl. NIPOLIEAYPA KNIHIYHOIO 3ACTOCYBAHHA
EmaneBuin Ta AEHTUHHWIA afare3vs ANA NPAMOI pecTaBpaLlii KOMNO3UTOM.

1. KoHTponb Bonorn
VHuKaTu KoHTamiHaLii 06pobntoBaHoi AinAHKK cnvMHoto abo ekcypaTom anA
[OCATHEHHA ONTUMaNbHUX pe3ynbTaTiB. PeKoMeHa0BaHo 3acToCyBaHHA
Kodpepaamy AnAa NiaTpuMaHHA 3yba YNCTUM | CyXUM.

N

MpenapyBaHHA NOPOXHWUHM

Bupanutu BeCb 3apaXKeHUin OEHTUH, BUKOPVCTOBYIOUM AETEKTOp Kapiecy
(Hanpuknan, CARIES DETECTOR) 3rigHo 3 BKasiBkamu BUpobHUKa, Ta
npenapysaTy MOPOXHUHY CTaHOAPTHUM METOLOM.

w

. 3axuct nynbnu
KoxHy hakTnyHy abo MOXNMBY AiNAHKY OrofeHHA Mynbny MOXHA NMOKPUTH CUIbHO
B'AXKY4MM MaTepianom 3 Kanbujto rigpokenay. LilemeHnTtHa npoknaaka abo ocHosa He
noTpibHi. [InA 3axXnCTy Nynbnu He BUKOPUCTOBYBATU MaTepiany, Wo MICTATb
eBreHon.

EN

. TpaBneHHA
BupaeuTti ogHy kpannio npoTtpasnioBaya (Hanpuknan, K-ETCHANT GEL) B nyHky
NNacTUHW ANA 3MillyBaHHA Ta HAHECTU Ha BCIO MOBEPXHIO MOPOXHUHN HEBEJIMKOIO
wiTkoto. Yepes 30-60 cekyHp, peTesibHO NPOMUTU Ta MPOCYLIMTH LWNPULIOM ANA
NpoAyBaHHA NOPOXHUHWN. BMABNATN 06epexHiCTb 3 MeTOo 3anobiraHHA KOHTaKTy
CNUHK 3 NPOTPAaB/IEHOIO NoBepXHeto 3y6a. HeobxiAHO NPOBECTU NOBTOPHE
npoTpasneHHA 6yab-AKOI KOHTaMiHOBaHOI NOBepXxHi 3y6a.

o

. Hanecenna CLEARFIL NEW BOND
BupasuTtu ogHy kpannto Catalyst Liquid B nnactuHy ana amiwysaHHA. [o uiei kpanni
kaTanizatopa gogatu ogHy kpanmo Universal Liquid. LUBmnako nepemiwartn o6uasi
PEYOBMHM 0AHOPA30BOIO LiTKOK-annikaTopom. Micna uboro cymiwn CLEARFIL NEW
BOND HeobxiaHO HaHeCTn Ha NpoTpaBieHy NMOBEPXHIO MOPOXHUHM NPOTArOM OAHOI
XBUNMHWU. OBepeXXHO PO3NOAINATY aare3vs Nno NOBEPXHi MOPOXXHUHWN NErkKuM
CTPYMEHeM MoBITPA NPOTArom 2-3 CeKyHA. Takum YMHOM BUNapPOBYIOTLCA NETKI
PeYOBVHM Ta BUHMKAE TOHKa NnniBKa afaresusy, AKa He TBEPAHE BECh Yac, AOKN
BOHA KOHTaKTY€E 3 KNCHEM.

(22}

. BHeceHHA nnombysansbHoro matepiany
BHecTu 3aB4acHO niaroToBNEHUI KOMMO3UTHUIA LieMeHT (abo 3amiluaHy amanbramy)
y MOPOXHWUHY, AATN 3aTBEPAHYTY 3rifHO 3 BKasiBKaMun BUPOOHMKA.

~

. QiHilwHa obpobka
[MpoBecTn KOHTYpYBaHHA pecTaspaLllii Ta KOpeKLito OK/to3ii 3a OMOMOroo TOHKOro
anmasHoro 6opa. MonipyBatn CMNiKOHOBUMM ronoskamu abo nNonipysasbHUMM
AvcKamu.

