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ENGLISH English DUAL-CURED CORE BUILD-UP MATERIAL
FR FRANCAIS French MATERIAU DE RECONSTITUTION CORONAIRE A PRISE DUALE
ES ESPANOL Spanish MATERIAL DE RESTAURACION DE MUNONES DE POLIMERIZACION DUAL
IT ITALIANO Italian MATERIALE A POLIMERIZZAZIONE DUALE PER RICOSTRUZIONE MONCONI
NL NEDERLANDS Dutch DUAAL HARDEND STOMPOPBOUW MATERIAAL
DE DEUTSCH German Dualhartendes Stumpfaufbaumaterial
SV SVENSKA Swedish DUBBELHARDANDE PELARUPPBYGGNADSMATERIAL
NO NORSK Norwegian DOBBELTHERDET KJERNEOPPBYGGINGSMATERIALE
FI suoml Finnish KAKSOISKOVETTEINEN PILARIN RAKENNUSMATERIAALI
DA DANSK Danish DUALHZAERDENDE KERNOPBYGNINGSMATERIALE
PT PORTUGUES Portuguese MATERIAL DE POLIMERIZAGCAO DUAL PARA CONSTRUCAO DE NUCLEOQS
EL EAAHNIKA Greek YAIKO AINAOY NMOAYMEPIZMOY ANAZYZTAZHZ KOAOBQMATQN
TR TURKGE Turkish DUAL SERTLESEN KOR YAPIM MATERYALI
PL POLSKI Polish PODWOJNIE UTWARDZALNY MATERIAL. DO ODBUDOWY ZREBU
RO ROMANA Romanian MATERIAL CU POLIMERIZARE DUBLA PENTRU RECONSTRUCTIA BONTURILOR
HR HRVATSKI Croatian DVOJNO STVRDNJAVAJUCI MATERIJAL ZA KORONARNU NADOGRADNJU
HU MAGYAR Hungarian DUAL KOTESU CSONKFELEPITO ANYAG
SL SLOVENSCINA Slovenian DVOJNO STRJUJOCI MATERIAL ZA DOGRAJEVANJE KRNA
CS CESKY Czech DUALNE TUHNOUCI MATERIAL PRO DOSSTAVBU PAHYLU
SK SLOVENSKY Slovak DUALNE VYTVRDZOVANY NADSTAVBOVY MATERIAL NA PAHYLE
BG BbJITAPCKM Bulgarian [BOVHOMONUMEPU3UPALL MATEPWUAT 3A U3rPAXKOAHE HA MbHUETA
UK YKPAIHCbKA Ukrainian MATEPIAS NS HAPOLLYBAHHA KYIbTI MOABIMHOMO TBEPAIHHA
ET EESTI Estonian KAKSIKKOVASTUV HAMBAKONDI ULESEHITUSMATERJAL
Lv LATVIESU Latvian DIVEJADI CIETEJOSS STUMBRA IZVEIDES MATERIALS
LT LIETUVISKAI Lithuanian DVIGUBO KIETEJIMO KULTIES ATKURIMO MEDZIAGA
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ENGLISH | INSTRUCTIONS FOR USE @

CLEARFIL™ DG CORE PLUS

8°C,
* A
n N\ 2 0197

. INTRODUCTION
CLEARFIL DC CORE PLUS is a dual-cured (light-cured with self-curing property),
radiopaque two-component core build-up material supplied in an automix delivery
system. CLEARFIL DC CORE PLUS is available in two shades: Dentin and White. The
general clinical benefit of CLEARFIL DC CORE PLUS is to restore tooth function for the
following INDICATIONS FOR USE.

Il. INDICATIONS FOR USE
Post cementation and core build-up

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

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

V. PRECAUTIONS A

1. Safety precautions

1. The product contains substances that may cause allergic reactions. Avoid use of the
product in patients with known allergies to methacrylate monomers or any other
components.

2. 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.

3. Avoid direct contact with the skin and/or soft tissue to prevent hypersensitivity. Wear
gloves or take appropriate precautions when using the product.

4. Use caution to prevent the product from coming in contact with the skin or getting into
the eye. Before using the product, cover the patient’s eyes with a towel to protect the
patient’s eyes from splashing material.

5. If the product comes in contact with human body tissues, take the following actions:
<If the product gets in the eye>

Immediately wash the eye with copious amounts of water and consult a physician.
<lIf the product comes in contact with the skin or the oral mucosa>

Immediately wipe the area with a cotton pledget or a gauze moistened with alcohol;

rinse with copious amounts of water.

6. Use caution when using the product to prevent swallowing.

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

8. Do not reuse the mixing tip and the guide tip to prevent cross-contamination. The
mixing tip and the guide tip are single use only. Discard them after use.

9. Wear gloves or take other appropriate protective measures to prevent the occurrence
of hypersensitivity that may result from contact with methacrylate monomers or any
other components in the product.

10. If the instruments associated with this product are damaged, use caution and protect
yourself; immediately discontinue use.
11. Dispose of this product as a medical waste to prevent infection.

2. Handling and manipulation precautions

[CLEARFIL DC CORE PLUS]

. CLEARFIL Universal Bond Quick, CLEARFIL TRI-S BOND PLUS or dual-cured
bonding agents can be used with the product. When using in conjunction with another
light-cured CLEARFIL BONDING SERIES, refer to each specific bonding agent’s
instructions. Do not use with any other adhesive not recommended in the Instructions
for Use of bonding agents. In the areas where the light cannot reach easily (e.g.
adherent areas masked by the post), “CLEARFIL Universal Bond Quick” and
“CLEARFIL TRI-S BOND PLUS” can be self-cured in contact with the product.

. The product should not be used for purposes other than specified in

[Il. INDICATIONS FOR USE].

The use of this product is restricted to dental professionals.

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

Amalgam, temporary sealing material, lining material etc. remaining in the root canal

will prevent the passage of light and the polymerization of the product. Completely

remove any lining material when preparing the root canal.

Clean the root canal sufficiently to prevent poor bonding. If the adherent surface is

contaminated with saliva or tissue exudates, wash it thoroughly and dry before

cementation or bonding.

The product should be brought to room temperature for 15 minutes or more after it is

removed from the refrigerator. If the syringe is not brought up to room temperature,

you will find it difficult to squeeze out the paste.

. Do not use a lentulo spiral to insert the paste into the root canal; this can accelerate
the polymerization of the paste beyond the desirable limit.

. Do not use the product in conjunction with other composite resins for core build-up.
Intermixing materials may cause a change in physical properties, including a possible
decrease, from the properties expected.

. Be careful to prevent unnecessary exposure to direct sunlight or surgery operating
lights, otherwise the paste inside the tip may harden, leading to a shortened working
time.

. Although the product is a dual-cured core build-up material, it must be light-cured
according to the instructions.

12. When light-curing the product, note the light-curing depth in the Instructions for Use.

13. While putting the product into the root canal, be careful to avoid cross-contamination.

Cover the entire syringe with a disposable barrier (e.g. a poly bag) to prevent saliva
and blood contamination. Disinfect the syringe by wiping them with an absorbent
cotton with alcohol both before and after use.

14. Do not immerse the syringe in a disinfectant solution.
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15. Be careful not to cut your fingers on the sharp edges of instruments.

[Dental light-curing unit]

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

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

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

2. The product must be refrigerated (2-8°C / 36-46°F) when not in use, and should be
brought to room temperature before using.

3. Keep away from extreme heat or direct sunlight.

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

VI. COMPONENTS

Please see the outside of the package for contents and quantity.
1) A Paste and B Paste :Dentin or White
Principal ingredients
(1) A Paste
Bisphenol A diglycidylmethacrylate (Bis-GMA, 1-10%), Hydrophobic aliphatic
dimethacrylate (1-15%), Hydrophilic aliphatic dimethacrylate (1-10%), Hydrophobic
aromatic dimethacrylate (1-10%), Silanated barium glass filler (50-80%),
Silanated colloidal silica (1-10%), Colloidal silica (< 5%), dI-Camphorquinone (<
1%), Benzoyl peroxide (BPO, < 1%), Initiators (< 0.1%), Pigments (< 0.1%)

(2) B Paste
Triethyleneglycol dimethacrylate (< 5%), Hydrophilic aliphatic dimethacrylate
(1-10%), Hydrophobic aromatic dimethacrylate (5-25%), Silanated barium glass
filler (50-80%), Silanated colloidal silica (< 5%), Aluminum oxide filler (< 5%),
Accelerators (< 5%)

The total amount of inorganic filler is approx. 52 vol%.
The particle size of inorganic fillers ranges from 0.01 um to 20 pm.

Units in parentheses are mass %.
The mass % of each ingredient is content in the total amount of the two pastes, since
the two pastes are in one container of dual-syringe.

2) Accessories
« Mixing tip
« Guide tip(L)
« Guide tip(S)

VII. CLINICAL PROCEDURES

SYRINGE PREPARATION

The device components.

A\

Syringe

. Turn the cap 1/4 of a turn counterclockwise to align the projections on the cap with
the grooves (A) on the syringe. Holding the base of the cap, remove the cap by
twisting and pressing downward (B).
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Squeeze out small amounts of the two pastes, making sure equal amounts are being
dispensed through the two outlets of the syringe. For the next and all subsequent
uses, make sure equal amounts of the two pastes are being dispensed. If equal
amounts of paste are not used, there is a possibility of poor polymerization.

@

. Attach a mixing tip to the syringe, aligning the projections on it with the grooves in the
syringe, as closely as possible.
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4. Turn the mixing tip 1/4 of a turn clockwise to lock in place.
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Insert a guide tip into the mixing tip until it clicks.

Vo
®

6. The mixed pastes will be dispensed through the guide tip when the plunger is
pressed.
Vi |
©) |
[NOTE]

- After use, the syringe should be stored with the cap. When you put the cap back on
the syringe before storage, make sure the cap is free of paste.

» When replacing an old mixing tip with a new one, turn the mixing tip 1/4 of a turn
counterclockwise to align the projections of the mixing tip with the grooves on the
syringe. Remove the mixing tip from the syringe by twisting and pressing downward.

« If the paste has hardened, making it difficult to squeeze the paste mixture out of the
syringe, remove it using an appropriate instrument.

» When attaching the guide tip to the mixing tip or rotating the guide tip after attaching,
use caution and hold the root of the guide tip to avoid bending.

POST CEMENTATION AND CORE BUILD-UP
1. Moisture control
In order to produce optimal results, avoid contamination of the treatment area with
saliva or blood. A rubber dam is recommended to keep the tooth clean and dry.
Preparing root canal
Prepare and clean the root canal opening in the usual manner.
Try-in of the post
A post of the proper diameter is fitted to the prepared root canal and the length of the
post adjusted.
Treatment of post surface
When using glass fiber posts
Treat the surface of the post according to the silane coupling agent’s instructions
(e.g. CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS or CLEARFIL Universal Bond Quick).
When using metal posts
Treat the post surface according to the metal adhesive primer’s instructions (e.g.
ALLOY PRIMER or CLEARFIL Universal Bond Quick).

N
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Syringe preparation
Select the desired shade of the product and prepare the syringe and accessories
according to “SYRINGE PREPARATION”.

o

Post cementation
6-a. When the following adhesives are used (Post cementation by the product)

1) Tooth surface treatment and bonding should be performed according to the
instructions for use of CLEARFIL Universal Bond Quick, CLEARFIL TRI-S BOND
PLUS or dual-cured bonding agents (e.g. CLEARFIL LINER BOND 2V or
CLEARFIL PHOTO BOND).

[CAUTION]
Do not use with any other light-cured adhesive not recommend in the Instructions
for Use of bonding agents.

2) Carefully squeeze the paste from the syringe directly into the root canal, being
sure to avoid entrapment of air. You must start step 3) within 1 minute after
application of the paste, since self-cure of the product is accelerated on contact
with a surface on which the bonding agent has been applied.

[CAUTION]

» Timing for CLEARFIL DC CORE PLUS:
<Working time (23°C / 73°F) : 3 minutes>
<Setting time (37°C / 99°F) : 6 minutes>

+ While putting the product into the root canal, be careful to avoid
cross-contamination. Cover the entire syringe with a disposable barrier (e.g. a
poly bag) to prevent saliva and blood contamination. Disinfect the syringe by
wiping them with an absorbent cotton with alcohol both before and after use.

3) Insert the post into the canal.

4) Cure the paste using the dental curing unit* according indicated on the table
below. It is advisable to light-cure the margins well for strong bond.

Table: Relationship between curing time and curing depth for each dental curing unit.

Type Curing time | Curing depth
10 seconds 1.5 mm
Halogen
20 seconds 2.0 mm
LED 10 seconds 1.5 mm
20 seconds 2.0 mm

*Dental curing unit

Type Light source Wavelength range and light intensity

Light intensity® of more than 300mW/cm? in

Halogen wavelength range from 400 - 515 nm

Halogen lamp

Light intensity® of more than 300 mW/cm? in

Blue LED"
LED wavelength range from 400 - 515 nm

1) Peak of emission spectrum: 450 - 480 nm
2) Evaluated according to 1ISO 10650-1.
3) Evaluated according to ISO 10650-2.

6-b. When PANAVIA F 2.0, PANAVIA V5 or PANAVIA SA Cement Universal is used.
Cement the post into the root canal according to the instructions for use of
PANAVIA F 2.0, PANAVIA V5 or PANAVIA SA Cement Universal.

6-c. When another luting cement is used.

1) Cement the post into the root canal according to the instructions for use of the
luting cement.

2) Apply the bonding agent to the entire adherent surface according to the
Instructions for Use of the bonding system (e.g. CLEARFIL Universal Bond
Quick, CLEARFIL TRI-S BOND PLUS, CLEARFIL DC BOND, CLEARFIL LINER
BOND 2V or CLEARFIL PHOTO BOND).

7. Core build-up
1) After cementing the post in the root canal, squeeze the paste from the syringe
directly around the post.

[CAUTION]
While squeezing the paste around the post, be careful to avoid
cross-contamination. Cover the entire syringe with a disposable barrier (e.g. a poly
bag) to prevent saliva and blood contamination. Disinfect the syringe by wiping
them with an absorbent cotton with alcohol both before and after use.

[NOTE]
If necessary, a commercial matrix can be used to stabilize PASTE or tack curing
with light for 5 seconds may be used to perform the initial polymerization of
incremental paste placement.

2) After placing the paste around the post, light-cure the paste from both the lingual
and the labial (buccal) sides, using a dental curing unit. See table “Relationship
between curing time and curing depth for each dental curing unit” in 6-a. Leave the
paste more than 6 minutes after light-curing when the thickness of the paste is
greater than the specified curing depth on the table.

X

3) Preparation of an abutment tooth
After determining that the paste is completely cured, complete the construction of
the core in the usual manner.

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

[NOTE]
If a serious incident attributable to this product occurs, report it to the manufacturer and
the regulatory authorities of the country in which the user/patient resides.

[NOTE]
“CLEARFIL” and “PANAVIA” are registered trademarks or trademarks of KURARAY
CO., LTD.
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MODE D'EMPLOI

CLEARFIL™ DG CORE PLUS

8°C,
* A
n N\ 2 0197

. INTRODUCTION
CLEARFIL DC CORE PLUS est un matériau de reconstitution a double polymérisation
(photopolymérisable et autopolymérisable), radio-opaque et bi-composant fourni dans
un systeme de distribution a auto-mélange. CLEARFIL DC CORE PLUS existe en deux
teintes: Dentin et White. Le bénéfice clinique général de CLEARFIL DC CORE PLUS
est de restaurer la fonction dentaire pour les INDICATIONS D’UTILISATION suivantes.

1l. INDICATIONS D’UTILISATION
Scellement de tenons et reconstitutions coronaires

Ill. CONTRE-INDICATIONS A
Patients présentant des antécédents d’hypersensibilité aux monomeéres de
méthacrylate

IV. INCOMPATIBILITES A
Ne pas utiliser des produits contenant de I'eugénol pour un scellement temporaire étant
donné que I'eugénol risque de retarder le processus de polymérisation.

V. PRECAUTIONS A

. Consignes de sécurité

. Le produit contient des substances susceptibles de provoquer des réactions

allergiques. Eviter d'utiliser ce produit sur des patients présentant des allergies

connues aux monomeres de méthacrylate ou a d’autres composants.

En cas de manifestation d’une réaction d’hypersensibilité, par exemple des

probléemes d’érytheme, d’eczéma, des signes d’inflammation, un ulcére, un

gonflement, des démangeaisons, engourdissements, ne plus utiliser le produit et
consulter un médecin.

Eviter tout contact direct avec la peau et/ou les tissus mous afin d’empécher toute

hypersensibilité. Porter des gants ou prendre d’autres mesures de protection

appropriées lors de I'utilisation du produit.

Veiller a ce que le produit n'entre pas en contact avec la peau ou ne pénétre dans les

yeux. Avant d'utiliser le produit, protéger les yeux du patient d'une éventuelle

projection du produit en les recouvrant d’une serviette.

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

suivantes:

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

<En cas de contact entre le produit et la peau ou les muqueuses buccales>
Essuyer immédiatement la zone avec un tampon d’ouate ou de la gaze imbibés
d’alcool; rincer ensuite abondamment a I'eau.

Veiller a ce que le patient n'avale pas le produit par inadvertance.

Eviter de regarder directement la lampe de polymérisation dentaire lorsqu'on

polymérise le produit.