[MPUMITKA]
* BHeceHHA KOMMO3UTHOrO LIeMeHTY Chif, 3aBepLUNTY NPOTATOM OAHI€i XBUAVHN
nicnA BUNapoBYBaHHA €TaHOy.
+ AKWO BM NnaHyeTe BHECTW NnombyBasibHWIN MaTepian B Aekinbka 3y6is,
PEeKOMEeH0BaHO 3aCTOCOBYBATU LUNPWL, ASIA KOMMO3UTHOrO LieMeHTy. [MicnA
BHECEHHA HaNeXHWM Y1MHOM cchopmyBaTH pecTaspaLiito.

[TAPAHTIA]
Kuraray Noritake Dental Inc. 3amiHuTb 6yab-AKWA BUPIO, AKWIA 06rPyHTOBaHO BUABMUBCA
npedektHum. Kuraray Noritake Dental Inc. He Hece BignosigansHocTi 3a 6yAb-AKi
npAMi, HenpAMi abo ocobnmBi 36UTkK, a6o BTPATH, AKi BUHUKAIOTb y pesynbTarti
3acTocyBaHHA abo HEMOXXIMBOCTI BUKOPUCTaHHA LMX BUPOOLIB. Nepen BUKOPUCTaHHAM
KOpUCTYyBay NOBMHEH NEPEBIPUTY NPUAATHICTL BUPOBY [0 3aCTOCYBaHHA BiANoOBiAHO
[0 NOCTaBfIeHVX 3aBAaHb i Hece BCi MOB'A3aHi i3 UMM pU3nKn Ta BignoBiganbHICTb.

[MPUMITKA]
V pasi BUHVKHEHHA CepO3HOr0 IHLMAEHTY BHACNIAOK 3aCTOCYBaHHA A@HOro BUpoby
Heo6XiIHO MOBIOMUTI YNOBHOBaXKEHOrO NpeCTaBHMKa BUPOBHMKA, 3a3Ha4E€HOro
HVXYe, Ta KOHTPOsbHO-HArNAL0BUIA OpraH KpaiHu, B AKi NpoXvBae KopucTysay /
navujieHT.

[MPUMITKA]
«CLEARFIL» € 3apeecTpoBaHO TOProBENbHOK MapKok abo TOProBeIbHOK MapKo
KURARAY CO., LTD.

010 1561J043R-UK 01/2024
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. SISSEJUHATUS
CLEARFIL NEW BOND on keemiliselt kévastuv dentiini ja emaili sidusaine, mis on vélja
tootatud kasutamiseks koos komposiit-restauratsioonimaterjalidega, eriti keemiliselt
kdvastuva komposiidiga. Selle toote Uldine kliiniline eelis on hamba funktsionaalsuse
taastamine jargmiste NAIDUSTUSTE korral.

1. NAIDUSTUSED
CLEARFIL NEW BOND on ette néhtud kasutamiseks jargmiste néidustuste korral:
emaili ja dentiini sidusaine direktseks komposiitrestauratsiooniks.

lil. VASTUNAIDUSTUS &
Toodet ei tohi kasutada metakrilaadi monomeeride suhtes ulitundlike patsientide
raviks. Patsientidel, kellel on varem esinenud toote vastu allergia, vdib tekkida I66ve voi
dermatiit.

IV. KOKKUSOBIMATUS A.
Arge kasutage eugenooli sisaldavaid materjale, sest eugenool v8ib polimerisatsiooni ja
kdvastumisprotsessi pikendada.

V. ETTEVAATUSABINOUD &

1. Ohutusega seotud ettevaatusabinéud

« Valtige toote kasutamist metakriilaadi monomeeride suhtes teadaolevalt tlitundlikel
patsientidel.

+ Kui patsiendil ilmnevad ulitundlikkusreaktsioonid, nagu 166ve, ekseem, pdletikunéhud,
haavandid, turse, sligelus vdi tundetus, I6petage selle toote kasutamine ja péérduge
arsti poole.

+ Olge toote kasutamisel ettevaatlik ja valtige selle kokkupuudet suu pehmete kudede
voi nahaga. Kui toode puutub kokku suu pehmete kudedega v6i nahaga, plhkige see
kohe &ra alkoholis niisutatud vatikuuliga ja seejérel loputage kohe rohke veega. Enne
toote kasutamist katke patsiendi silmad pritsmete eest kaitsmiseks kéateréatiga kinni.
Kui toode satub silma, siis loputage silma kohe rohke veega ja pidage néu
silmaarstiga.

» Veenduge selles, et patsient ei neelaks toodet kogemata alla.