Ne pas réutiliser 'embout mélangeur et 'embout d’application afin d’éviter tout risque

de contamination croisée. L’embout mélangeur et I'embout d’application sont a usage

unique. Les jeter apres utilisation.

. Porter des gants ou prendre les mesures de protection nécessaires pour éviter une
hypersensibilité pouvant étre causée par tout contact avec les monomeres de
méthacrylate ou a d'autres composants.

10. Si les instruments utilisés avec ce produit sont endommagés, protégez-vous des
dommages et cessez immédiatement de les utiliser.

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

-
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2. Précautions pour la manipulation

[CLEARFIL DC CORE PLUS]

. CLEARFIL Universal Bond Quick, CLEARFIL TRI-S BOND PLUS ou des agents
adhésifs a double polymérisation peuvent étre utilisés avec le produit. Lors de
I'utilisation en conjonction avec un autre CLEARFIL BONDING SERIES
photopolymérisable, reportez-vous aux instructions de chaque agent adhésif
spécifique. Ne l'utilisez pas avec d'autres adhésifs non recommandés dans les
Instructions d'utilisation des agents adhésifs. Dans les zones ou la lumiére ne peut
pas atteindre facilement la zone a traiter (p.ex. en cas de zones masquées par le
tenon), « CLEARFIL Universal Bond Quick » et « CLEARFIL TRI-S BOND PLUS »
peut étre autopolymérisé en contact avec le produit.

Le produit ne peut pas s'utiliser a des fins autres que celles spécifiées au point [II.
INDICATIONS D’UTILISATION].

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

Eviter toute humidité ou contamination en utilisant une digue en caoutchouc.

Les amalgames, matériaux pour scellement temporaire, matériaux d’obturation
canalaire, etc. subsistant dans le canal radiculaire risquent d’entraver le passage de
la lumiére et la polymérisation du produit. Retirer complétement tout matériau
d’obturation canalaire lors de la préparation du canal radiculaire.

Nettoyer suffisamment le canal radiculaire afin d’éviter une mauvaise adhérence. Si
la surface de collage est contaminée par de la salive ou des exsudats de tissus, la
nettoyer et la sécher soigneusement avant le scellement ou le collage.

Le produit doit étre porté & température ambiante pendant 15 minutes ou plus aprés
avoir été retiré du réfrigérateur. Si la seringue n’est pas portée a température
ambiante, vous éprouverez des difficultés a injecter la pate.

Ne pas utiliser unLentulo pour injecter la pate dans le canal radiculaire car cela
risque d’accélérer la polymérisation de la pate au-dela de la limite souhaitée.

Ne pas utiliser le produit conjointement avec d’autres composites destinés a des
reconstitutions coronaires. Un mélange de différents matériaux risque de provoquer
une modification des propriétés physiques et une diminution éventuelle des
propriétés escomptées.

-
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. Eviter toute exposition inutile a la lumiere directe du soleil ou a des lampes
opératoires chirurgicales, sinon la pate contenue dans I'embout risque de durcir,
raccourcissant ainsi le délai d’application.

1. Bien que le produit soit un matériau de reconstitution coronaire a double

polymérisation, il doit étre photopolymérisé conformément aux instructions.

2. Pour la photopolymérisation du produit, observer la profondeur de polymérisation
indiquée dans ce mode d’emploi.

3. En introduisant le produit dans le canal radiculaire, veiller a éviter toute
contamination croisée. Recouvrir toute la seringue d’une barriére jetable (p.ex. une
enveloppe en polyéthylene) afin d’éviter la contamination par la salive et le sang.
Désinfecter la seringue en la frottant au moyen de coton hydrophile imbibé d’alcool
avant et apres utilisation.

4. Ne pas plonger la seringue dans une solution désinfectante.

5. Attention a ne pas se couper les doigts sur les bords acérés des instruments.

[Unité dentaire de photopolymérisation]

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

. L’'embout émetteur de I'unité dentaire de polymérisation doit étre tenu le plus prés et
le plus possible a la verticale par rapport a la surface de résine. Si une importante
surface en résine doit étre photopolymérisée, il est recommandé de la diviser en
différentes sections et de les photopolymériser chacune séparément.

N
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. Précautions pour le stockage

-

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

. Le produit doit étre réfrigéré (2-8°C / 36-46°F) en cas de non-utilisation et doit étre

porté a température ambiante avant utilisation.

Ne pas exposer le produit & une chaleur extréme ou a un rayonnement solaire direct.

. Le produit doit étre stocké dans un endroit propre auquel seuls des praticiens
dentaires ont acces.

N
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VI. COMPOSANTS

Contenu et quantités: voir sur I'emballage.
1) A Paste et B Paste :Dentin ou White
Principaux ingrédients
(1) A Paste
Bisphénol A diglycidyleméthacrylate (Bis-GMA, 1-10%), Diméthacrylate aliphatique
hydrophobe (1-15%), Diméthacrylate aliphatique hydrophile (1-10%),
Diméthacrylate aromatique hydrophobe (1-10%), Verre de barium silanisé
(50-80%), Silice colloidal silanisé (1-10%), Silice colloidal (< 5%), dl-Quinone
camphrée (< 1%), Peroxyde de benzoyle (BPO, < 1%), Initiateurs (< 0,1%),
Pigments (< 0,1%)

(2) B Paste
Triéthyléneglucol diméthacrylate (< 5%), Diméthacrylate aliphatique hydrophile
(1-10%), Diméthacrylate aromatique hydrophobe (5-25%), Verre de barium silanisé
(50-80%), Silice colloidal silanisé (< 5%), Matieres de charge en oxide d'
aluminium (< 5%), Accélérateurs (< 5%)

La quantité totale de charges inorganiques est d’environ 52 vol%.
La taille des charges inorganiques est comprise entre 0,01 pm et 20 um.

Les unités entre parentheéses sont des % de masse.

Le pourcentage de masse de chaque ingrédient est contenu dans la quantité totale
des deux pates, étant donné que les deux pates se trouvent dans un seul récipient a
double seringue.

2) Accessoires
+ Mixing tip (Embout mélangeur)
+ Guide tip(L) (Embout applicateur (L))
- Guide tip(S) (Embout applicateur (S))

VIl. PROCEDURES CLINIQUES

PREPARATION DE LA SERINGUE

Les composants du systéme.

Embout applicateur Embout mélangeur
N

Seringue

1. Tourner la coiffe 1/4 de tour, dans le sens contraire des aiguilles d’'une montre, afin
d’aligner les saillies de la coiffe avec les rainures (A) de la seringue. Tout en
maintenant la base de la coiffe, |a retirer en la tournant et en appuyant vers le bas (B).

N

. Presser de petites quantités des deux pates en s’assurant que des quantités
identiques soient distribuées au travers des deux orifices de la seringue. Pour les
utilisations suivantes et pour toute utilisation ultérieure, s’assurer que des quantités
identiques des deux pates soient distribuées. Si des quantités identiques de pate ne
sont pas utilisées, la polymérisation risque de laisser a désirer.




3. Fixer un embout mélangeur a la seringue en alignant les saillies de I'embout avec les
rainures de la seringue, le plus pres possible.

o
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Tourner 'embout mélangeur 1/4 de tour dans le sens des aiguilles d’'une montre afin
de le bloquer en place.

>
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Insérer un embout d’application dans I'embout mélangeur jusqu'a ce qu'il soit calé.

Ve

Les pates mélangées seront distribuées par I'embout d’application lorsque vous
appuierez sur le piston.
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[REMARQUE]

« Aprés utilisation, la seringue doit étre stockée avec la coiffe. Lorsque vous remettez
la coiffe en place sur la seringue avant stockage, veiller a ce qu’elle soit exempte de
pate.

+ Lors du remplacement d’un ancien embout mélangeur par un neuf, le tourner 1/4 de
tour dans le sens contraire des aiguilles d’une montre afin d’aligner les saillies de
I'embout mélangeur avec les rainures de la seringue. Retirer 'embout mélangeur de
la seringue en le tournant et appuyant vers le bas.

- Si la pate a durci, rendant difficile I'injection du mélange des pates dans la seringue,
la retirer au moyen d’un instrument approprié.

« En fixant 'embout d’application sur 'embout mélangeur ou en faisant tourner

I’'embout d’application apres I'avoir fixé, faire preuve de prudence et tenir la base de
I'embout d’application afin d’éviter de le plier.

SCELLEMENT DE TENONS ET RECONSTITUTIONS CORONAIRES
. Contréle de 'humidité
Afin d’obtenir des résultats optimaux, éviter toute contamination de la surface a traiter
par de la salive ou du sang. Il est conseillé de poser une digue en caoutchouc pour
maintenir la dent propre et séche.
. Préparation du canal radiculaire
Préparer et nettoyer I'ouverture du canal radiculaire de la fagon habituelle.
Essayage du tenon
Un tenon d’'un diamétre approprié est placé dans le canal radiculaire préparé et la
longueur du tenon est ajustée.
Traitement de la surface du tenon
En cas d'utilisation de tenons en fibre de verre
Traiter la surface du tenon conformément aux instructions d’application avec un
agent de couplage de type silane (p. ex. CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS ou
CLEARFIL Universal Bond Quick.)
En cas d'utilisation de tenons métalliques
Traiter la surface du tenon conformément aux instructions d’application a I'apprét
adhésif pour métal (p.ex. ALLOY PRIMER ou CLEARFIL Universal Bond Quick).

"
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Préparation de la seringue
Sélectionner la teinte souhaitée du produit et préparer la seringue et les accessoires
conformément au point « PREPARATION DE LA SERINGUE ».

o

Scellement de tenons
6-a. En cas d'utilisation des adhésifs suivants (scellement de tenons a l'aide du
produit)

1) Le traitement de la surface dentaire et le collage doivent étre réalisés
conformément au mode d'emploi de CLEARFIL Universal Bond Quick,
CLEARFIL TRI-S BOND PLUS ou des adhésifs a double polymérisation (p.ex.
CLEARFIL LINER BOND 2V ou CLEARFIL PHOTO BOND).

[AVERTISSEMENT]
Ne l'utilisez pas avec d'autres adhésifs photopolymérisable non recommandés
dans les Instructions d'utilisation des agents adhésifs.

2) Injecter prudemment la pate en appuyant sur le piston de la seringue,
directement dans le canal radiculaire en s’assurant d’éviter un emprisonnement
de I'air. Il faut passer a I'étape 3 dans la minute suivant I'application de la pate
étant donné que I'autopolymérisation du produit est accélérée en cas de contact
avec une surface sur laquelle 'adhésif a été appliqué.

[AVERTISSEMENT]
» Timing pour CLEARFIL DC CORE PLUS:
<Délai d’application (23°C / 73°F) : 3 minutes>
<Temps de prise (37°C / 99°F) : 6 minutes>

« En injectant le produit dans le canal radiculaire, veiller & éviter toute
contamination croisée. Recouvrir toute la seringue d’une barriére jetable (p.ex.
une enveloppe en polyéthylene) afin d’éviter la contamination par la salive et le
sang. Désinfecter la seringue en la frottant au moyen de coton hydrophile
imbibé d’alcool avant et aprés utilisation.

3) Insérer le tenon dans le canal.
4) Polymériser la pate en utilisant I'unité dentaire de polymérisation* conformément

aux indications du tableau ci-dessous. Il est conseillé de bien photopolymériser
les bords pour une adhérence résistante.

Tableau : Relation entre le temps de polymérisation et la profondeur de polymérisation
pour chaque unité dentaire de polymérisation.

Type Temps de polymérisation Profondeur de polymérisation
N 10 secondes 1,5 mm
Halogéne
20 secondes 2,0 mm
10 secondes 1,5 mm
LED
20 secondes 2,0 mm

*Appareil de polymérisation dentaire

Type Source lumineuse | Plage de longueurs d’onde et intensité lumineuse

Intensité lumineuse?® supérieure & 300mW/cm? dans

Halogé
alogene une plage de longueurs d'onde de 400 - 515 nm

Lampe halogene

Intensité lumineuse® supérieure a 300mW/cm? dans

LED bleue"
LED eue une plage de longueurs d'onde de 400 - 515 nm

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

6-b. En cas d utili
Universal.
Sceller le tenon dans le canal radiculaire conformément au mode d’emploi de
PANAVIA F 2.0, PANAVIA V5 ou PANAVIA SA Cement Universal.

tion de PANAVIA F 2.0, PANAVIA V5 ou PANAVIA SA Cement

6-c. En cas d'utilisation d’un autre ciment de scellement.

1) Sceller le tenon dans le canal radiculaire conformément au mode d’emploi du
ciment de scellement.

2) Appliquer I'adhésif sur la surface de collage entiére conformément au mode
d’emploi du systéme adhésif (p.ex. CLEARFIL Universal Bond Quick, CLEARFIL
TRI-S BOND PLUS, CLEARFIL DC BOND, CLEARFIL LINER BOND 2V ou
CLEARFIL PHOTO BOND).

7. Reconstitution coronaire
1) Aprés scellement du tenon dans le canal radiculaire, injecter la pate hors de la
seringue directement autour du tenon.

[AVERTISSEMENT]
En injectant la pate autour du tenon, veiller a éviter toute contamination croisée.
Recouvrir toute la seringue d’une barriére jetable (p.ex. une enveloppe en
polyéthylene) afin d’éviter la contamination par la salive et le sang. Désinfecter la
seringue en la frottant au moyen de coton hydrophile imbibé d’alcool avant et aprés
utilisation.

[REMARQUE]
Au besoin, une matrice du commerce ou une polymérisation par a-coups pendant 5
secondes peut s'utiliser afin de procéder a la polymérisation initiale ou a une
application de la pate par additions successives.

2) Apres application de la pate autour du tenon, photopolymériser la pate a partir a la
fois des faces linguales et vestibulaires, en utilisant une unité dentaire de
polymérisation. Voir tableau « Relation entre le temps de polymérisation et la
profondeur de polymérisation pour chaque unité dentaire de polymérisation » au
point 6-a. Laisser la pate en place pendant plus de 6 minutes apres
photopolymérisation lorsque I'épaisseur de la pate est supérieure a la profondeur
de polymérisation spécifiée dans le tableau.

NI

3) Préparation d’une dent pilier
Aprés avoir déterminé que la pate est complétement polymérisée, terminer la
reconstitution coronaire de fagon habituelle.

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



[REMARQUE]
Si un incident sérieux imputable a ce produit a lieu, le rapporter au fabricant et aux
autorités régulatrices du pays dans lequel I'utilisateur/patient réside.

[REMARQUE]
«CLEARFIL» et <PANAVIA» sont des marques déposées ou des marques
commerciales de KURARAY CO., LTD.
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. INTRODUCCION
CLEARFIL DC CORE PLUS es un material de doble curado (fotopolimerizable con
propiedades autopolimerizables), de reconstrucciéon de mufiones, radiopaco, constituido
por dos componentes que se suministra a través de un sistema de aplicacion con
automezcla. CLEARFIL DC CORE PLUS se encuentra disponible en dos colores:
Dentin y White. El beneficio clinico general de CLEARFIL DC CORE PLUS es restaurar
la funcién dental para las siguientes INDICACIONES PARA EL USO.

1l. INDICACIONES PARA EL USO
Cementacion de postes y reconstruccion de mufiones

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

IV. INCOMPATIBILIDADES A
No utilizar materiales que contengan eugenol para el sellado provisional dado que este
producto puede retrasar el proceso de polimerizacion.

V. PRECAUCIONES A
. Precauciones de seguridad
. El producto contiene sustancias que pueden causar reacciones alérgicas. Evite usar
el producto en pacientes con alergias conocidas a los mondmeros de metacrilato o a
cualquier otro componente.
Si el paciente muestra una reaccién de hipersensibilidad, como erupciones,
eccemas, inflamacion, Ulcera, tumefaccion, prurito u obnubilacién, interrumpa el uso
del producto y obtenga asistencia médica.
Evite el contacto directo con la piel y/o el tejido blando para evitar una
hipersensibilidad. Péngase guantes o tome las precauciones apropiadas cuando
utilice el producto.
Tener precaucion y evitar el contacto del producto con la piel o los ojos. Antes de
utilizar el producto, cubrir los ojos del paciente con una toalla para protegerlos de las
salpicaduras del material.
Adoptar las siguientes medidas si el producto entra en contacto con los tejidos
humanos:
<Si el producto entra en los ojos>
Enjuagar inmediatamente los ojos con abundante agua y consultar a un médico.
<Si el producto entra en contacto con la piel o con la mucosa oral>
Limpiar inmediatamente la zona con una gasa o compresa de algodén humedecida
con alcohol y aclarar con abundante agua.
Tenga cuidado cuando utilice el producto para evitar tragarlo.
Evitar mirar directamente a la luz de polimerizacion al polimerizar el producto.
No reutilizar la punta de mezcla ni la punta guia para evitar la contaminacion
cruzada. La punta de mezcla y la punta guia son elementos de un unico uso.
Deseche dichos elementos después de cada uso.
Pongase guantes o tome las medidas de proteccion adecuadas para evitar la
aparicion de hipersensibilidad que puede resultar del contacto con los monémeros de
metacrilato o a cualquier otro componente del producto.
10. Si algun elemento asociado a este producto esta defectuoso, tenga cuidado de no
hacerse dafio y deje de utilizarlos inmediatamente.
. Elimine este producto como residuo médico para prevenir infecciones.
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2. Precauciones de uso y manipulacién

[CLEARFIL DC CORE PLUS]

. Con el producto pueden utilizarse CLEARFIL Universal Bond Quick, CLEARFIL

TRI-S BOND PLUS o agentes adhesivos de doble curado. Al usarlo con otro

producto fotopolimerizable de CLEARFIL BONDING SERIES, consulte las

instrucciones de cada agente adhesivo. No lo utilice con otros adhesivos no
recomendados en las instrucciones de uso de agentes adhesivos. En las areas
donde la luz no puede llegar faciimente (por ejemplo areas de adhesién
enmascaradas por el poste), “CLEARFIL Universal Bond Quick” y “CLEARFIL TRI-S

BOND PLUS” pueden autopolimerizar en contacto con el producto.