« Ristsaastumise valtimiseks &rge kasutage sama toodet erinevatel patsientidel.

« Ulitundlikkuse ennetamiseks valtige otsest kokkupuudet naha ja pehmete kudedega.
Kasutage toote kasutamise ajal kaitsekindaid.

« Toote kdrvaldamine toimub infektsioonide véltimiseks meditsiiniliste jdatmete
kaitlemise pohimotete kohaselt.

2. Ettevaatusabinéud késits

+ Niiskuskontrolli tagamiseks kasutage vajadusel kofferdami.

+ Avatud pulp vdi pulbilahedased piirkonnad tuleb katta sobiva kattepreparaadiga.

- Arge kasutage pulbi kaitseks voi ajutiseks sulgemiseks eugenooli sisaldavaid
materjale.

- Arge segage toodet teiste sidusainetega. Toode ei pruugi naidatud viisil toimida.

« Kui toodet on séilitatud kilmkapis, tuleb sellel enne kasutamist lasta soojeneda
toatemperatuurini. See on eriti oluline, sest kui toodet kasutatakse enne, kui vedelik
saavutab toatemperatuuri, voidakse vedelikku véljutada liiga palju voi voib see
paisumise tottu parast kasutamist hakata labi korgi vélja valguma.

+ Parast vedeliku véljutamist tuleb pudel voimalikul kiiresti uuesti tihedalt korgiga
sulgeda, et véltida vedelikus olevat etanooli aurustumist.

+ Seda toodet tohivad kasutada (iksnes hambaravispetsialistid.

- Arge kasutage toodet iihelgi muul kui jaotises NAIDUSTUSED kirjeldatud otstarbel.

+ Enne kasutusjuhendis nimetatud protseduuri kéigus kasutatavate muude toodete
kasutamist lugege nende toodete tootjapoolseid juhiseid.

| ja t66tl

3. Ett tusabinéud séilitamisel

+ Kui toodet ei kasutata, tuleb seda hoida kiilmkapis (2-8 °C / 36-46 °F) ja enne
tarvitamist lasta soojeneda toatemperatuurile. Toodet tuleb kaitsta kérge kuumuse,
otsese paikesevalguse ja leekide eest.

+ Toodet tuleb hoolikalt séilitada ja seda tohivad kasutada tiksnes litsentseeritud
hambaarstid ja hambatehnikud.

+ Toode tuleb &ra tarvitada enne pakendil margitud aegumistéhtaja méddumist.

VI. KOMPONENDID
Komponendid on saadaval eraldi ja komplektidena, mis sisaldavad teatud osa
komponente.

1. Komponendid
CLEARFIL NEW BOND

Catalyst Liquid: 6 ml
Universal Liquid: 6 ml

2. Koostisained
1) Catalyst Liquid
Péhikoostisained
+ Bisfenool A diglutsidiiiimetakrilaat (Bis-GMA) (20-40%)
» Hudroksuetullmetakrilaat (HEMA) (20-40%)
+ 10-metakrilotllokstdetsuldihtidrogeenfosfaat (MDP) (5-25%)
+ Hidrofoobne alifaatne dimetakrilaat (15-35%)
+» Bensouulperoksiid (< 3%)

2) Universal Liquid

Pohikoostisained

« N,N’-dietanool-p-toluidiin (< 3%)
« Naatriumbenseensulfinaat (< 5%)
« Etanool (> 90%)

Sulgudes toodud thikud on massi-%.

VII. KLIINILISED PROTSEDUURID
Emaili ja dentiini sidusaine direktseks komposiitrestauratsiooniks.

1. Niiskuskontroll
Optimaalse tulemuse saavutamiseks valtige ravitava piirkonna saastumist slje voi
eksudaadiga. Hamba puhta ja kuivana hoidmiseks soovitatakse kasutada kofferdami.

N

. Kaviteedi prepareerimine
Eemaldage kogu kahjustatud dentiin, kasutades tootja juhistele kohaselt kaariese
tuvastusmaterjali (nt CARIES DETECTOR), ja prepareerige kaviteet tavaparasel
viisil.

w

. Pulbi kaitsmine
Taielikult voi peaaegu paljastunud pulp tuleb katta kévastuva
kaltsiumhudroksiidmaterjaliga. Tsementlaineri voi -aluse kasutamine ei ole vajalik.
Arge kasutage pulbi kaitseks eugenooli sisaldavaid materjale.