El producto no debera utilizarse para otros propositos que los especificados en [II.

INDICACIONES PARA EL USO].

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

Realice el control de la humedad y la contaminacion utilizando una presa de goma.

La amalgama, el material de sellado temporal, el material restaurador, etc. que

permanezcan en el canal radicular evitaran el paso de la luz y la polimerizacion del

producto. Eliminar totalmente cualquier material restaurador al preparar el canal
radicular.

. Limpie el canal radicular de forma suficiente para prevenir una mala unién. Si la

superficie de adherencia esta contaminada con saliva o exudados del tejido, limpiela

a fondo y séquela antes de la cementacién o de la adhesion.

Deberéa dejarse que el producto alcance la temperatura ambiente durante 15 minutos

0 més después de haberlo extraido del refrigerador. Si la jeringa no alcanza la

temperatura ambiente, sera dificil extraer el producto mediante presion.

No utilice un léntulo en espiral para insertar la pasta en el canal radicular; ello puede

acelerar la polimerizacion de la pasta méas alla del limite deseado.

. No utilice el producto conjuntamente con otras resinas compuestas para la
reconstruccion de mufiones. La mezcla de materiales puede producir un cambio en
las propiedades fisicas, incluyendo una posible disminucion respecto a las
propiedades esperadas.

10. Tenga precaucién para impedir una exposicién innecesaria a la luz directa del sol 0 a

las luces de trabajo para cirugia, de lo contrario la pasta en el interior de la punta
puede endurecerse, reduciéndose asi el tiempo de trabajo.

-
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11. A pesar de que el producto es un material de doble curado para la reconstruccion de
mufones, debe fotopolimerizar de acuerdo con las instrucciones.

12. Tener presente la profundidad de fotopolimerizacion facilitada en las presentes
instrucciones de uso al fotopolimerizar el producto.

13. Mientras se coloca el producto en el canal radicular, tener la precaucién de evitar la
contaminacion cruzada. Cubrir |a totalidad de la jeringa con una barrera desechable
(por ejemplo una bolsa de material plastico) para impedir la contaminacion por saliva
o sangre. Desinfectar la jeringa, tanto antes como después de su uso, limpiandola
con un algodén absorbente con alcohol.

14. No sumergir la jeringa en una solucién desinfectante.

15. Tenga cuidado de no cortarse los dedos con los bordes afilados de los instrumentos.

[Unidad de curado con luz de uso dental]

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

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

N
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Precauciones de almacenamiento

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

. El producto debe mantenerse refrigerado (2-8°C / 36-46°F) cuando no esté en uso.

Debe dejarse a temperatura ambiente antes de usarlo.

Mantener alejado de fuentes de calor extremo o de la luz solar directa.

. El producto debe almacenarse en lugares adecuados, a los que solo el dentista

tenga acceso.
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VI. COMPONENTES

Por favor, vea el exterior del envase para conocer el contenido y la cantidad.
1) A Paste y B Paste :Dentin o White
Ingredientes principales
(1) A Paste
Diglicidilmetacrilato A bisfenol (Bis-GMA, 1-10%), Dimetacrilato alifatico
hidrofébico (1-15%), Dimetacrilato alifatico hidréfilo (1-10%), Dimetacrilato
aromatico hidrofébico (1-10%), Empaste de vidrio de bario silanado (50-80%),
Silicio coloidal silanado (1-10%), Silicio coloidal (< 5%), Alcanforquinona dI (<
1%), Peroxido de benzoilo (BPO, < 1%), Iniciadores (< 0,1%), Pigmentos (< 0,1%)

(2) B Paste
Dimetacrilato trietileneglicol (< 5%), Dimetacrilato alifatico hidréfilo (1-10%),
Dimetacrilato aromatico hidrofébico (5-25%), Empaste de vidrio de bario silanado
(50-80%), Silicio coloidal silanado (< 5%), Empaste de 6xido de aluminio (< 5%),
Aceleradores (< 5%)

La cantidad total de relleno inorgénico es aproximadamente de 52 vol%.
El tamafio de la particula de las cargas inorganicas va desde 0,01 pm a 20 um.

Las unidades entre paréntesis son % en masa.
El % de masa de cada ingrediente es el contenido en la cantidad total de las dos
pastas, puesto que ambas se encuentran en un mismo envase con doble jeringa.

2) Accesorios
* Mixing tip (Punta de mezcla)
« Guide tip(L) (Punta guia (L))
+ Guide tip(S) (Punta guia (S))

VIl. PROCEDIMIENTOS CLINICOS

PREPARACION DE LA JERINGA
Los componentes del dispositivo.

Punta de mezcla

48

Jeringa

1. Girar la tapa 1/4 de vuelta en sentido antihorario para alinear las proyecciones de la
tapa con las ranuras (A) de la jeringa. Sosteniendo la base de la tapa, extraer la
misma girandola y presionando hacia abajo (B).
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2. Presionar extrayendo pequenas cantidades de ambas pastas, asegurandose de que
se dispensa la misma cantidad a través de las dos salidas de la jeringa. Para el
siguiente y posteriores usos, asegurarse de que se dispensan cantidades iguales de
ambas pastas. Si no se utilizan las mismas cantidades de ambas pastas, existe la
posibilidad de una polimerizacién de calidad insuficiente.




3. Fijar una punta de mezcla a la jeringa, alineando las proyecciones de la misma con
las ranuras de la jeringa, tan intimamente como sea posible.

%\h
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Girar la punta de mezcla 1/4 de vuelta en sentido horario para fijarla en posicion.

b
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. Introducir la punta guia en la punta de mezcla hasta notar un clic.
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6. La mezcla de pastas se dispensara a través de la punta guia cuando se presione el
émbolo.
=T
® ]
[NOTA]

- Después de haber sido utilizada, la jeringa debera almacenarse con la tapa.
Cuando se coloque de nuevo la tapa en la jeringa antes de guardarla, asegurarse
de que no exista presencia de pasta en la tapa.

- Cuando se sustituya una punta de mezcla vieja por una nueva, girar la punta de
mezcla 1/4 de vuelta en sentido antihorario para alinear las proyecciones de la
punta de mezcla con las ranuras de la jeringa. Extraer la punta de mezcla de la
jeringa girandola y presionando hacia abajo.

« Si la PASTE ha endurecido, dificultando la salida de la mezcla de PASTE al apretar
la jeringa, extraerla utilizando un instrumento adecuado.

- Cuando se fije la punta guia a la punta de mezcla o se gire la punta guia después
de fijarla, hay que manejarse con precaucion sosteniendo la base de la punta guia
para evitar que se doble.

CEMENTACION DE POSTES Y RECONSTRUCCION DE MUNONES
1. Control de la humedad
Para conseguir resultados éptimos, evite la contaminacion del area de tratamiento
con saliva o sangre. Se recomienda usar un dique de goma para mantener los
dientes limpios y secos.
Preparacion del canal radicular
Prepare y limpie el canal radicular abriéndolo de la forma usual.
Colocacion del poste
Colocar un poste del diametro adecuado en el canal radicular preparado y ajustar la
longitud del mismo.
. Tratamiento de la superficie del poste
Si se usan postes de fibra de vidrio
Tratar la superficie del poste de acuerdo con las instrucciones del agente de
acoplamiento de silano (por ejemplo CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS o
CLEARFIL Universal Bond Quick).
Si se usan postes metélicos
Trate la superficie del poste segun las instrucciones del imprimador adhesivo para
metales (por ejemplo como ALLOY PRIMER o CLEARFIL Universal Bond Quick).

o
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Preparacion de la jeringa
Seleccione el color deseado del producto y prepare la jeringa y los accesorios de
acuerdo con “PREPARACION DE LA JERINGA”.

o

Cementacion del poste
6-a. Cuando se utilicen los siguientes adhesivos (Cementacion del poste mediante el

producto)

1) El tratamiento y la adhesion de la superficie del diente deben realizarse de
conformidad con las instrucciones de uso de CLEARFIL Universal Bond Quick,
CLEARFIL TRI-S BOND PLUS o de agentes adhesivos de doble curado (por
ejemplo CLEARFIL LINER BOND 2V o CLEARFIL PHOTO BOND).

[PRECAUCION]
No lo utilice con otros adhesivos fotopolimerizables no recomendados en las
instrucciones de uso de agentes adhesivos.

2) Apretar cuidadosamente para aplicar la pasta directamente de la jeringa al canal
radicular, asegurandose de evitar que quede aire atrapado. Debe usted iniciar el
paso 3) antes de 1 minuto tras la aplicacion de la pasta, dado que el autocurado
del producto se acelera estando en contacto con una superficie sobre la que se
haya aplicado el agente adhesivo.

[PRECAUCION]
+ Tiempos para CLEARFIL DC CORE PLUS:
<Tiempo de trabajo (23°C / 73°F) : 3 minutos>
<Tiempo de endurecimiento (37°C / 99°F) : 6 minutos>

« Mientras se coloca el producto en el canal radicular, tener la precaucion de
evitar la contaminacion cruzada. Cubrir |a totalidad de la jeringa con una
barrera desechable (por ejemplo una bolsa de material plastico) para impedir la
contaminacion por saliva o sangre. Desinfectar la jeringa, tanto antes como
después de su uso, limpiandola con un algodén absorbente con alcohol.

3) Introducir el poste en el canal.
4) Curar la pasta utilizando la lampara fotopolimerizadora* segun indicado en la

tabla siguiente. Es recomendable fotopolimerizar bien los margenes para una
unioén fuerte.

Tabla: Relacion entre el tiempo de polimerizacién y la profundidad de polimerizacién de
cada lampara de polimerizacion.

Tipo Tiempo de polimerizacion | Profundidad de polimerizacion
| 10 segundos 1,5 mm
Halégena
20 segundos 2,0 mm
10 segundos 1,5 mm
LED 9
20 segundos 2,0 mm

*Unidad de polimerizacion de uso dental

Tipo Fuente de luz Rango de longitud de onda e intensidad de la luz

Intensidad de luz? superior a 300 mW/cm? con un

Halogena espectro de longitud de onda de 400 - 515 nm

Lampara halégena

Intensidad de luz® superior a 300 mW/cm? con un

1)
LED LEDY azul espectro de longitud de onda de 400 - 515 nm

1) Pico del espectro de emision: 450 - 480 nm
2) Evaluado conforme a la norma ISO 10650-1.
3) Evaluado conforme a la norma ISO 10650-2.

6-b. Cuando se utilicen PANAVIA F 2.0, PANAVIA V5 o PANAVIA SA Cement
Universal.
Cementar el poste en el canal radicular segun las instrucciones de uso de
PANAVIA F 2.0, PANAVIA V5 o PANAVIA SA Cement Universal.

6-c. Cuando se utilice otro cemento de resina.

1) Cementar el poste en el canal radicular segun las instrucciones de uso del
cemento de resina.

2) Aplique el agente adhesivo a la totalidad de la superficie de adhesién segun las
instrucciones de uso del sistema adhesivo (por ejemplo CLEARFIL Universal
Bond Quick, CLEARFIL TRI-S BOND PLUS, CLEARFIL DC BOND, CLEARFIL
LINER BOND 2V o CLEARFIL PHOTO BOND).

7. Reconstruccion de mufiones
1) Después de la cementacion del poste en el canal radicular, presionar la pasta de
la jeringa directamente alrededor del poste.

[PRECAUCION]
Mientras se coloca la pasta alrededor del poste, tener la precaucion de evitar la
contaminacion cruzada. Cubrir |a totalidad de la jeringa con una barrera
desechable (por ejemplo una bolsa de material plastico) para impedir la
contaminacion por saliva o sangre. Desinfectar la jeringa, tanto antes como
después de su uso, limpiandola con un algodén absorbente con alcohol.

[NOTA]
Si fuera necesario, puede utilizarse una matriz comercial o elemento de
polimerizacién breve con luz durante 5 segundos para llevar a cabo la
polimerizacion inicial de la colocacion incremental de pasta.

2) Después de haber colocado la pasta alrededor del poste, fotopolimerizar la pasta
tanto por el lado lingual como por el labial (bucal), utilizando una lampara de
polimerizacién dental. Véase la tabla “Relacion entre el tiempo de polimerizacion y
la profundidad de polimerizacion de cada lampara de polimerizacion” en 6-a. Dejar
reposar la pasta durante al menos 6 minutos después del fotopolimerizado cuando
el espesor de la pasta sea superior a la profundidad de polimerizacion
especificada en la tabla.

3) Preparacion del diente pilar
Después de asegurarse de que la pasta haya polimerizado completamente,
completar la construccion del muiién de la manera habitual.

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



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

[NOTA]
"CLEARFIL" y "PANAVIA" son marcas registradas o marcas comerciales de KURARAY
CO., LTD.
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I. INTRODUZIONE

CLEARFIL DC CORE PLUS & un materiale per moncone bicomponente radiopaco a
polimerizzazione duale (polimerizzazione con proprieta autopolimerizzanti) fornito in
sistema di erogazione automix. CLEARFIL DC CORE PLUS ¢ disponibile in due
tonalita: Dentin e White. Il vantaggio clinico generale di CLEARFIL DC CORE PLUS ¢ il
ripristino della funzionalita del dente per le seguenti INDICAZIONI PER L'USO.

1. INDICAZIONI PER L’'USO
Cementazione perno e moncone

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

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

V. PRECAUZIONI A
1. Precauzioni di sicurezza

-

n

w

ol

o

o

Al

©

©

-
-

2.

. Il prodotto contiene sostanze che possono causare reazioni allergiche. Evitare 'uso

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

Se il paziente mostra una reazione di ipersensibilita come sfogo, eczema,
infiammazione, ulcere, gonfiore, prurito o intorpidimento, interrompere I'uso del
prodotto e consultare un medico.

. Evitare il contatto diretto con la pelle e/o i tessuti molli per evitare ipersensibilita.

Utilizzare il prodotto indossando guanti o prendendo le appropriate precauzioni.
Prestare attenzione affinché il prodotto non venga a contatto con la pelle o con gli
occhi. Prima di utilizzare il prodotto, coprire gli occhi del paziente con un panno e
proteggere gli occhi del paziente contro eventuali schizzi di materiale.
Se il prodotto viene a contatto con i tessuti del corpo umano, intraprendere le
seguenti misure:
<Se il prodotto entra negli occhi>
Lavare immediatamente I'occhio con abbondante acqua e consultare un medico.
<Se il prodotto entra in contatto con la pelle o le mucose orali>
Pulire immediatamente I'area utilizzando un tampone di cotone o garza inumidito
con alcol, quindi lavare con abbondante acqua.
Prestare la massima attenzione nell'impiego del prodotto per evitare il suo
ingerimento.
Evitare di guardare direttamente I'unita di polimerizzazione dentale durante il relativo
trattamento del prodotto.
Non riutilizzare la punta di miscelazione e la punta guida per evitare una
contaminazione incrociata. La punta di miscelazione e la punta guida sono monouso.
Vanno smaltite dopo l'uso.

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

ipersensibilita che potrebbe derivare dal contatto con | monomeri metacrilati o altri
componenti del prodotto.

. Se gli strumenti associati a questo prodotto sono danneggiati, prestare attenzione e

proteggersi; interrompere immediatamente 'uso.

. Smaltire questo prodotto come rifiuto medico per prevenire infezioni.

Precauzioni d'uso e di manipolazione

[CLEARFIL DC CORE PLUS]
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. Con questo prodotto € possibile usare CLEARFIL Universal Bond Quick, CLEARFIL

TRI-S BOND PLUS o agenti leganti a polimerizzazione duale. Se lo si usa in
combinazione con un altro prodotto fotopolimerizzato di CLEARFIL BONDING
SERIES, fare riferimento alle istruzioni dell'agente legante in questione. Non usare
con un altro adesivo che non sia raccomandato nelle istruzioni per I'uso di agenti
leganti. Nelle aree non raggiungibili faciimente dalla luce (ad esempio aree aderenti
mascherate dal perno), “CLEARFIL Universal Bond Quick” e “CLEARFIL TRI-S
BOND PLUS” possono autopolimerizzarsi a contatto con il prodotto.

Il prodotto non deve essere usato per scopi diversi da quelli specificati nelle [II.
INDICAZIONI PER L'USO].

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

Garantire il controllo dell'umidita e della contaminazione tramite una diga in gomma.
L’amalgama, il materiale sigillante temporaneo, il materiale di rivestimento rimasto
nel canale radicolare, ecc. eviteranno il passaggio di luce e la polimerizzazione del
prodotto. Rimuovere qualsiasi materiale di rivestimento durante la preparazione del
canale radicolare.