>

Sodvitamine

Kandke ks tilk sd6vitusainet (nt K-ETCHANT GEL) segamisanuma suvendisse ja
kandke vaikese pintsli abil kogu kaviteedi pinnale. 30 kuni 60 sekundi pérast peske
korralikult ja kuivatage 6huststlaga. Veenduge, et siilg ei puutu kokku sé6vitava
ainega toddeldud hambapinnaga. Saastunud hambapinda tuleb séévitava vahendiga
uuesti tdodelda.

o

. CLEARFIL NEW BOND'i kasutamine
Kandke (ks tilk Catalyst Liquid'it segamisanumasse. Katallisaatorvedelikule lisage
(ks tilk Universal Liquid'it. Segage need kaks vedelikku tihekordselt kasutatava
harjasotsaku abil. Segatud CLEARFIL NEW BOND'i peab seejarel sdévitusainega
to6deldud kaviteedipinnale kandma Gihe minuti jooksul. Kandke sidusaine 2 voi 3
sekundi jooksul 6rna 6hujoa abil ettevaatlikult kogu kaviteedi pinnale. Lenduvad
ained aurustuvad ja moodustub Shuke sidusaine kiht, mis ei kdvastu seni, kuni
puutub kokku hapnikuga.

(2]

. Taidisaine peale kandmine
Kandke kaviteeti eelnevalt ette valmistatud komposiitvaik (voi segatud amalgaam)
ning laske tootja juhiste kohaselt ise kévastuda.

~

. Viimistlemine
Vormige restauratsioon ja korrigeerige oklusioon peene teemantpuuriga. Poleerige
silikoonkummist otsaku vGi poleerimiskettaga.

[MARKUS]
« Komposiitvaigu pealekandmiseks on aega (iks minut parast etanooli aurustumist.
« Kui soovite taitematerjaliga taita mitu hammast, on maistlik kasutada
komposiitvaigu sustalt. Parast téidise peale kandmist vormige restauratsioon
16plikult.

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

[MARKUS]
Kui tekib tootega seostatav raske tiisistus, teatage sellest tootja allpool ndidatud
volitatud esindajale ja kasutaja/patsiendi elukohariigi regulatiivasutusele.

[MARKUS]
LCLEARFIL“on ettevotte KURARAY CO., LTD registreeritud kaubamérk voi kaubamérk.
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. IEVADS
CLEARFIL NEW BOND ir kimiski cietejoSa dentina un emaljas saistviela, kas ir
izstradata lietoSanai kopa ar kompozitiem restauracijas materialiem, it seviski kimiski
cietgjosiem kompozitiem. ST produkta vispargjs kliniskais ieguvums ir atjaunot zobu
funkcijas sekojosam INDIKACIJAS LIETOSANAL

1I. INDIKACIJAS LIETOSANAI
CLEARFIL NEW BOND ir paredzéts $adiem noltkiem:
Emaljas un dentina saistviela tieSai kompozTtu restauracijai

1ll. KONTRINDIKACIJAS &
Produktu nedrikst lietot pacientiem ar zinamu paaugstinatu jutibu pret metakrilata
monomériem. Pacientiem ar zinamu alergiju pret produktu var rasties izsitumi un
dermatits.

IV. NESADERIBA A
Neizmantojiet eigenolu saturoSus materialus, jo ir konstatéts, ka eigenols palénina
polimerizacijas un cieté$anas procesu.

V. PIESARDZIBAS PASAKUMI A

1. Drosibas pasakumi

+ Produktu nedrikst lietot pacientiem ar zinamu paaugstinatu jutibu pret metakrilata
monomériem.

+ Ja pacientam rodas paaugstinatas jutibas reakcijas, piem., izsitumi, ekzéma,
iekaisuma pazimes, ¢llas, pietikums, nieze vai nejatigums, partrauciet produkta
lietoSanu un konsultéjieties ar arstu.

+ leverojiet piesardzibu, lai noverstu produkta saskari ar adu vai ta iekla8anu acTs. Ja
produkts nonak saskaré ar mutes mikstajiem audiem vai adu, nekavéjoties noslaukiet
to ar spirta samitrinatu vates tamponu, un péc tam noskalojiet ar lielu daudzumu
adens. Pirms produkta lietoSanas pacienta acis jaapsedz ar dvieli, lai tas aizsargatu no
materialu $lakatam. Ja produkts ieklast acTs, nekavejoties izskalojiet acis ar lielu
daudzumu tdens un konsultgjieties ar oftalmologu.