Pulire adeguatamente il canale radicolare per evitare un bonding insufficiente. Se la
superficie aderente € contaminata da saliva o da essudati, lavarla a fondo e
asciugarla prima della cementazione o del bonding.

Il prodotto deve essere portato a temperatura ambiente per 15 minuti o piu dopo
essere stato tolto dal frigorifero. Se la siringa non & portata a temperatura ambiente,
risulta difficoltoso far uscire la pasta.

Non usare una spirale di Lentulo per inserire la pasta nel canale radicolare; questo
potrebbe accelerare la polimerizzazione della pasta oltre il limite desiderato.

. Non usare il prodotto in combinazione con altre resine composite per moncone. Una

miscela dei materiali potrebbe causare una modifica delle proprieta fisiche, con
possibile riduzione delle proprieta attese.

. Attenzione: evitare un’esposizione non necessaria alla luce diretta del sole o a luci da

sala operatoria, altrimenti la pasta all'interno della punta pud indurirsi, portando ad
una riduzione del tempo di lavoro.

. Anche se il prodotto € un materiale per moncone a polimerizzazione duale, deve

essere fotopolimerizzato in base alle istruzioni.

12.

13.

14.
15.

Durante la polimerizzazione del prodotto, rispettare la profondita di polimerizzazione
riportata nelle Istruzioni d’uso.

Applicando il prodotto nel canale radicolare, attenzione ad evitare una
contaminazione incrociata. Coprire I'intera siringa con una barriera monouso (ad
esempio una busta in plastica) per evitare contaminazioni da saliva o sangue.
Disinfettare la siringa pulendola con cotone assorbente imbevuto di alcol prima e
dopo l'uso.

Non immergere la siringa in una soluzione disinfettante.

Attenzione a non procurarsi tagli alle dita coi bordi affilati degli strumenti.

[Unita di fotopolimerizzazione]
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. Una bassa intensita luminosa causa una scarsa adesione. Verificare la durata utile

della lampadina ed esaminare la punta guida dell’'unita di fotopolimerizzazione
dentale per eventuali tracce di contaminazione. Si consiglia di controllare
regolarmente l'intensita della luce di polimerizzazione dentale utilizzando un
appropriato dispositivo di valutazione.

. La punta ad emissione luminosa dell’unita di fotopolimerizzazione deve essere tenuta

il piu vicino e il piu verticale possibile rispetto alla superficie in resina. Se deve essere
trattata con irradiazione luminosa una grande superficie in resina, si consiglia di
suddividere l'area in diverse sezioni, da trattare ciascuna separatamente.

. Precauzioni di conservazione
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H @

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

Il prodotto deve anche essere riposto in frigorifero (2-8°C / 36-46°C) se non utilizzato,
e deve essere portato a temperatura ambiente prima dell’uso.

. Tenere lontano da calore estremo e dalla luce solare diretta.
. Il prodotto deve essere conservato in luoghi idonei, cui abbiano accesso

esclusivamente professionisti del settore.

VI. CONTENUTO

Contenuti e quantita sono elencati all' esterno della confezione.
1) A Paste e B Paste :Dentin o White

Componenti principali

(1) A Paste
Bisfenolo A diglicidilmetacrilato (Bis-GMA, 1-10%), Dimetacrilato alifatico idrofobico
(1-15%), Dimetacrilato idrofilo alifatico (1-10%), Dimetacrilato aromatico idrofobico
(1-10%), Riempitivo in vetro di bario silanizzato (50-80%), Silice colloidale
silanizzata (1-10%), Silice colloidale (< 5%), dl-Canforochinone (< 1%), Perossido
di benzoile (BPO, < 1%), Attivatori (< 0,1%), Pigmenti (< 0,1%)

(2) B Paste
Trietileneglicoldimetacrilato (< 5%), Dimetacrilato idrofilo alifatico (1-10%),
Dimetacrilato aromatico idrofobico (5-25%), Riempitivo in vetro di bario silanizzato
(50-80%), Silice colloidale silanizzata (< 5%), Riempitivo in ossido di alluminio (<
5%), Acceleratori (< 5%)

La quantita totale di eccipiente inorganico & di circa 52 vol%.
Le dimensioni delle particelle degli eccipienti inorganici vanno da 0,01 pm a 20 pm.

Le unita tra parentesi sono % di massa.
La massa % di ogni ingrediente & calcolata in base alla quantita totale delle due
paste, poiché le due paste si trovano in un unico contenitore della doppia siringa.

2) Accessori

« Mixing tip (Punta di miscelazione)
+ Guide tip(L) (Punta guida(L))
« Guide tip(S) (Punta guida(S))

VIl. PROCEDURE CLINICHE

PREPARAZIONE DELLA SIRINGA

1.

| componenti del dispositivo.

Punta guida Punta di miscelazione

Stantuffo
2\

|
|

Siringa

Girare il tappo di 1/4 di giro in senso antiorario per allineare le proiezioni sul tappo
con le scanalature (A) presenti sulla siringa. Tenendo la base del tappo, rimuoverlo
girando e spingendo verso il basso (B).

2. Fare uscire piccole quantita delle due paste, accertandosi che vengano erogate

quantita uguali attraverso le due aperture della siringa. Per gli impieghi successivi,
accertarsi che siano erogate quantita uguali delle due paste. Se le quantita di pasta
non sono uguali, ¢’ la possibilita di una scarsa polimerizzazione.




3. Attaccare una punta di miscelazione alla siringa, allineando le sporgenze presenti
sulla punta stessa con le scanalature nella siringa, il pit vicino possibile.

L
@

Girare la punta di miscelazione di 1/4 di giro in senso orario per fissarla nella sede.

b

o

Inserire una punta guida nella punta di oscillazione, fino allo scatto.

—) [.ﬁ
®
Le paste miscelate sono erogate attraverso la punta guida quando viene premuto lo

stantuffo.

o

P
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[NOTA]

+ Dopo I'uso, la siringa deve essere conservata con il tappo. Se si ripone il tappo sulla
siringa prima della conservazione, accertarsi che questo non presenti tracce di
pasta.

+ Quando si sostituisce una vecchia punta di miscelazione con una nuova, girare la
punta di miscelazione di 1/4 di giro in senso antiorario per allineare le sporgenze
della punta di miscelazione con le scanalature della siringa. Rimuovere la punta di
miscelazione dalla siringa girando e premendo verso il basso.

« Se la pasta si & indurita, rendendo difficile la fuoriuscita della miscela di pasta dalla
siringa, rimuoverla usando uno strumento idoneo.

+ Quando si attacca la punta guida alla punta di miscelazione o si ruota la punta guida

dopo I'attacco, prestare attenzione e tenere la base della punta guida per evitarne la
piegatura.

CEMENTAZIONE PERNO E MONCONE
1. Controllo dell'umidita
Per ottenere i risultati migliori, evitare di contaminare I'area da trattare con saliva o
sangue. Per mantenere il dente pulito e asciutto si consiglia I'impiego di una diga in
gomma.
Preparazione del canale radicolare
Preparare e pulire I'apertura del canale radicolare in base alla solita procedura.
Prova del perno
Nel canale radicolare pronto viene inserito un perno di adeguato diametro e ne viene
regolata la lunghezza.
Trattamento della superficie del perno
Utilizzando perni in fibra di vetro
Trattare la superficie del perno in base alle istruzioni dell’adesivo al silano (ad
esempio CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS o CLEARFIL Universal Bond
Quick).
Utilizzando perni in metallo
Trattare la superficie del perno seguendo le istruzioni del primer adesivo per
metallo (ad es. ALLOY PRIMER o CLEARFIL Universal Bond Quick).
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Preparazione della siringa
Selezionare la tonalita desiderata del prodotto e preparare siringa e accessori in base
a “PREPARAZIONE DELLA SIRINGA”.

o

Cementazione del perno
6-a. Quando sono usati i sequenti adesivi (cementazione del perno attraverso il
prodotto)

1) Il trattamento della superficie del dente e il bonding devono essere effettuati in
base alle istruzioni d’uso di CLEARFIL Universal Bond Quick, CLEARFIL TRI-S
BOND PLUS o degli adesivi a polimerizzazione duale (ad es. CLEARFIL LINER
BOND 2V o CLEARFIL PHOTO BOND).

[ATTENZIONE]
Non usare con un altro adesivo fotopolimerizzato che non sia raccomandato
nelle istruzioni per l'uso di agenti leganti.

2) Fare uscire con attenzione la pasta dalla siringa direttamente nel canale
radicolare, accertandosi di evitare di intrappolare aria. E necessario avviare la
fase 3) entro 1 minuto dall’applicazione della pasta, perché
I'autopolimerizzazione del prodotto € accelerata a contatto con una superficie su
cui e stato applicato I'adesivo.

[ATTENZIONE]
» Tempi per CLEARFIL DC CORE PLUS:
<Tempo di lavoro (23°C / 73°F) : 3 minuti>
<Tempo di impostazione (37°C / 99°F) : 6 minuti>

« Applicando il prodotto nel canale radicolare, prestare attenzione ad evitare una
contaminazione incrociata. Coprire l'intera siringa con una barriera monouso
(ad esempio una busta in plastica) per evitare contaminazioni da saliva e
sangue. Disinfettare la siringa pulendola con cotone assorbente imbevuto di
alcol prima e dopo I'uso.

3) Inserire il perno nel canale.
4) Polimerizzare la pasta usando 'unita di polimerizzazione dentale* in base a

quanto indicato nella tabella sotto. Si consiglia di fotopolimerizzare bene i margini
per un bond forte.

Tabella: Rapporto tra il tempo di polimerizzazione e la profondita di polimerizzazione per
ogni unita di polimerizzazione dentale.

Tipo Tempo di polimerizzazione | Profondita di polimerizzazione
10 secondi 1,5 mm
Alogena -
20 secondi 2,0 mm
10 secondi 1,5 mm
LED
20 secondi 2,0 mm

*Unita di polimerizzazione

Tipo Fonte luminosa | Gamma lunghezza d’onda e intensita luminosa

Intensita luminosa? superiore a 300 mW/cm?

Alogena nella gamma di lunghezza d’onda 400 - 515 nm

Lampada alogena

Intensita luminosa® superiore a 300 mW/cm?

1)
LED LED" blu nella gamma di lunghezza d’onda 400 - 515 nm

1) Picco dello spettro di emissione: 450 - 480 nm
2) Determinato in conformita alla ISO 10650-1.
3) Determinato in conformita alla ISO 10650-2.

6-b. Quando si usa PANAVIA F 2.0, PANAVIA V5 o PANAVIA SA Cement Universal.
Cementare il perno nel canale radicolare in base alle Istruzioni per l'uso di
PANAVIA F 2.0, PANAVIA V5 o PANAVIA SA Cement Universal.

6-c. Quando si usa un altro cemento di lavorazione.

1) Cementare il perno nel canale radicolare in base alle Istruzioni per I'uso del
cemento di lavorazione.

2) Applicare I'adesivo sull'intera superficie di adesione, seguendo le istruzioni per
l'uso dell’adesivo (ad es. CLEARFIL Universal Bond Quick, CLEARFIL TRI-S
BOND PLUS, CLEARFIL DC BOND, CLEARFIL LINER BOND 2V o CLEARFIL
PHOTO BOND).

7. Preparazione di monconi
1) Dopo aver cementato il perno nel canale radicolare, far uscire la pasta dalla siringa
direttamente intorno al perno.

[ATTENZIONE]
Applicando la pasta intorno al perno, prestare attenzione ad evitare una
contaminazione incrociata. Coprire I'intera siringa con una barriera monouso (ad
esempio una busta in plastica) per evitare contaminazioni da saliva o sangue.
Disinfettare la siringa pulendola con cotone assorbente imbevuto di alcol prima e
dopo l'uso.

[NOTA]
Se necessario, si possono usare una matrice disponibile in commercio o
I'indurimento parziale con fotopolimerizzazione per 5 secondi, per eseguire la
polimerizzazione iniziale della collocazione incrementale della pasta.

2) Dopo aver applicato la pasta intorno al perno, fotopolimerizzare la pasta dai due
lati linguale e labiale (boccale) usando un’unita di polimerizzazione dentale. Si veda
la tabella “Rapporto tra il tempo di polimerizzazione e la profondita di
polimerizzazione per ogni unita di polimerizzazione dentale” in 6-a. Lasciare la
pasta per piu di 6 minuti dopo la fotopolimerizzazione quando lo spessore della
pasta & superiore alla profondita di polimerizzazione specificata nella tabella.

X

3) Preparazione del dente dell’abutment
Dopo aver stabilito che la pasta &€ completamente polimerizzata, completare la
costruzione del moncone in base alla solita procedura.

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



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

[NOTA]
"CLEARFIL" e "PANAVIA" sono marchi registrati o marchi di fabbrica di KURARAY
CO., LTD.
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. INLEIDING
CLEARFIL DC CORE PLUS is een dual-cure (d.w.z. zowel lichtuithardend als chemisch
uithardend), radiopaak, tweecomponenten stompopbouwmateriaal in een automix
systeem. CLEARFIL DC CORE PLUS wordt in twee kleuren geleverd: Dentin en White.
Het algemene klinische voordeel van CLEARFIL DC CORE PLUS is het herstel van de
tandfunctie voor de volgende GEBRUIKSINDICATIES.

Il. GEBRUIKSINDICATIES
Stiftcementatie en stompopbouw

Ill. SCONTRA-INDICATIES A
Patiénten met een overgevoeligheid voor methacrylaatmonomeren

IV. INCOMPATIBILITEITEN A
Gebruik geen eugenolhoudende materialen voor het tijdelijk afdichten, aangezien
eugenol het uithardingsproces kan vertragen.

V. VOORZORGSMAATREGELEN A

. Veiligheidsmaatregelen

. Het product bevat stoffen die allergische reacties kunnen veroorzaken. Vermijd

gebruik van het product bij patiénten met een voorgeschiedenis van allergie voor

methacrylaatmonomeren of andere bestanddelen.

Als de patiént een overgevoelige reactie heeft, zoals dermatitis, eczeem,

ontstekingsverschijnselen, zweren, zwellingen, jeuk of stijfheid, staak dan het gebruik

van het product en raadpleeg een arts.

Vermijd direct contact met de huid en/of ander zacht weefsel om overgevoeligheid te

voorkomen. Draag handschoenen of neem passende maatregelen als u het product

gebruikt.

Voorkom dat het product in contact komt met de huid of de ogen. Bedek de ogen van

de patiént met een doek om ze te beschermen tegen spattend materiaal.

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

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

<Indien het product in contact komt met de huid of het orale slijmvlies>
Onmiddellijk afvegen met een watje of een verbandgaas gedrenkt in alcohol en met
veel water spoelen.

Voorkom dat de patiént het product per ongeluk inslikt.

Kijk bij het uitharden van het product niet recht in de tandheelkundige

polymerisatielamp.

Gebruik de mengtip en de applicatortip slechts één keer om besmetting te

voorkomen. De mengtip en de applicatortip zijn slechts bedoeld voor eenmalig

gebruik. Gooi ze na gebruik weg.

. Draag handschoenen of neem andere passende beschermende maatregelen om het
optreden van overgevoeligheid te voorkomen, die kan voortvloeien uit contact met
methacrylaatmonomeren of andere bestanddelen van het product.

10. Als de instrumenten die bij dit product horen beschadigd zijn, wees dan voorzichtig
en bescherm uzelf; stop dan onmiddellijk met het gebruik.

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

-

-

n

@

>

o

© No

©

-
-

2. Voorzorgsmaatregelen voor verwerking en bewerking van het product
[CLEARFIL DC CORE PLUS]

. CLEARFIL Universal Bond Quick, CLEARFIL TRI-S BOND PLUS of een dual-cure

adhesief kan met het product gebruikt worden. Bij gebruik in combinatie met een

ander lichtuithardend CLEARFIL BONDING SERIES, moeten de aanwijzingen van

ieder specifiek adhesief worden opgevolgd. Gebruik niet met een adhesief dat niet in

de aanwijzingen voor gebruik van adhesiefmiddelen wordt aanbevolen. Op plaatsen

waar het polymerisatielicht moeilijk bij kan (bijv. achter de stift), harden “CLEARFIL

Universal Bond Quick” en “CLEARFIL TRI-S BOND PLUS” chemisch uit wanneer het

in contact komt met het product.

Het product mag uitsluitend gebruikt worden voor doelen als onder

[Il. GEBRUIKSINDICATIES] omschreven.

Het gebruik van dit product is voorbehouden aan tandheelkundige professionals.

Het gebruik van een cofferdam wordt aangeraden om vocht en contaminatie tegen te

gaan.

Amalgaam, tijdelijk sealmateriaal, lining materiaal etc. dat in het wortelkanaal

achterblijft, houden lichtinval en de polymerisatie van het product tegen. Verwijder dit

materiaal bij de preparatie van het wortelkanaal.

Maak het wortelkanaal goed schoon om verminderde hechting te voorkomen. Als het

aangrenzende oppervlak met speeksel of bloed is gecontamineerd, maak het dan

grondig schoon en droog voor het cementeren of bonden.

. Het product moet minstens 15 minuten op kamertemperatuur zijn nadat het uit de

koelkast is gehaald. Als de spuit niet op kamertemperatuur wordt gebracht, is het

lastig het mengsel uit de spuit te drukken.