- Lietojot produktu, jaievero piesardziba, lai tas netiktu norits.

« Krusteniskas kontaminacijas novéréanai, vienu un to pasu produktu neizmantojiet
vairakiem pacientiem.

« Lai novérstu paaugstinatas jutibas reakcijas, novérsiet produkta tieSu saskari ar adu
un mikstajiem audiem. Produkta lietoSanas laika izmantojiet aizsargbrilles.

+ Lai izvairttos no infekcijam, produkts ir pienacigi jalikvidé ka medicTniskie atkritumi.

2. Ar lietosanu un apstradi saistitie piesardzibas pasakumi

+ Ja nepiecieSams, kontrol&jiet mitrumu, izmantojot gumijas starpliku.

* Valgja pulpa vai pulpas tuvuma esoSas zonas ir janosedz ar piemérotu materialu.

+ Pulpas aizsardzibai vai pagaidu plombé&sanai neizmantojiet eigenolu saturosu
materialu.

- Nesajauciet produktu ar citam saistvielam. Sada gadTjuma noradrtais rezultats var
netikt sasniegts.

+ Ja produkts ir iznemts no ledusskapja, pirms ta izspieSanas ir janogaida, 17dz ta
temperatira sashiedz istabas temperaturu. Tas ir Tpasi svarigi, jo ja produktu izmanto,
pirms Skidruma temperatara atkal ir sasniegusi istabas temperatiru, var tikt izspiests
parak liels $kidruma daudzums, vai arT tas izpleSanas dé| var sakt stikties caur uzgali.

+ Tikltdz Skidrums ir izspiests, pudele péc iespéjas drizak ir ciesi jaaizver ar vacinu, lai
noverstu $kidruma sastava eso$a etanola iztvaiko$anu.

+ So produktu drTkst izmantot tikai sertificéti zobarstniecibas specialisti.

- Nelietojiet produktu citiem nolukiem, kas nav noraditi sadala INDIKACIJAS
LIETOSANAL

+ PIrms lieto$anas instrukcijas citéto saistito produktu izmantos$anas, izlasiet razotaja
instrukcijas.

3. Ar uzglabasanu saistitie piesardzibas pasakumi

+ Ja produkts netiek lietots, tas ir jaglaba ledusskapT, 2-8 °C / 36—46 °F temperatira, un
pirms lietoSanas ta temperatarai ir jabat sasniegusai istabas temperataru. Nepaklaujiet
produktu parmériga karstumam, tieSas saules gaismas vai liesmas iedarbibai.

« Produktu drTkst rpTgi glabat un izmantot tikai licencéts zobarstniecibas specialists.

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

VI. SASTAVDALAS
Komponenti ir pieejami atseviski un komplektos ir ieklauta daja komponentu.

1. Komponenti
CLEARFIL NEW BOND

Catalyst Liquid: 6ml
Universal Liquid: 6ml

2. Sastavdalas
1) Catalyst Liquid
Pamatsastavdalas
- Bisfenols A diglicidiimetakrilats (Bis-GMA) (20-40%)
+ Hidroksietilmetakrilats (HEMA) (20-40%)
+ 10-metakriloiloksidecil dihidrogénfosfats (MDP) (5-25%)
« Hidrofobais alifatiskais dimetakrilats (15-35%)
+» Benzoilperoksids (< 3%)

2) Universal Liquid

Pamatsastavdalas

« N,N’-dietanols p-toluidins (< 3%)
« Natrija benzola sulfinats (< 5%)
« Etanols (> 90%)

Mervientbas iekavas ir masas %.

VII. KLINISKA IZMANTOSANA
Emaljas un dentina saistviela tieSai kompozTtu restauracijai.

-

. Mitruma kontrole
Lai nodro$inatu optimalu rezultatu sasniegSanu, noveérsiet apstradajamas vietas
piesarnosanu ar siekalam vai eksudatiem. Lai nodro$inatu tiru un sausu zoba vidi, ir
ieteicams lietot koferdamu.

N

Kavitates sagatavo$ana

Ar kariesa atklaSanas materialu (piem., CARIES DETECTOR) iznemiet visu inficéto
dentinu, ievérojot razotaja instrukcijas noteikto, un veiciet kavitatei parasto
sagatavo$anu.

w

. Pulpas aizsardziba
Jebkuru eso$u pulpu vai pulpas tuvuma eso$u atsegumu var parklat ar sacietéjosu
kalcija hidroksTda materialu. Nav nepiecieSams cementét parklajumu vai pamatni.
Neizmantojiet eigenolu saturoSus materialus pulpas aizsardzibai.