Gebruik geen lentulo-naald om het mengsel in het wortelkanaal aan te brengen; dit

kan de polymerisatie van het mengsel ongewenst versnellen.

Gebruik dit product niet in combinatie met andere composieten voor opbouw van de

stomp. Het mengen van materialen kan de fysische eigenschappen veranderen,

waardoor de werking mogelijk minder is dan verwacht.

10. Voorkom het onnodig blootstellen aan direct zonlicht of operatielicht; het mengsel
binnen de tip kan daardoor uitharden, wat de werkzaamheidsduur verkort.

. Hoewel het product een dual-cure stompopbouwmateriaal is, moet het volgens de
instructies met licht uitgehard worden.

12. Let bij het lichtuitharden van het product op de mate van lichtuitharding volgens de

gebruiksaanwijzing.
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13. Als u het product in het wortelkanaal aanbrengt, pas dan op voor kruisbesmetting.
Bedek de gehele spuit met een wegwerpbeschermhoesje (bijv. een plastic zakje) om
besmetting met speeksel en bloed te voorkomen. Desinfecteer de spuit door deze
met een absorberend watje met alcohol zowel voor als na gebruik te reinigen.

14. Dompel de spuit niet onder in desinfecterende oplossingen.

15. Pas op dat u uw vingers niet snijdt aan de scherpe randen van instrumenten.

[polymerisatielamp]

1. Lage intensiteit van licht veroorzaakt een slechte hechting. Controleer de levensduur
van de lamp en de lichttip van de polymerisatielamp op contaminatie. Het is aan te
raden de lichtintensiteit van de polymerisatielamp periodiek te controleren met een
geschikte lichtmeter.

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

N
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Voorzorgsmaatregelen voor opslag

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

. Het product dient, wanneer niet in gebruik, te worden gekoeld (tussen 2-8°C /
36-46°F). Breng voor gebruik op kamertemperatuur.

. Niet aan extreme hitte of direct zonlicht blootstellen.

. Bewaar het product op een veilige plaats, waar uitsluitend bevoegde (medewerkers

van) tandartsen toegang toe hebben.

N =
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VI. ONDERDELEN
Lees de buitenkant van de verpakking voor de inhoud en hoeveelheid.
1) A Paste en B Paste :Dentin of White
Basis ingrediénten
(1) A Paste
Bisphenol A diglycidylmethacrylaat (Bis-GMA, 1-10%), Hydrofoob alifatisch
dimethacrylaat (1-15%), Hydrofiel alifatisch dimethacrylaat (1-10%), Hydrofoob
aromatisch dimethacrylaat (1-10%), Gesilaneerd barium glas-vuller (50-80%),
Gesilaneerd colloidaal silica (1-10%), Colloidaal silica (< 5%), dl-Camphorquinone
(< 1%), Benzoylperoxide (BPO, < 1%), Initiators (< 0,1%), Pigmenten (< 0,1%)

(2) B Paste
Triethyleneglycol dimethacrylaat (< 5%), Hydrofiel alifatisch dimethacrylaat
(1-10%), Hydrofoob aromatisch dimethacrylaat (5-25%), Gesilaneerd barium
glas-vuller (50-80%), Gesilaneerd colloidaal silica (< 5%), Aluminiumoxide vulstof
(< 5%), Accelerators (< 5%)

De totale hoeveelheid anorganische vulstof bedraagt ongeveer 52 vol%.
De partikelgrootte van de anorgane vulstof varieert van 0,01 um tot 20 um.

Eenheden tussen haakjes zijn massapercentages.

Het volumepercentage van ieder ingrediént is berekend op grond van de totale
hoeveelheid van beide pasta’s, aangezien ze zich samen in een dubbele spuit
bevinden, in afzonderlijke reservoirs.

2) Accessoires
« Mixing tip (Mengtip)
« Guide tip(L) (Applicatortip(L))
* Guide tip(S) (Applicatortip(S))

VII. KLINISCHE PROCEDURES
VOORBEREIDING VAN DE SPUIT

Componenten van het product.

e
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Spuit

1. Draai de dop 1/4 slag linksom zodat de uitsparingen op de dop in lijn zijn met de
groeven (A) op de spuit. Houd de basis van de dop vast en verwijder de dop door
deze te draaien en tegelijkertijd omlaag te drukken (B).

§t\\"®;

2. Doseer een kleine hoeveelheid van de twee mengsels en zorg dat de hoeveelheden
uit de twee mondstukken van de spuit gelijk zijn. De hoeveelheden van de twee
mengsels die worden gedoseerd, moeten elke keer gelijk zijn. De polymerisatie zal
niet optimaal zijn als de hoeveelheid mengsels niet gelijk is.

@

Bevestig een mengtip op de spuit en breng de uitsparingen op de tip zo goed
mogelijk in lijn met de groeven in de spuit.
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4. Draai de mengtip 1/4 rechtsom totdat deze vergrendelt.

o

Steek een applicatortip in de mengtip totdat deze vastklikt.

—) %
®
De mengsels worden via de applicatortip gedoseerd wanneer u op de plunjer drukt.
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[OPMERKING]

+ Na gebruik moet de spuit met de dop worden opgeborgen. Wanneer u de dop voor
opslag terug op de spuit plaatst, moet u zorgen dat er geen mengsel op de dop zit.

+ Voor het vervangen van een oude mengtip door een nieuwe moet u de mengtip 1/4
slag linksom draaien zodat de uitsparingen op de mengtip in lijn met de groeven in
de spuit zijn. Verwijder de mengtip van de spuit door deze te draaien en
tegelijkertijd omlaag te drukken.

+ Indien het mengsel uitgehard is, zal het doseren van de spuit moeilijk zijn. Verwijder
het in dat geval met een geschikt instrument.

» Wees voorzichtig als u de applicatortip aan de mengtip vastmaakt of als u de

mengtip na bevestiging draait. Houd de mengtip bij de stam vast om verbuigen te
voorkomen.

STIFTCEMENTATIE EN STOMPOPBOUW

1. Vochtbeheersing

Voorkom voor een optimaal resultaat contaminatie van het behandelingsgebied door

speeksel of bloed. Een cofferdam wordt aanbevolen om het element schoon en

droog te houden.

Voorbereiding van het wortelkanaal

Maak ter voorbereiding het wortelkanaal schoon op de gebruikelijke wijze.

. Passen van de stift

Pas een stift met geschikte diameter in het geprepareerde wortelkanaal en pas de

lengte van de stift aan.

Behandeling van het stiftopperviak

Bij gebruik van glasvezelstiften
Behandel het oppervlak van de stift volgens de instructies van de fabrikant van het
silaan (bijv. CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS of CLEARFIL Universal Bond
Quick.)

Bij gebruik van stiften van edelmetaal
Behandel het oppervlak van de stift met een metaalprimer (bijv. ALLOY PRIMER of
CLEARFIL Universal Bond Quick) volgens de instructies van de fabrikant.

o
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Voorbereiding van de spuit
Kies de gewenste kleur van het product en prepareer de spuit en de accessoires
volgens “VOORBEREIDING VAN DE SPUIT".

o

Stiftcementatie
6-a. Bij gebruik van de volgende adhesieven (stiftcementatie door het product)
1) Opperviaktebehandeling en bonding volgens de gebruiksaanwijzingen van
CLEARFIL Universal Bond Quick, CLEARFIL TRI-S BOND PLUS of dual-cure
adhesieven (bijv. CLEARFIL LINER BOND 2V of CLEARFIL PHOTO BOND).

[WAARSCHUWING]
Gebruik niet met een lichtuithardend adhesief dat niet in de aanwijzingen voor
gebruik van adhesiefmiddelen wordt aanbevolen.

2) Druk het mengsel voorzichtig uit de doseerspuit direct in het wortelkanaal en
zorg ervoor dat hierbij beslist geen lucht in de caviteit komt. Binnen 1 minuut na
toediening van het mengsel moet begonnen worden met stap 3) omdat de
chemische uitharding van het product versneld wordt door contact met een
oppervlak waarop de bonding is aangebracht.

[WAARSCHUWING]

» Tijden voor CLEARFIL DC CORE PLUS:
<behandeltijd (23°C / 73°F) : 3 minuten>
<uithardingstijd (37°C / 99°F) : 6 minuten>

« Als u het product in het wortelkanaal aanbrengt, pas dan op voor
kruisbesmetting. Bedek de gehele spuit met een wegwerpbeschermhoesje (bijv.
een plastic zakje) om besmetting met speeksel en bloed te voorkomen.
Desinfecteer de spuit door deze met een absorberend watje met alcohol zowel
voor als na gebruik te reinigen.

3) Breng de stift aan in het kanaal.

4) Gebruik de dentale polymersiatielamp* voor het uitharden van het mengsel
volgens de tabel hieronder. Het is aan te bevelen de randen goed uit te harden
voor een sterke hechting.

Tabel: Relatie tussen uithardingstijd en uithardingsdiepte voor iedere dentale
polymerisatielamp

Type Uithardingstijd | Hardingsdiepte

10 seconden 1,5 mm
Halogeen

20 seconden 2,0 mm
LED 10 seconden 1,5 mm

20 seconden 2,0 mm

*Tandheelkundige polymerisatielamp

Type Lichtbron Bandbreedte golflengte en lichtintensiteit

Lichtintensiteit? van meer dan 300 mW/cm?

Halogeen in golflengte van 400 - 515 nm

Halogeenlamp

Lichtintensiteit® van meer dan 300 mW/cm?

1)
LED Blauwe LED |, " olflengte van 400 - 515 nm

1) Piek van het emissiespectrum: 450 - 480 nm
2) Conform ISO 10650-1 beoordeeld.
3) Conform ISO 10650-2 beoordeeld.

6-b. Bij gebruik van PANAVIA F 2.0, PANAVIA V5 of PANAVIA SA Cement
Universal.
Cementeer de stift in het wortelkanaal volgens de gebruiksaanwijzing voor
PANAVIA F 2.0, PANAVIA V5 of PANAVIA SA Cement Universal.

6-c. Bij gebruik van ander cement.

1) Cementeer de stift in het wortelkanaal volgens de gebruiksaanwijzing van het
desbetreffende cement.

2) Breng de bonding aan op het gehele aangrenzende oppervlak volgens de
gebruiksaanwijzing van het desbetreffende adhesiefsysteem (bijv. CLEARFIL
Universal Bond Quick, CLEARFIL TRI-S BOND PLUS, CLEARFIL DC BOND,
CLEARFIL LINER BOND 2V of CLEARFIL PHOTO BOND).

7. Stompopbouw
1) Breng het mengsel, na het cementeren van de stift in het wortelkanaal, direct aan
rond de stift.

[WAARSCHUWING]
Als u het mengsel rond de stift aanbrengt, pas dan op voor kruisbesmetting. Bedek
de gehele spuit met een wegwerpbeschermhoesje (bijv. een plastic zakje) om
besmetting met speeksel en bloed te voorkomen. Desinfecteer de spuit door deze
met een absorberend watje met alcohol zowel voor als na gebruik te reinigen.

[OPMERKING]
Indien nodig, kunt u een matrix systeem gebruiken of 5 seconden kort uitharden
voor de eerste polymerisatie indien het mengsel in lagen is geplaatst.

2) Polymeriseer het mengsel na plaatsing rond de stift met een polymerisatielamp
vanaf zowel de linguale als labiale (bucale) kant. Zie de tabel “Relatie tussen
uithardingstijd en uithardingsdiepte voor iedere dentale polymerisatielamp” bij 6-a.
Laat het mengsel ten minste 6 minuten na lichtuitharding rusten als de dikte van
het mengsel meer is dan de aangegeven uithardingsdiepte op de tabel.

3) Voorbereiding van een opbouw
Nadat u heeft vastgesteld dat het mengsel volledig is uitgehard, voltooit u de
constructie van de stomp op de gebruikelijke manier.

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

[OPMERKING]
Rapporteer een ernstig voorval dat aan dit product toegewezen kan worden aan de
fabrikant en de toezichthoudende autoriteiten van het land waar de gebruiker/de patiént
is gevestigd.

[OPMERKING]
"CLEARFIL" en "PANAVIA" zijn gedeponeerde handelsmerken of handelsmerken van
KURARAY CO., LTD.
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. EINLEITUNG
CLEARFIL DC CORE PLUS ist ein dualhartendes (lichthartend mit selbsthartenden
Eigenschaften), radiopakes Zwei-Komponenten-Stumpfaufbaumaterial in einem
Automix-System. CLEARFIL DC CORE PLUS ist in zwei Farben erhéltlich: Dentin und
White. Der allgemeine klinische Nutzen von CLEARFIL DC CORE PLUS besteht in der
Wiederherstellung der Zahnfunktion bei folgenden ANWENDUNGSINDIKATIONEN.

1. ANWENDUNGSINDIKATIONEN
Befestigung von Wurzelstiften und Stumpfenaufbau

lll. GEGENANZEIGEN A
Patienten mit einer Allergie gegen Methacrylat-Monomere

IV. UNVERTRAGLICHKEIT A
Fur den provisorische Verschluss keine eugenolhaltigen Materialien verwenden, da
Eugenol die Aushértung verzégern kann.

V. VORSICHTSMASSNAHMEN A
. Sicherheitshinweise

|-

Bei Patienten mit einer bekannten Allergie gegen Methacrylat-Monomere oder

anderen Komponenten das Produkt nicht einsetzen.

Wenn bei dem Patienten Uberempfindlichkeitsreaktionen wie z. B. Ausschlag,

Ekzeme, Anzeichen einer Entziindung, Geschwire, Schwellungen, Juckreiz oder

Taubheitsgeflihle auftreten, die Nutzung des Produkts einstellen und einen Arzt

konsultieren.

Zur Vermeidung von Uberempfindlichkeiten den direkten Kontakt mit der Haut

und/oder dem Weichgewebe vermeiden. Handschuhe tragen oder geeignete

VorsichtsmaBnahmen bei der Verwendung des Produkts treffen.

Darauf achten, dass das Produkt nicht mit der Haut in Kontakt kommt oder in die

Augen gerat. Die Augen des Patienten vor der Verwendung des Produkts mit einem

Tuch abdecken, um sie vor Spritzern zu schitzen.

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

MaBnahmen zu ergreifen:

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

<Falls das Produkt in Kontakt mit der Haut oder Mundschleimhaut gerét>
Den Bereich sofort mit einem alkoholgetrankten Wattebausch oder Mulltuch
abwischen und mit reichlich Wasser nachspilen.

Darauf achten, dass der Patient das Produkt nicht versehentlich verschluckt.

Waéhrend der Aushartung des Produkts nicht ins Polymerisationslicht schauen.

Mischkaniile und Front tip nicht wiederverwenden, um Kreuzkontaminationen zu

vermeiden. Dispensierplatte und Front tip sind zum einmaligen Gebrauch bestimmt.

Nach Gebrauch entsorgen.

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

10. Sollten die diesem Produkt beigefligten Instrumente beschadigt sein, achten Sie

darauf, dass es nicht zu Verletzungen kommt. Die Instrumente nicht mehr
verwenden.
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2. VorsichtsmaBnahmen bei der Handhabung und Verarbeitung
[CLEARFIL DC CORE PLUS]
. CLEARFIL Universal Bond Quick, CLEARFIL TRI-S BOND PLUS oder dualhédrtende
Bondings kénnen in Verbindung mit dem Produkt verwendet werden. Bei
Verwendung in Verbindung mit einem anderen Produkt der lichthartenden CLEARFIL
BONDING SERIES die Anweisungen des jeweiligen Bondings befolgen. Nicht mit
einem Adhésiv, das nicht in der Gebrauchsinformation von Bondings empfohlen wird,
verwenden. In den Bereichen, die mit Licht nur schwer zugénglich sind (z. B.
Adhasivbereiche, die vom Stift verdeckt sind), kdnnen "CLEARFIL Universal Bond
Quick" und "CLEARFIL TRI-S BOND PLUS" in Kontakt mit dem Produkt selbstharten.
Das Produkt sollte nur fiir die unter [Il. ANWENDUNGSINDIKATIONEN] genannten
Anwendungen verwendet werden.
Die Benutzung dieses Produkts ist ausschlieBlich dem zahnmedizinischen sowie
zahntechnischem Fachpersonal vorbehalten.
Schutz vor Kontaminationen und Feuchtigkeit durch Gebrauch eines Kofferdams
sicherstellen.
Im Wurzelkanal verbleibendes Amalgam, provisorisches Verschlussmaterial,
Linermaterial usw. verhindert die Lichtzuganglichkeit und Polymerisation des
Produkts. Bei der Vorbereitung des Wurzelkanals Linermaterial vollstandig entfernen.
6. Den Wurzelkanal ausreichend reinigen, um Méangel bei der Haftung zu vermeiden.
Die Haftflache vor der Befestigung oder dem Bonding griindlich absptlen und
trocknen, wenn sie mit Speichel oder Gewebeexudat verunreinigt ist.
Das Produkt sollte nach der Entnahme aus dem Kuhlschrank fir mindestens 15
Minuten auf Raumtemperatur gebracht werden. Wird die Spritze nicht auf
Raumtemperatur gebracht, ist das Ausbringen der Paste schwierig.
Zum Einbringen der Paste in den Wurzelkanal keine Lentulo-Spirale verwenden;
andernfalls kann die Polymerisation der Paste beschleunigt werden.
Das Produkt nicht in Verbindung mit anderen Compositen fiir den Stumpfaufbau
verwenden. Das Vermischen der Materialien kdnnte zu einer Veranderung der
physikalischen Eigenschaften einschlieBlich Beeintrachtigung der Ergebnisse fiihren.
10. Darauf achten, dass das Produkt nicht unnétig direktem Sonnenlicht oder OP-Licht
ausgesetzt wird, da ansonsten die Paste in der Kanlile ausharten kénnte, was eine
Verkirzung der Verarbeitungszeit zur Folge hatte.
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. Obwonhl das Produkt ein dualhartendes Stumpfaufbaumaterial ist, muss es gemafn

den Anweisungen lichtgehéartet werden.

2. Beim Lichtharten des Produkts die Lichthértetiefe in dieser Gebrauchsinformation
beachten.

3. Beim Einbringen des Produkts in den Wurzelkanal darauf achten, dass
Kreuzkontaminationen vermieden werden. Die Spritze vollstdndig mit einer
Einweg-Schutzhiille (z. B. Polybeutel) abdecken, um eine Verunreinigung durch
Speichel oder Blut zu vermeiden. Die Spritze vor und nach der Nutzung mit einem
alkoholgetrankten Tupfer durch Abwischen desinfizieren.

4. Die Spritze nicht in eine Desinfektionsldsung eintauchen.

5. Darauf achten, dass die Finger durch die scharfen Kanten der Instrumente nicht

verletzt werden.

[Polymerisationsgerét]

1. Eine geringe Lichtintensitat bewirkt eine schlechte Haftung. Betriebsdauer der Lampe
und Austrittséffnung der Polymerisationslampe auf Verunreinigungen tberprifen. Die
Uberpriifung der Polymerisationslampe mittels eines entsprechenden
Lichtmessgerétes in angemessenen Zeitabstdnden wird empfohlen.

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

N
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. VorsichtsmaBnahmen bei der Lagerung

-

. Das Produkt vor Ablauf des auf der Verpackung angegebenen Verfallsdatums
verwenden.

. Das Produkt muss bei Nichtverwendung im Kihlschrank (2-8°C / 36-46°F)

aufbewahrt und vor Gebrauch auf Raumtemperatur gebracht werden.

Von extremer Hitze oder direkter Sonneneinstrahlung fernhalten.

Das Produkt muss so gelagert werden, dass es nur dem zahnmedizinischen

Personal zugénglich ist.

N
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. Dieses Produkt enthélt Substanzen, die allergische Reaktionen hervorrufen kénnen. VI. BESTANDTEILE

Inhalts- und Mengenangaben finden Sie auf der Umverpackung.
1) A Paste und B Paste :Dentin oder White
Hauptbestandteile
(1) A Paste
Bisphenol A Diglycidylmethacrylat (Bis-GMA, 1-10%), Hydrophobes aliphatisches
Dimethylacrylat (1-15%), Hydrophiles aliphatisches Dimethylacrylat (1-10%),
Hydrophobes aromatisches Dimethylacrylat (1-10%), Silanisiertes
Bariumglas-Fllimittel (50-80%), Silanisierte und kolloidale Kieselerde (1-10%),
Kolloidale Kieselerde (< 5%), dI-Kampferchinon (< 1%), Benzoylperoxid (BPO, <
1%), Initiatoren (< 0,1%), Pigmente (< 0,1%)

(2) B Paste
Triethyleneglycol-Dimethacrylat (< 5%), Hydrophiles aliphatisches Dimethylacrylat
(1-10%), Hydrophobes aromatisches Dimethylacrylat (5-25%), Silanisiertes
Bariumglas-Fllmittel (50-80%), Silanisierte und kolloidale Kieselerde (< 5%),
Aluminiumoxid-Fullstoff (< 5%), Beschleuniger (< 5%)

Die Gesamtmenge an anorganischem Fiiller betragt ungefahr 52 Vol%.
Die PartikelgréBe der anorganischen Fiillstoffe reicht von 0,01 um bis 20 pm.

Einheiten in Klammern sind Masse-%.

Der prozentuale Massenanteil jedes Inhaltsstoffs berechnet sich aus der
Gesamtmenge beider Pasten, da beide Pasten in einem Behalter der
Zwei-Kolben-Spritze gemischt werden.

2) Zubehor
+ Mixing tip (Mischkantile)
« Guide tip(L) (Front tip (L))
« Guide tip(S) (Front tip (S))

. Entsorgen Sie dieses Produkt als medizinischen Abfall, um Infektionen zu vermeiden. VII. KLINISCHE ANWENDUNG

VORBEREITUNG DER SPRITZE

Die Komponenten des Geréts.

Spritze

1. Verschlusskappe mit 1/4-Drehung entgegen dem Uhrzeigersinn drehen, um die
Markierungen auf der Kappe an der Kerbe (A) der Spritze auszurichten. Den unteren
Bereich der Verschlusskappe festhalten, Kappe nach unten driicken und abdrehen
(B).
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2. Geringe Mengen der beiden Pasten ausdriicken und darauf achten, dass aus beiden
Offnungen der Spritze gleich groBe Mengen ausgebracht werden. Fiir den n&chsten
und alle spateren Einséatze darauf achten, dass gleich groBe Mengen der beiden
Pasten ausgebracht werden. Wenn ungleiche Mengen der Paste verwendet werden,
besteht die Gefahr einer schlechten Polymerisation.




3. Eine Mischkantile an der Spritze anbringen und dabei die Markierungen méglichst
exakt an der Kerbe der Spritze ausrichten.

N
9
@
=
@
o
=3
=
)
=]
=
@
3
=
-
£
o

rehung im Uhrzeigersinn drehen und einrasten lassen.
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5. Eine Front tip in die Mischkantile einflihren, bis ein Klickgerausch ertont.
—) %

®
6. Die gemischten Pasten werden durch Druck auf den Kolben Uber die Front tip

ausgebracht.
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[HINWEIS]

+ Nach der Benutzung sollte die Spritze mit aufgesetzter Verschlusskappe aufbewahrt
werden. Wenn vor der Lagerung die Verschlusskappe wieder auf die Spritze
aufgesetzt wird, darauf achten, dass sich keine Paste an der Kappe befindet.

* Wenn eine alte Mischkantile durch eine neue ersetzt wird, die Mischkantile mit
1/4-Drehung entgegen dem Uhrzeigersinn drehen, um die Markierungen auf der
Mischkaniile an der Kerbe der Spritze auszurichten. Die Mischkaniile zum
Entfernen nach unten driicken und von der Spritze abdrehen.

» Wenn die Paste im Auslass ausgehartet ist, lasst sich die Mischung nur schwer aus
der Spritze austragen. Ausgehértete Paste mit einem geeigneten Instrument
entfernen.

+ Beim Befestigen des Front tips an der Mischkanlle oder beim Drehen des Front tip
nach dessen Befestigung vorsichtig vorgehen und den FuB des Front tips
festhalten, um ein Verbiegen zu vermeiden.

BEFESTIGUNG VON STIFTEN UND STUMPFAUFBAU

. Feuchtigkeitskontrolle

Die Kontamination des zu behandelnden Bereichs durch Speichel oder Blut

vermeiden, um optimale Ergebnisse zu erzielen. Die Verwendung eines Kofferdams

wird empfohlen, um die Zahne sauber und trocken zu halten.

Vorbereitung des Wurzelkanals

Die Wurzelkanaldffnung in gewohnter Weise vorbereiten und reinigen.

Anprobe des Stifts

Fur den vorbereiteten Wurzelkanal wird ein Stift mit geeignetem Durchmesser

ausgesucht, und die Lange des Stifts wird angepasst.

Behandlung der Stiftoberflache

Bei Verwendung von Glasfaserstiften
Die Stiftoberflache gemaB den Anweisungen zum Silanhaftvermittler (z. B.
CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS oder CLEARFIL Universal Bond Quick)
behandeln.

Bei Verwendung von Metallstiften
Die Oberflache des Stifts geméB den Anweisungen zum Metallhaftvermittler (z. B.
ALLOY PRIMER oder CLEARFIL Universal Bond Quick) behandeln.

"
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Vorbereitung der Spritze
Die gewiinschte Produktfarbe auswéhlen und die Spritze sowie das Zubehér geméan
"VORBEREITUNG DER SPRITZE" vorbereiten.

6. Befestigung des Stifts
6-a. Bei Verwendung der folgenden Adhdsive (Befestigung des Stifts durch das
Produkt)
1) Die Behandlung der Zahnoberflache und das Bonding sollten gemaB der
Gebrauchsinformation zu CLEARFIL Universal Bond Quick, CLEARFIL TRI-S
BOND PLUS oder dualhartenden Haftvermittlern (z. B. CLEARFIL LINER BOND
2V oder CLEARFIL PHOTO BOND) erfolgen.

[ACHTUNG]
Nicht mit einem lichthartenden Adhésiv, das nicht in der Gebrauchsinformation
von Bondings empfohlen wird, verwenden.

2) Die Paste vorsichtig aus der Spritze direkt in den Wurzelkanal austragen; dabei
sicherstellen, dass es nicht zu Lufteinschlissen kommt. Schritt 3) muss binnen 1
Minute nach dem Austragen der Paste begonnen werden, da die Selbsthartung
des Produkts bei Kontakt mit einer Flache, auf die der Haftvermittler aufgetragen
wurde, beschleunigt wird.

[ACHTUNG]
» Zeiten fur CLEARFIL DC CORE PLUS:
<Verarbeitungszeit (23°C / 73°F) : 3 Minuten>
<Abbindezeit (37°C / 99°F) : 6 Minuten>

+ Beim Einbringen des Produkts in den Wurzelkanal darauf achten, dass
Kreuzkontaminationen vermieden werden. Die Spritze vollstandig mit einer
Einweg-Schutzhiille (z. B. Polybeutel) abdecken, um eine Verunreinigung durch
Speichel oder Blut zu vermeiden. Die Spritze vor und nach der Nutzung mit
einem alkoholgetrankten Tupfer durch Abwischen desinfizieren.

3) Den Stift in den Kanal einsetzen.

4) Die Paste mit dem Polymerisationsgeréat* gemaB nachfolgender Tabelle harten.
Es wird empfohlen, die Rander fir einen starken Haftverbund gut lichtzuharten.

Tabelle: Verhéltnis von Aushartungsdauer und Aushértetiefe fir jedes
Polymerisationsgerat.

Typ Aushartungsdauer Aushartetiefe
10 Sekunden 1,5 mm
Halogen
20 Sekunden 2,0 mm
10 Sekunden 1,5 mm
LED
20 Sekunden 2,0 mm

*Polymerisationsgerat

Typ Lichtquelle Wellenlangenbereich und Lichtintensitat

Lichtintensitat® von tber 300 mW/cm? im

Halogen Wellenlédngenbereich von 400 - 515 nm

Halogenlampe

Lichtintensitat® von tGber 300 mW/cm? im

BI LED"
LED aue Wellenlédngenbereich von 400 - 515 nm

1) Spitze des Emissionspektrums: 450 - 480 nm
2) Nach I1SO 10650-1.
3) Nach ISO 10650-2.

6-b. Bei Verwendung von PANAVIA F 2.0, PANAVIA V5 oder PANAVIA SA Cement
Universal.
Den Stift geméB Gebrauchsinformation zu PANAVIA F 2.0, PANAVIA V5 oder
PANAVIA SA Cement Universal im Wurzelkanal befestigen.

6-c. Bei Verwendung eines anderen Befestigungszements.
1) Den Stift gemé&B Gebrauchsinformation des Befestigungszements im
Wurzelkanal befestigen.
2) Den Haftvermittler geméB Gebrauchsinformation des Bondingsystems (z. B.
CLEARFIL Universal Bond Quick, CLEARFIL TRI-S BOND PLUS, CLEARFIL
DC BOND, CLEARFIL LINER BOND 2V oder CLEARFIL PHOTO BOND) auf
die gesamte Haftflache auftragen.

7. Stumpfaufbau
1) Die Paste nach der Befestigung des Stifts im Wurzelkanal aus der Spritze direkt
um den Stift herum ausbringen.

[ACHTUNG]
Beim Ausbringen der Paste um den Stift herum darauf achten, dass
Kreuzkontaminationen vermieden werden. Die Spritze vollsténdig mit einer
Einweg-Schutzhlille (z. B. Polybeutel) abdecken, um eine Verunreinigung durch
Speichel oder Blut zu vermeiden. Die Spritze vor und nach der Nutzung mit einem
alkoholgetrankten Tupfer durch Abwischen desinfizieren.

[HINWEIS]
Falls es notwendig ist, kann ein Matrizenband eingesetzt werden. Bei einem
schrittweisen Aufbau des Stumpfes sollte eine initiale Lichtpolymerisation der
einzelnen Materialschichten fiir 5 Sekunden erfolgen.

2) Die Paste nach dem Ausbringen um den Stift herum mit einem
Polymerisationsgerét von oral und labial und baccal lichtharten. Siehe Tabelle
"Verhéltnis von Aushartungsdauer und Aushartetiefe fir jedes
Polymerisationsgerat" in 6-a. Die Paste langer als 6 Minuten nach dem Lichtharten
ruhen lassen, wenn die Dicke der Paste groBer ist als die in der Tabelle
angegebene Aushartetiefe.

3) Vorbereitung eines Pfeilerzahns
Nach vollstandiger Aushértung der Paste den Stumpfaufbau in der gewohnten
Weise abschlieBen.

[GARANTIE]
Kuraray Noritake Dental Inc. ersetzt alle nachweislich fehlerhaften Produkte. Kuraray
Noritake Dental Inc. Ubernimmt keine Haftung fur 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 flr den geplanten Verwendungszweck zu priifen und tragt alle
damit verbundenen Haftungsrisiken.



[HINWEIS]
Melden Sie einen schwerwiegenden Vorfall, der diesem Produkt zugeordnet werden
kann, dem Hersteller und den Aufsichtsbehérden in dem Land, in dem der
Benutzer/Patient lebt.

[HINWEIS]
"CLEARFIL" und "PANAVIA" sind eingetragene Warenzeichen oder Warenzeichen von
KURARAY CO., LTD.
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. INTRODUKTION

CLEARFIL DC CORE PLUS ér ett dualhardande (ljushardande med sjalvhardande
egenskaper) réntgenopak, tvakomponents pelaruppbyggnadsmaterial som levereras i
ett automixsystem. CLEARFIL DC CORE PLUS tillhandahalls i tva nyanser: Dentin och
White. Den allménna kliniska férdelen med CLEARFIL DC CORE PLUS ér att aterstalla
tandfunktionen fér foljande INDIKATIONER FOR ANVANDNING.

1I. INDIKATIONER FOR ANVANDNING

Cementering av pelare och pelaruppbyggnad

lll. KONTRAINDIKATIONER &

Patienter med en k&nd éverkéanslighet mot metakrylat monomerer

IV. INKOMPATIBILITET A

Anvéand ej provisoriska material som innehéller eugoner eftersom det kan fordroja
héardningsprocessen.

V. FORSIKTIGHETSATGARDER A

1 Sékerhetsanvisningar

-

. Denna produkt innehaller &mnen som kan férorsaka allergiska reaktioner. Undvik
anvéndning av produkten hos patienter med kénd allergi mot monometakrylat eller
nagon av de 6vriga komponenterna.
Om patienten far en 6verkanslighetsreaktion sasom utslag, eksem, inflammationer,
sar, svullnader, klador eller domningar ska behandlingen med produkten avbrytas
och en lékare konsulteras.
Undvik direkt kontakt med huden och/eller munnens mjuka vavnad for att férebygga
6verkansligheter. Anvand handskar och vidta lampliga forsiktighetsatgarder nar du
anvander produkten.
Var forsiktig vid anvéndning av produkten och undvik kontakt med huden eller
6gonen. Fére anvandning av produkten ska patientens dgon tackas éver med en
handduk for att skydda dem mot materialstank.
Om produkten kommer i kontakt med kroppsvévnad ska féljande atgarder vidtas:
<Om produkten hamnar i 6gonen>
Skolj omedelbart ut 6gat 6gat med rikligt med vatten och kontakta en lékare.
<Om produkten kommer i kontakt med huden eller slemhinnan>
Ta genast bort produkten med hjélp av en bomullstuss indrénkt i alkohol och spola
med mycket vatten.
Var forsiktig vid anvéndning av produkten fér att undvika att den svaljs.
Undvik att titta direkt in i hardningslampan under ljushérdningen.
Ateranvand inte mixing tip och guide tip for att undvika korskontamination. Mixing tip
och guide tip far endast anvandas en gang. Slang dem efter anvandning.
. Bar handskar eller vidta andra forsiktighetsatgarder for att férebygga en
6verkanslighet som kan uppsta vid hantering av metakrylatmonomerer eller nagon av
de évriga komponenterna i produkten.

n
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10. Om instrumenten som &r associerade med denna produkt ar skadade, var forsiktig

och skydda dig sjélv; sluta genast att anvanda dem.
. Avfallshantera denna produkt som medicinskt avfall for att undvika smittspridning.