»

Kodinasana

Izspiediet vienu pilienu kodinasanas kodina$anas I1dzek|a (piem., K-ETCHANT GEL)
sajauks$anas trauka iedobé, un ar nelielu birstTti izkliedgjiet to pa visu kavitates
virsmu. Péc 30-60 sekundém rlipTgi nomazgajiet un nosusiniet ar gaisa $lirci.
Jauzmanas, lai siekalas nenonaktu saskaré ar kodinato zoba virsmu. Visas
piesarnotas zoba virsmas ir jakodina atkartoti.

o

CLEARFIL NEW BOND lietosana.

Izspiediet vienu pilienu Catalyst Liquid B uz sajauk§anas trauka. Sim katalizatoram
pievienojiet vienu pilienu Universal Liquid. Ar vienreizlietojamo birstes uzgali atri
sajauciet abus Skidrumus. Sajauktais CLEARFIL NEW BOND péc tam vienas
mindtes laika ir jauzklaj kodinatas kavitates virsmai. Ar saudzigu gaisa plasmu
uzmanTgi 2 vai 3 sekundes izkliedgjiet saistvielu pa visu kavitates virsmu. Sada
riciba nodro$ina to, ka gaistosas vielas iztvaiko, un saistviela izveido planu slantti,
kas cieté atrak, jo tas atrodas saskaré ar skabekli.

o

Plombas materiala ieklasana
lepriek$ sagatavotos kompozitsvekus (vai sajauktu amalgamu) ieklajiet kavitaté un
nodrosiniet pascietésanu, ievérojot razotaja instrukcijas notekto.

~

. Pécapstrade
Konturéjiet restauraciju un korigéjiet oklaziju, izmantojot smalku dimanta frézi.
Nopulégjiet ar silikona gumijas frézi vai puléSanas diskiem.

[PIEZIME]
+ Kompozitsveku ieklasana ir japaveic vienas mindtes laika péc etanola
iztvaiko$anas.
« Ja plombas materialu vélaties ieklat vairakos zobos, ir ieteicams izmantot
kopozitsveku $lirci. Péc ieklasanas pieskiriet restauracijai vajadzigo formu.

[GARANTIJA]
Uznémums Kuraray Noritake Dental Inc. aizvieto visus produktus, kas ir izradTjuSies
bojati. Uzneémums Kuraray Noritake Dental Inc. neatbild par tieSiem, netieSiem vai
Tpasiem zaudéjumiem vai bojajumiem, kas radusies saistiba ar $o produktu uzklasanu
vai izmanto$anu, vai arT nespéjas tos izmantot. Pirms produktu izmanto$anas lietotajam
ir japarbauda to piemérotiba planotajam izmantoSanas mérkim, un lietotajs uznemas
visus ar tiem saistitos riskus un atbildibu.

[PIEZIME]
Ja notiek nopietns ar $o produktu saistams incidents, zinojiet par to turpmak
noraditajam raZotaja pilnvarotajam parstavim un lietotaja/pacienta dzivesvietas valsts
uzraudzibas iestadém.

[PIEZIME]
LCLEARFIL” ir registréta pre¢u zime vai uznémuma KURARAY CO., LTD pre¢u zime.
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I. VADAS
LCLEARFIL NEW BOND* yra chemiskai kietinamas dentino ir emalio suriiklis, sukurtas
naudoti su kompozitinémis atkuriamosiomis medziagomis, ypa¢ chemiskai kietinamais
kompozitais. Bendroji $io gaminio klinikiné nauda yra atkurti danties funkcijg laikantis
NAUDOJIMO INDIKACIJY.

Il. NAUDOJIMO INDIKACIJOS
,CLEARFIL NEW BOND* yra indikuotas Ssiems naudojimo atvejams:
Emalio ir dentino surisiklis tiesioginei kompozito restauracijai

IIl. KONTRAINDIKACIJOS A
Produkto negalima naudoti pacientams, kuriems anksciau yra pasireisSkes padidéjes
jautrumas metakrilaty monomerams. Pacientams su Zzinoma alergija gali atsirasti
bérimas arba dermatitas.