-

2 Forsiktighetsatgarder vid hantering

[CLEARFIL DC CORE PLUS]

. CLEARFIL Universal Bond Quick, CLEARFIL TRI-S BOND PLUS eller dualhardande

bondingmedel kan anvandas med produkten. Vid anvandning tillsammans med andra

ljushédrdande CLEARFIL BONDING SERIES, ska respektive bruksanvisning till

bondingmedlet beaktas. Anvéand inte med andra adhesiv som inte rekommenderas i

bruksanvisningen till bondingmedlet. | omraden dit ljuset inte nar s& bra, kan

"CLEARFIL Universal Bond Quick" och "CLEARFIL TRI-S BOND PLUS" bli

sjalvhardande i kontakt med produkten.

Anvand produkten inte fér andra &ndamal &n de som anges i

[II. INDIKATIONER FOR ANVANDNING].

Denna produkt far endast anvéndas av tandvardspersonal.

Tillhandahall fukt- och kontamineringskontroll, anvand kofferdam.

Amalgam, provisoriska fyllningar osv. i rotkanalen hindrar ljusets genomtranglighet

och dérmed produktens polymerisering. Avlagsna allt fyllningsmaterial vid

férberedelsen av rotkanalen.

. Rengor rotkanalen tillrackligt for att undvika dalig vidhaftning. Om den vidhé&ftande

ytan ar kontaminerad med saliv eller vdvnadsrester, ska den tvéttas ordentligt och

torkas innan cementering eller bondning pabdrjas.

Nar produkten har tagits ut ur kylskap bor den sta i minst 15 minuter sa att den far

rumstemperatur. Om sprutan inte har rumstemperatur kommer det att vara svart att fa

ut materialet.

Anvéand ingen lentulospiral fér applicering av pastan i rotkanalen, detta kan paskynda

polymeriseringen av pastan.

. Anvand inte produkten tillsammans med andra kompositmaterial for
pelaruppbyggnad. Blandning av olika material kan féréandra de fysikaliska
egenskaperna, inklusive en mojlig férsamring av de férvantade egenskaperna.

-
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10. Undvik att exponera produkten for direkt solljus eller hardljuslampan, det finns risk att

produkten i sprutan hardas, vilket forkortar arbetstiden.
. Trots att produkten &r ett dualhardande pelaruppbyggnadsmaterial, maste det
ljushardas enligt bruksanvisningen.
Vid ljushardning av produkten maste ljushardningsdjupet i denna bruksanvisning
beaktas.
Var forsiktig nér du applicerar i rotkanalen for att undvika korskontamination. Tack
Over hela sprutan med ett engangsskydd (t.ex. en plastpase) for att forhindra kontakt
med saliv och blod. Desinficera sprutan fére och efter anvéndning med en
bomullstuss som ar drénkt i alkohol.

-
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14. Doppa inte sprutan i desinfektionslésning.
15. Se upp sa att du inte skar dig pa instrumentets vassa kanter.

[Hardljuslampa]

1. Lag ljusstyrka fororsakar en dalig vidhaftningsférmaga. Kontrollera lampans livslangd
och den dentala hardningslampans guide tip pa kontaminering. Vi rekommenderar att
med jamna mellanrum kontrollera den dentala hérdningslampans ljusstyrka med en
lamplig ljusvarderingsanordning.

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

3 Sakerhetsanvisningar for forvaringen

1. Produkten maste anvéandas innan forfallodatumet som star pa férpackningen.

2. Produkten maste forvaras i kylskap vid (2-8°C / 36-46°F) nar den inte anvands, och
varmas upp till rumstemperatur fére anvéndning.

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

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

VI. KOMPONENTER

Se forpackningens utsida for information om innehall och mangd.
1) A Paste och B Paste :Dentin eller White
Huvudingredienser
(1) A Paste
Bisfenol A diglycidylmetakrylat (Bis-GMA, 1-10%), Hydrofobisk alifatisk
dimetakrylat (1-15%), Hydrofilisk alifatisk dimetakrylat (1-10%), Hydrofobisk
aromatisk dimetakrylat (1-10%), Silaniserat bariumglasfiller (50-80%), Silaniserat
kolloidalt kisel (1-10%), Kolloidalt kisel (< 5%), dI-Camforquinon (< 1%),
Bensoylperoxid (BPO, < 1%), Initiatorer (< 0,1%), Pigment (< 0,1%)

(2) B Paste
Trietylenglykol dimetakrylat (< 5%), Hydrofilisk alifatisk dimetakrylat (1-10%),
Hydrofobisk aromatisk dimetakrylat (5-25%), Silaniserat bariumglasfiller (50-80%),
Silaniserat kolloidalt kisel (< 5%), Aluminiumoxidfiller (< 5%), Acceleratorer (< 5%)

Totala innehallet av oorganiska filler ar ca 52 vol%.
Partikelstorleken pa det oorganiska filler varierar mellan 0,01um och 20 pum.

Enheter inom parentes &r massa %.
Massprocenten av varje bestandsdel ar beréknad utifran den totala mangden av de
tva pastorna, eftersom de tva pastorna finns i en behallare med dual-spruta.

2) Tillbehor
- Mixing tip
« Guide tip(L)
« Guide tip(S)

VII. KLINISKA FORFARANDEN

FORBEREDELSE AV SPRUTAN

Enhetens komponenter.

A

Spruta

. Vrid hattan 1/4 varv motsols for att justera in markeringarna pa hattan med sparen
(A) i sprutan. Hall fast hattan och avlagsna den genom att vrida och pressa den nedéat

—_

N

. Tryck ut sma méangder av bada pastorna och kontrollera att samma mangd kommer
ut ur bada 6ppningar i sprutan. For nasta och alla féljande anvandningar ska du
kontrollera att samma méngd av bada pastorna kommer ut. Om du inte anvander
samma méngd av bada pastorna finns risk fér dalig polymerisering.

@

. Fast en mixing tip pa sprutan, och justera in markeringarna mot sparen i sprutan sa
nara som mojligt.

w
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4. Vrid mixing tip 1/4 varv medsols och las den i detta lage.

@

5. Satt in en guide tip i intra-oral mixing tip tills den gar i 1&s.
—) [.ﬁ

®
6. De uppblandade pastorna kommer att tryckas ut genom guide tip nér kolven pressas

in.

Vi |
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[ANVISNING]

« Efter anvandning bor sprutan forvaras med hattan pa. Kontrollera att hattan inte ar
nedsmutsad med pasta innan du séatter tillbaka héattan for férvaring.

+ Nér du byter den gamla mixing tip mot en ny, vrid den 1/4 varv motsols for att
justera in markeringarna pa spetsen med sparen i sprutan. Avlagsna mixing tip fran
sprutan genom att vrida och pressa den framat.

- Om pastan har hardats sa att det blir svart att pressa ut pastablandningen ur
sprutan, ska den hardade pastan avlagsnas med ett Iampligt instrument.

« Néar du faster en guide tip pa mixing tip eller vrider guide tip efter infastning, var
forsiktig och hall fast guide tip langst nere sa att den inte kroks.

CEMENTERING AV PELARE OCH PELARUPPBYGGNAD

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

-

2. Férbehandling av rotkanalen
Forbered och rengér rotkanalens éppning som du brukar.
3. Inprovning av tandpelaren
En pelare med rétt diameter anpassas i den forberedda rotkanalen och pelarens
langd anpassas.
4. Behandling av tandpelarens yta
Vid anvédndning av glasfiberpelare
Behandla pelarens yta enligt instruktionerna fér kopplingsémnet med silianer (t.ex.
CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS eller CLEARFIL Universal Bond Quick).
Vid anvédndning av metallpelare
Behandla pelarens yta enligt instruktionerna for din primer med adhesion till metall
(t.ex. ALLOY PRIMER eller CLEARFIL Universal Bond Quick).
5. Férberedelse av sprutan
Valj énskad nyans av produkten och foérbered sprutan och tillbehéret enligt
beskrivningarna i "FORBEREDELSE AV SPRUTAN".
6. Cementering av tandpelare

6-a. Nér foljande adhesiver anvénds (cementering av pelare med produkten)

1) Behandling av tandytan bdr genomféras enligt bruksanvisningen fér CLEARFIL
Universal Bond Quick, CLEARFIL TRI-S BOND PLUS eller dualhardande
bondningsmedel (t.ex. CLEARFIL LINER BOND 2V eller CLEARFIL PHOTO
BOND).

[OBSERVERA]
Anvand inte med andra ljushérdande adhesiv som inte rekommenderas i
bruksanvisningen till bondingmedlet.

2) Tryck forsiktigt ut pastan ur sprutan direkt in i rotkanalen, se till att undvika
luftinneslutningar: Steg 3) ska utféras inom 1 minut efter applicering av pastan,
eftersom sjélvhardningen av pastan paskyndas vid kontakt med en yta pa vilken
bondningsmedlet har applicerats.

[OBSERVERA]

» Tider fér CLEARFIL DC CORE PLUS:
<Arbetstid (23°C / 73°F) : 3 minuter>
<Bindningstid (37°C / 99°F) : 6 minuter>

« Var forsiktig nar du applicerar produkten i rotkanalen for att undvika
korskontamination. Tack éver hela sprutan med ett engangsskydd (t.ex. en
plastpase) for att forhindra kontaminering med saliv och blod. Desinficera
sprutan fore och efter anvandning med en bomulistuss som ar drénkt i alkohol.

3) Sétt in pelaren i rotkanalen.
4) Harda pastan med hardljuslampan (se tabell “Hardljuslampa”) enligt uppgifterna i

tabellen nedan. Vi rekommenderar att ljushérda kanterna val for en stark
forbindelse.

Tabell: Férhallandet mellan hardningstid och hardningsdjup fér respektive
hérdningslampa.

Typ Hérdningstid Hérdningsdjup
10 sekunder 1,5 mm
Halogen
20 sekunder 2,0 mm
10 sekunder 1,5 mm
LED
20 sekunder 2,0 mm
*Hardljuslampa
Typ Ljuskalla Vaglangd och ljusstyrka
Ljusstyrka? dver 300 mW/cm? i ett
Halogen Halogenlampa vaglangdsintervall fran 400-515 nm
. Ljusstyrka® éver 300 mW/cm? inom
D)
LED BlaLED véglangdsomradet 400-515 nm

1) Emissionsspektrets topp: 450-480 nm
2) Enligt ISO 10650-1.
3) Enligt ISO 10650-2.

6-b. Om PANAVIA F 2.0, PANAVIA V5 eller PANAVIA SA Cement Universal
anvénds.
Cementera pelaren i rotkanalen enligt bruksanvisningen fér PANAVIA F 2.0,
PANAVIA V5 eller PANAVIA SA Cement Universal.

6-c. Vid anvédndning av annan resinbaserad cement.

1) Cementera pelaren i rotkanalen enligt bruksanvisning fér den resinbaserade
cementen.

2) Behandling av tandytan bér genomféras enligt bruksanvisningen for
bondningssystemet (t.ex. CLEARFIL Universal Bond Quick, CLEARFIL TRI-S
BOND PLUS, CLEARFIL DC BOND, CLEARFIL LINER BOND 2V eller
CLEARFIL PHOTO BOND).

7. Pelaruppbyggnad
1) Efter cementering av pelaren i rotkanalen ska pastan tryckas ut direkt ur sprutan
och appliceras runt pelaren.

[OBSERVERA]
Var férsiktig nér du applicerar pastan runt pelaren for att undvika
korskontamination. Tack dver hela sprutan med ett engangsskydd (t.ex. en
plastpase) for att forhindra kontaminering med saliv och blod. Desinficera sprutan
fére och efter anvéndning med en bomullstuss som &r drankt i alkohol.

[ANVISNING]
Vid behov kan en vanlig matris eller férhardning med ljus i 5 sekunder anvandas foér
den inledande polymeriseringen av placeringar av den inkrementella pastan.

2) Efter placering av pastan runt tandpelaren ska pastan ljushardas pa den linguala
och den labiala sidan med en hardningslampa. Se tabell "Férhallandet mellan
hardningstid och hardningsdjup for respektive hardningslampa i 6-a. Lat pastan
sitta kvar i 6 minuter efter ljushardning om tjockleken av pastan ar stérre an
hérdningsdjupet som anges i tabellen.

3) Forberedelse av tanden som ska cementeras
Efter det att du har forsékrat dig om att pastan har hardat helt, ska konstruktionen
av pelaren avslutas som vanligt.

[GARANTI]
Kuraray Noritake Dental Inc. erséatter 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
anvéndbara for det avsedda dndamalet; anvandaren Gvertar alla risker och ansvaret
som relateras till anvandningen.

[ANVISNING]
Om en allvarlig incident intraffar som beror pa den har produkten, maste den
rapporteras il tillverkaren och tillsynsmyndigheterna i det land dér
anvandaren/patienten ar bosatt.

[ANVISNING]
"CLEARFIL" och "PANAVIA" &r registrerade varumérken eller varuméarken som tillhér
KURARAY CO., LTD.

007 1562R017R-SV  10/2024
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. INTRODUKSJON

CLEARFIL DC CORE PLUS er et dobbeltherdende (med selvherdende egenskaper
lysherdende) radiopakt tokomponents material for konusoppbygg i et automiks-system.
CLEARFIL DC CORE PLUS fas i to farger: Dentin og White. Den generelle kliniske
fordelen med CLEARFIL DC CORE PLUS er & gjenopprette tannfunksjonen for
folgende INDIKASJONER FOR BRUK.

1l. INDIKASJONER FOR BRUK
Feste av stifter og konusoppbygg

Ill. KONTRAINDIKASJONER &
Pasienter med allergi overfor metakrylat-monomerer

IV. INKOMPATIBILITET &
Ikke bruk eugenolholdige materialer for temporzer forsegling, ettersom eugenol kan
forsinke herdingsprosessen.

V. FORHOLDSREGLER A
. Sikkerhetsinstrukser

-

-

. Dette produktet inneholder substanser som kan fremkalle allergiske reaksjoner.
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Unnga & bruke produktet pa pasienter med kjent allergi overfor
metakrylat-monomerer eller andre komponenter.

Skulle pasienten ha overemfintlige reaksjoner som f.eks. utslett, eksem, tegn pa
betennelse, sar, hevelser, klge eller nummenhet, skal produktet ikke lenger brukes.
Kontakt lege.

For & unnga overemfintlighet bar direkte kontakt med hud og/eller mykvev forhindres.

Bruk hansker eller treff egnede forholdsregler ved bruk av produktet.
Pase at produktet ikke kommer i kontakt med huden eller gynene. Far produktet tas i
bruk, skal pasientens gyne tildekkes med en klut for & beskytte dem mot sprut.
Dersom produktet kommer i kontakt med kroppsvev, skal folgende tiltak iverksettes:
<Hvis produktet kommer i gynene>
Skyll gyet omgaende med mye vann og ta kontakt med lege.
<Hvis produktet kommer i kontakt med hud eller munnslimhinne>
Tork straks av omradet med en bomullsdott eller gasklut dynket med alkohol og
skyll med mye vann.
Pase at pasienten ikke utilsiktet svelger produktet.
Ikke se inn i herdelyset nar produktet herdes.
For & unnga krysskontaminering skal blandespissen og feringsspissen ikke brukes
om igjen. Blandespiss og foringsspiss er kun til engangsbruk. Kast dem etter bruk.

. Bruk hansker eller iverksett andre vernetiltak for a forebygge overfglsomhet overfor

metakrylmonomerer eller andre komponenter i produktet.
Dersom det er skader pa instrumenter som brukes til dette produktet, veer forsiktig og
beskytt deg selv; avbryt bruken umiddelbart.

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

Forholdsregler ved handtering og manipulasjon

[CLEARFIL DC CORE PLUS]
. Sammen med dette produktet kan det brukes CLEARFIL Universal Bond Quick,
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CLEARFIL TRI-S BOND PLUS eller dualherdende bindingsmidler. Ved bruk sammen
med annet lysherdende CLEARFIL BONDING SERIES, folg anvisningene for det
respektive bindingsmidlet. Ska ikke brukes med et adhesiv som er ikke anbefalt i
bruksanvisningen for bindingsmidlet. | omradene som er vanskelig tilgiengelige med
lys (f.eks. heftende omrader som tildekkes av stiften), kan "CLEARFIL Universal
Bond Quick" og "CLEARFIL TRI-S BOND PLUS" bli selvherdende ved kontakt med
produktet.

Produktet skal kun brukes til de formal som star oppfert under [II. INDIKASJONER
FOR BRUK].

Dette produktet skal utelukkende brukes av tannmedisinsk fagpersonale.

Bruk kofferdam for & sikre at tennene er torre og rene.

Amalgam som blir igjen i rotkanalen, provisorisk forseglingsmateriale,
foringsmateriale osv. forhindrer at lys kommer til og at produktet herdes. Fjern
foringsmaterialer komplett under forberedelse av rotkanalen.

. Rengjor rotkanalen tilstrekkelig for & unngé mangler under bonding. Er det spytt eller

N
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vev-eksudat pa den heftende flaten, skal denne skylles grundig og terkes for
adhesjon eller bonding.

Etter at produktet er tatt ut av kjoleskapet, bor det varmes opp til romtemperatur i
minst 15 minutter. Varmes spissen ikke opp til romtemperatur, er det vanskelig &
pafere pastaen.

Ikke bruk lentulo-spiral for & fore pastaen inn i rotkanalen. | motsatt fall kan pastaen
komme til & herdes raskere enn onsket.

. Produktet skal ikke brukes sammen med andre komposittharpikser for

konusoppbygg. Blandes materialene, kan dette fore til at de fysikalske egenskapene
forandres og at resultatet forringes.