IV. NESUDERINAMUMAS A
Nenaudokite medziagy, kuriy sudétyje yra eugenolio, nes nustatyta, jog eugenolis létina
polimerizacijos ir kietéjimo procesus.

V. ATSARGUMO PRIEMONES A

1. Saugos nurodymai

+ Nenaudokite produkto pacientams, kuriems anksciau yra pasireiskes padidéjes
jautrumas metakrilaty monomerams.

« Jei pacientui atsirasty per didelio jautrumo reakcijos, pvz., bérimas, egzema,
uzdegiminiai reiSkiniai, paliniai, patinimai, nieztéjimas arba tirpimas, nebenaudokite
produkto ir pasikonsultuokite su gydytoju.

» Naudodami produktg saugokite, kad jo nepatekty ant minkstyjy burnos audiniy arba
ant odos. Jei produkto pateko ant minkstyjy burnos audiniy arba ant odos,
nusluostykite jj alkoholiu sudrékintu vatos tamponu, a tada nedelsdami praplaukite
dideliu kiekiu vandens. Prie$ naudodami produktg, uzdenkite paciento akis
ranksluosciu, kad apsaugotuméte nuo tiskaly. Jei produkto pateko j akj, ja tuoj pat
praplaukite dideliu kiekiu vandens ir pasikonsultuokite su akiy gydytoju.

- Saugokite, kad produktas nebuty nurytas.

+ Kad bty iSvengta kryzminio uzkrétimo, nenaudokite to paties produkto keliems
pacientams.

+ Saugantis, kad neissivystyty padidéjes jautrumas, venkite tiesioginio kontakto su oda
ir mink&taisiais audiniais. Naudodami produktg maveékite apsaugines pirstines.

- Salinkite &j produkta kaip medicinines atliekas, kad i$vengtuméte infekcijos.

2. Atsargumo priemonés naudojant ir apdorojant

+ Prireikus drégmei kontroliuoti naudokite koferdama.

+ Bet kokig atvirg pulpg arba netoli pulpos esancias sritis reikia uzdengti tinkama
medziaga.

+ Pulpai apsaugoti arba laikinam sandarinimui nenaudokite medziagy, kuriy sudétyje yra
eugenolio.

+ Nemaisykite produkto su kitais suriSikliais. Gali bati, kad tada nurodytos savybés
nebus pasiektos.

« Jei produktas laikomas Saldytuve, prie$ naudojima jj reikia atSildyti iki kambario
temperataros. Tai ypa¢ svarbu, nes, jei produktas naudojamas skys¢iui dar nesusilus
iki kambario temperaturos, dozuojant skystj jo gali iStekéti per daug arba po naudojimo
jis besiplésdamas gali imti létai tekéti pro gaubtel].

- 13lasine skyscio, buteliukg kuo grei¢iau vél gerai uzdarykite, kad negaruoty skystyje
esantis etanolis.

- §j produkta gali naudoti tik odontologijos specialistai.

+ Nenaudokite produkto kitu, nei nurodyta skyriuje NAUDOJIMO INDIKACIJOS, tikslu.

+ Prie$ naudodami naudojimo instrukcijoje minimus susijusius produktus, perskaitykite jy
gamintojo instrukcijas.

3. Atsargumo priemonés sandéliuojant

» Nenaudojama produktg reikia laikyti Saldytuve (2—-8 °C / 36—46 °F) ir prie§ naudojimg
susildyti iki kambario temperattiros. Saugokite nuo itin didelio kar$cio, tiesioginiy
saulés spinduliy ar liepsnos.

- Sis produktas turi bati rapestingai laikomas ir jj leidziama naudoti tik licencijuotiems
odontologams.

+ Sunaudokite produktg iki nurodytos ant pakuotés tinkamumo naudoti datos.

VI. KOMPONENTAI
Komponentus galima jsigyti ir atskirai, o rinkiniuose yra dalis komponenty.

1. Komponentai
CLEARFIL NEW BOND

,Catalyst Liquid“: 6 ml
LUniversal Liquid“: 6 ml

2. Sudedamosios dalys
1) Catalyst Liquid

Pagrindinés sudedamosios dalys

« Bisfenolio A diglicidilo metakrilatas (bis-GMA) (20-40%)

+ Hidroksietilo metakrilatas (HEMA) (20-40%)

+ 10-metakriloiloksidecil-divandenilio fosfatas (MDP) (5-25%)
+ Hidrofobinis alifatinis dimetakrilatas (15-35%)

« Benzoilo peroksidas (< 3%)

2) Universal Liquid

Pagrindinés sudedamosios dalys

« N,N’-dietanolio p-toluidinas (< 3%)
« Natrio benzeno sulfinatas (< 5%)

« Etanolis (> 90%)

Vienetai skliaustuose yra % masés.

VII. KLINIKINIS NAUDOJIMAS
Emalio ir dentino suriSiklis tiesioginei kompozito restauracijai.

—_

. Drégmes kontrolé
Kad bty pasiekti optimalls rezultatai, saugokite, kad gydymo sritis neuzsitersty
seilémis arba eksudatu. Kad dantis likty Svarus ir sausas, rekomenduojama naudoti
koferdama.

N

. Ertmés paruosimas
Naudodami éduonies aptikimo priemone (pvz., ,CARIES DETECTOR®) ir
vadovaudamiesi gamintojo instrukcijomis pasalinkite visg pazeistg denting ir jprastiniu
badu paruoskite ertme.

w

. Pulpos apsauga
Atvirg pulpg arba netoli pulpos esancias sritis reikia padengti kietai sandarinancia
kalcio hidroksido medziaga. To nereikia, jklojant arba tvirtinant cementu. Pulpai
apsaugoti nenaudokite medziagy su eugenoliu.

. Esdinimas
| maidymo indo jdubg jlasinkite vieng lasg ésdiklio (pvz., ,K-ETCHANT GEL") ir mazu
teptuku iStepkite juo visg ertmés pavirsiy. Po 30—-60 sekundziy kruop$¢iai nuplaukite
ir i8dziovinkite oru i$ Svirksto. Batinai saugokite, kad ant iSésdinto danties pavirSiaus
nepatekty seiliy. UzZsiterSusj danties pavirsiy reikia ésdinti i§ naujo.

N

o

. ,CLEARFIL NEW BOND* déjimas
|lasinkite j maiSymo indg vieng lasg ,Catalyst Liquid“. Ant to katalizatoriaus laso
uzlasinkite vieng lasa ,Universal Liquid“. Greitai sumai$ykite abu skyscius vienkartiniu
teptuko antgaliu. Tada sumaisyta ,CLEARFIL NEW BOND" per vieng minutg reikia
uzdeti ant iSésdinto ertmés pavirSiaus. Atsargiai paskleiskite suriSiklj ant ertmeés
pavirSiaus, 2 ar 3 sekundes pusdami $velniu oro srautu. Tokiu badu lakios medziagos
iSgaruoja ir susiformuoja plona suri$iklio plévelé, kuri nekietéja, kol kontaktuoja su oro
deguonimi.

o

Uzpildo jdéjimas
|dékite j ertme i§ anksto paruostg dervinj kompozitg (arba sumaiSyta amalgama) ir
kietinkite, kaip nurodyta gamintojo instrukcijose.

~

. Apdaila
Smulkiu deimantiniu graztu suformuokite restauracijos kontara ir pritaikykite sakandj.
Poliruokite silikono gumos pagaliukais arba poliravimo diskais.

[PASTABA]
« Dervinj kompozita reikia baigti déti per vieng minute nuo etanolio iSgarinimo.
« Jei norite uzpildg déti j kelis dantis, geriausia yra tam naudoti dervinio kompozito
Svirkstg. Sudéje teisingai suformuokite restauracija.

[GARANTIJA]
4Kuraray Noritake Dental Inc.“ pakeicia visus produktus su jrodomais trokumais.
4Kuraray Noritake Dental Inc.“ neprisiima atsakomybés uz tiesioginius, netiesioginius ir
specialius nuostolius arba zala, atsiradusig dél produkty taikymo ar naudojimo
paskirciai, kuriai jy negalima naudoti. Naudotojas, prie§ naudodamas produktus, privalo
patikrinti ir jsitikinti suplanuotos paskirties tinkamumu, ir tam tenka visos su tuo
susijusios atsakomybés rizikos.

[PASTABA]
|vykus rimtam incidentui, kurio priezastis yra Sis produktas, praneskite apie tai toliau
nurodytam jgaliotam gamintojo atstovui ir Salies, kurioje gyvena naudotojas/pacientas,
priezidros institucijomis.

[PASTABA]
L,CLEARFIL" yra ,KURARAY CO., LTD" registruotasis prekés zenklas arba prekés
Zenklas.
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