. Pése at produktet ikke unadig utsettes for sollys eller operasjonslys, ellers kan

pastaen stivne i kanylen, hvilket vil fore til redusert bearbeidingstid.

. Selv om produktet er et dobbeltherdende materiale til konusoppbygg, skal det

12.
13.

14

lysherdes i henhold til instruksene.

Folg lysherdedybdene i denne bruksanvisningen under lysherding av produktet.
Pase at krysskontaminering unngés nar produktet has i rotkanalen. Dekk til sprayten
med en engangssperre (f.eks. med plastovertrekk) for & unnga forurensning med
spytt eller blod. Desinfiser sprayten for og etter bruk ved a terke den av med en
bomullsdott med alkohol.

. Sproyten skal ikke dyppes i desinfeksjonslesning.
15.

Pase at fingrene ikke skades av skarpe kanter pa instrumentene.

[Dentalherdeenhet]

-

N

Ld

. Lav lysintensitet gir darlig adhesjon. Sjekk lampens driftstid og kontroller apningen pa

dentalherdeenheten for smuss. Det anbefales a kontrollere dentalherdelampen ved
hjelp av et passende lysméaleapparat med jevne mellomrom.

Lysépningen pa dentalherdeenheten skal holdes s neert og loddrett til
komposittharpiksoverflaten som mulig. Skal en sterre komposittharpiksoverflate
herdes, anbefales det & dele omradet inn i flere avsnitt og & herde hvert avsnitt
enkeltvis.

Forhandsregler for lagring

N =
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. Produktet ma brukes for utlopsdatoen som er angitt pa emballasjen.
. Nar produktet ikke er i bruk, ma det oppevares i kjoleskap (2-8°C / 36-46°F) og

varmes opp til romtemperatur for bruk.
Beskyttes mot ekstrem varme eller direkte sollys.
Produktet ma oppbevares slik at det kun er tilgjengelig for tannmedisinsk personell.

VI. KOMPONENTER
Vennligst se utsiden av pakken for innhold og mengder.
1) A Paste og B Paste :Dentin eller White

Hovedbestandeler

(1) A Paste
Bisfenol A diglycidylmethakrylat (Bis-GMA, 1-10%), Hydrofob alifatisk
dimethakrylat (1-15%), Hydrofilt alifatisk dimethakrylat (1-10%), Hydrofob
aromatisk dimethakrylat (1-10%), Silanisert bariumglassfyller (50-80%), Silanisert
kolloidal silisium (1-10%), Kolloidal silisium (< 5%), dl-Camphorquinon (< 1%),
Benzoylperoksid (BPO, < 1%), Initiatorer (< 0,1%), Pigmenter (< 0,1%)

(2) B Paste
Triethylenglycoldimethakrylat (< 5%), Hydrofilt alifatisk dimethakrylat (1-10%),
Hydrofob aromatisk dimethakrylat (5-25%), Silanisert bariumglassfyller (50-80%),
Silanisert kolloidal silisium (< 5%), Aluminiumoksidfyller (< 5%), Akseleratorer (<
5%)

The total amount of inorganic filler is approx. 52 vol%.
The particle size of inorganic fillers ranges from 0,01 pm to 20 pm.

Enheter i parentes er masse %.
Vekt% til hver ingrediens beregnes av den totale mengden av de to pastaene,
ettersom de to pastaene er i én beholder i den dobbelte sprayten.

2) Tilbehor

« Mixing tip (Blandespiss)
+ Guide tip(L) (Foringsspiss(L))
« Guide tip(S) (Feringsspiss(S))

VII. KLINISKE PROSEDYRER
FORBEREDELSE AV SPROYTEN

-
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Apparatets komponenter.

Blandespiss

Ve

. Vri hetten 1/4 dreining mot klokken for & plassere markeringene pa hetten ved rillene

(A) pa sprayten. Hold fast den nederste delen av hetten, skyv hetten nedover og vri
den av (B).

. Trykk ut en liten mengde av begge pastaene og pase at det kommer like store

mengder ut av begge sproyteapningene. Ved neste og all senere bruk ma det pases
at det trykkes ut like store mengder av begge pastaene. Brukes ulike mengder pasta,
er det fare for darlig herding.

@

. Sett en blandespiss pa sproyten og pase at markeringene star sa presist ved rillene

pa sproyten som mulig.




5. For en foringsspiss inn i blandespissen til det hares en klikkende lyd.

Ve
®

6. De blandede pastaene presses ut av foringsspissen ved a trykke pa kolben.
Vi I
® ]

[MERKNAD]

- Etter bruk ber sprgyten oppbevares med hetten pa. Nar hetten settes pa sproyten
igjen for lagring, ma det pases at det ikke er pasta pa hetten.

+ Nar en gammel blandespiss skiftes ut med en ny, vris blandespissen 1/4 dreining
mot klokken, slik at markeringene pa blandespissen star ved rillene pa sproyten.
For & ta av blandekanylen trykkes denne nedover og vris av spissen.

* Herdet pasta fjernes med et egnet instrument, blandet pasta kan ikke lenger trykkes
ut av spissen uten problemer.

« Veer forsiktig nar foringsspissen festes pa blandespissen eller nar den vris etter at
den er festet. Hold fast foten pa feringsspissen for a unnga at den boyes.

FESTE AV STIFTER OG KONUSOPPBYGG

1. Fuktighetskontroll

For & oppna optimale resultater ma det unngas at omradet som skal behandles

forurenses av spytt eller blod. Det anbefales & bruke en kofferdam for & holde

tennene rene og tarre.

Forberedelse av rotkanalen

Forbered og rens rotkanalen pa vanlig mate.

Sette inn stiften

En stift med egnet diameter settes inn i den forberedte rotkanalen, og lengden pa

stiften tilpasses.

Behandling av stiftoverflaten

Ved bruk av glassfiberstifter
Stiftoverflaten behandles som beskrevet | anvisningene for silanbindingsmidlet
(f.eks. CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS eller CLEARFIL Universal Bond
Quick).

Ved bruk av metallstifter
Behandle stiftoverflaten som beskrevet i anvisningene for primeren som binder til
metall (f.eks. ALLOY PRIMER eller CLEARFIL Universal Bond Quick).

N
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Forberedelse av sproyten
Velg onsket produktfarge og forbered sproyten og tilbehoret som beskrevet under
"FORBEREDELSE AV SPROYTEN".

6. Feste stiften
6-a. Ved bruk av falgende bondinger (stiften festes med produktet)

1) Tannoverflaten og bondingen bor behandles som beskrevet i bruksanvisningen
for CLEARFIL Universal Bond Quick, CLEARFIL TRI-S BOND PLUS eller for
dobbeltherdende bindingsmidler (f.eks. CLEARFIL LINER BOND 2V eller
CLEARFIL PHOTO BOND).

[FORSIKTIG]
Ska ikke brukes med et lysherdende adhesiv som er ikke anbefalt i
bruksanvisningen for bindingsmidlet.

2) Trykk pastaen forsiktig ut av spreyten direkte inn i rotkanalen. Péase at det ikke
dannes luftiommer. Trinn 3) ma begynne innen 1 minutt etter at pastaen er
pafort, da produktets selvherding akselereres ved kontakt med flater det har veert
pafert bindingsmidler pa.

[FORSIKTIG]

« Tider for CLEARFIL DC CORE PLUS:
<Bearbeidingstid (23°C / 73°F) : 3 minutter>
<Herdetid (37°C / 99°F) : 6 minutter>

- Pase at krysskontaminering unngas nar produktet has i rotkanalen. Dekk til
sproyten med en engangssperre (f.eks. med plastovertrekk) for & unnga
forurensning med spytt eller blod. Desinfiser sprayten for og etter bruk ved a
torke den av med en bomullsdott med alkohol.

3) Sett stiften inn i kanalen.

4) Herde pastaen med dentalherdeenheten* i henhold til tabellen nedenfor. Det
anbefales & lysherde kantene godt for & oppna god heftekraft.

Tabell: Forhold mellom herdetid og herdedybde for hver dentalherdeenhet.

Type Herdetid Herdedybde
10 sekunder 1,5 mm
Halogen
20 sekunder 2,0 mm
10 sekunder 1,5 mm
LED
20 sekunder 2,0 mm

*Dentalherdeenhet

Type Lyskilde Bolgelengdeomrade og lysintensitet

Lysintensitet? pa mer enn 300 mW/cm? p&

Halogen belgelengdeomrade pé 400 - 515 nm

Halogenlampe

Lysintensitet’ pa mer enn 300 mW/cm? pa

Bla LED" . .
LED @ bolgelengdeomrade pa 400 - 515 nm

1) Toppen av utslippsspektrum: 450 - 480 nm
2) Evaluert i henhold til ISO 10650-1.
3) Evaluert i henhold til ISO 10650-2.

6-b. Ved bruk av PANAVIA F 2.0, PANAVIA V5 eller PANAVIA SA Cement Universal.
Fest stiften i rotkanalen som beskrevet i bruksanvisningen for PANAVIA F 2.0,
PANAVIA V5 eller PANAVIA SA Cement Universal.

"

6-c. Ved bruk av en annen f ment.

1) Fest stiften i rotkanalen som beskrevet i bruksanvisningen for festesementen.

2) Pafer bindingsmiddelet pa hele den heftende flaten som beskrevet i
bruksanvisningen for bondingsystemet (f.eks. CLEARFIL Universal Bond Quick,
CLEARFIL TRI-S BOND PLUS, CLEARFIL DC BOND, CLEARFIL LINER BOND
2V eller CLEARFIL PHOTO BOND).

7. Konusoppbygg
1) Etter at stiften er festet i rotkanalen, pafgres pasta direkte rundt stiften ved bruk av
sprayten.

[FORSIKTIG]
Péase at krysskontaminering unngas nar pastaen paferes rundt stiften. Dekk til
sproyten med en engangssperre (f.eks. med plastovertrekk) for & unnga
forurensning med spyitt eller blod. Desinfiser sprayten for og etter bruk ved a torke
den av med en bomulisdott med alkohol.

[MERKNAD]
For at den begynnende herdingen av inkrementell pasta skal gjennomfores, kan
det eventuelt veere nedvendig & benytte et vanlig matriseband eller en puls-herding
med lys i 5 sekunder.

2) Nar pastaen har veert pafert rundt stiften, skal den lysherdes lingualt og labialt
(bukkalt) med en dentalherdeenhet. Se tabellen "Forhold mellom herdetid og
herdedybde for hver dentalherdeenhet" i 6-a. La pastaen hvile i mer enn 6 minutter
etter lysherding dersom pastatykkelsen er storre enn herdedybden angitt i
tabellen.

NI

3) Forberedelse av en distanse
Nar pastaen er fullstendig herdet, avsluttes konusoppbyggingen pa vanlig mate.

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

[MERKNAD]
Hvis det oppstar en alvorlig hendelse som kan tilskrives dette produktet, ma dette
rapporteres til produsenten og til vedkommende myndighet i det land hvor
bruker/pasient bor.

[MERKNAD]
"CLEARFIL" og "PANAVIA" er registrerte varemerker eller varemerker som tilhorer
KURARAY CO., LTD.
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KAYTTOOHJEET

CLEARFIL™ DG CORE PLUS
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. JOHDANTO

CLEARFIL DC CORE PLUS on kaksoiskovetteinen (valokovetteinen ja itsekovettuva),
rontgenpositiivinen kaksikomponenttinen ytimen rakennusmateriaali, joka toimitetaan
automaattisesti sekoittuvassa levitysjarjestelmassa. CLEARFIL DC CORE PLUS
-tuotteesta on saatavana kaksi savya: Dentin ja White. CLEARFIL DC CORE PLUS:n
yleinen kliininen hydty on hampaiden toiminnan palauttaminen seuraaviin
KAYTTOTARKOITUKSIIN.

IIl. KAYTTOTARKOITUKSET

Jalkisementointi ja ytimen rakennus

Ill. KONTRAINDIKAATIOT A

Potilaalla aiemmin todettu yliherkkyys metakrylaattimonomeereille

IV. YHTEENSOPIMATTOMUUS A

Ala kayta valiaikaiseen tayttamiseen eugenolia siséltavid materiaaleja, koska eugenoli
saattaa hidastaa sidosaineen kovettumista.

V. TURVATOIMENPITEET A

—_
o

-
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1. Varotoimenpiteet
1. Tama tuote siséltaa aineita, jotka saattavat aiheuttaa allergisen reaktion. Ala kayta
tuotetta potilailla, jotka ovat allergisia metakrylaattimonomeereille tai muille
ainesosille.
2. Jos potilaalle iimaantuu yliherkkyysreaktio, kuten ihottuma, ekseema, tulehdusoireet,
haavauma, turvotus, kutina tai puutuminen, lopeta tuotteen kaytto ja ota yhteys
laakariin.
3. Vélté suoraa kosketusta ihon ja/tai pehmytkudoksen kanssa yliherkkyysreaktion
estéamiseksi. Kayta kasineita tai huolehdi asianmukaisista varotoimista tuotetta
kayttaessasi.
4. Tuotteen kaytdssa on noudatettava varovaisuutta, ettei sita joudu iholle tai silmiin.
Ennen kaytt6a potilaan silmat on suojattava mahdollisilta roiskeilta peiteliinalla.
5. Jos tuotetta padsee ihmisen kudoksille kanssa, toimi seuraavasti:
< Jos tuotetta paasee silmiin >
Huuhtele silma valittdmasti runsaalla vedella ja ota yhteys laakariin.

< Jos tuotetta paasee iholle tai suun limakalvoille >
Pyyhi alue valittdmasti alkoholiin kostutetulla vanutupolla tai sideharsolla; huuhtele
runsaalla vedella.

6. Tuotetta kaytettdessa on noudatettava varovaisuutta, ettei potilas vahingossa niele
tuotetta.

7. Valta katsomasta suoraan kovetusvaloon tuotteen kovetuksen aikana.

8. Ala kayta sekoituskéarked ja ohjauskérkea uudelleen ristikontaminaation estamiseksi.
Sekoituskarki ja ohjauskéarki ovat kertakayttoisia. Havita ne kayton jalkeen.

9. Kayta kasineita tai huolehdi muista sopivista varotoimenpiteista
metakrylaattimonomeerien tai muiden tuotteen ainesosien mahdollisesti aiheuttamien
yliherkkyysreaktioiden estamiseksi.

10. Jos tahan tuotteeseen liittyvat instrumentit ovat vaurioituneet, ole varovainen ja

suojele itseédsi. Lopeta kayttd valittdmésti.

11. Ehkaise infektioita havittdmalla tama tuote |aaketieteellisené jatteena.

2. Kasittelyyn ja muokkaukseen liittyvét varotoimenpiteet

[CLEARFIL DC CORE PLUS]

. Tuotteen kanssa voi kayttdéd CLEARFIL Universal Bond Quick- tai CLEARFIL TRI-S

BOND PLUS -ainetta tai kaksoiskovettuvia sidosaineita. Jos sité kaytetd&n muun

valokovettuvan CLEARFIL BONDING SERIES -tuotteen kanssa, katso ohjeet

kyseisen sidosaineen ohjeista. Alé kéyta mink&an muun adhesiivin kanssa, jota ei ole
suositeltu sidosaineen kéyttdohjeissa. Alueilla, joihin valo ei paase tunkeutumaan
helposti (esim. nastan peittamaét tartunta-alueet), "CLEARFIL Universal Bond Quick”
ja "CLEARFIL TRI-S BOND PLUS” kovettuvat itsekseen, kun ne joutuvat
kosketukseen tuotteen kanssa.

Tuotetta ei saa kayttdd muihin kuin kohdassa

[II. KAYTTOTARKOITUKSET] ilmoitettuihin kayttdtarkoituksiin.

Tuotetta saavat kéyttaad vain hammaslaaketieteen ammattilaiset.

Kaytéa kofferdamia kosteuden ja kontaminaation hallintaan.

Juurikanavaan jaanyt amalgaami, valiaikaiset tayttdaineet, eristysaineet jne. estavét

valon kulun ja tuotteen polymerisoitumisen. Poista kaikki eristysaine, kun valmistelet

juurikanavan.

Puhdista juurikanava huolellisesti, jotta sidos olisi vahva. Jos tartuntapinnalla on

sylkeé tai kudosnestetta, pese pinta huolellisesti ja kuivaa se ennen sementointia tai

kiinnittamista.

. Tuote on lammitettdva huoneenldmpétilaan vahintdén 15 minuutin ajan sen jalkeen,

kun se on otettu jadkaapista. Jos ruisku ei ole huoneenlampéinen, tahna on vaikea

saada puristettua ulos.

Ala kayta lentulaa tahnan levittdmiseen juurikanavaan. Se voi kiihdyttaa tahnan

polymerisaation liian nopeaksi.

. Ala kayta tuotetta yhdessa muiden komposiittihartsien kanssa ytimen rakentamiseen.
Materiaalien sekoittaminen kesken&én voi muuttaa fyysisia ominaisuuksia, mukaan
lukien ominaisuuksien heikkeneminen odotetusta.

. Valta tarpeetonta altistusta suoralle auringonvalolle tai toimenpidevaloille, silla
muuten karjen sisélla oleva tahna saattaa kovettua ja tydskentelyaika lyhentya.

. Vaikka tuote on kaksoiskovettuva ytimen rakennusmateriaali, se on valokovetettava
ohjeiden mukaisesti.

-
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12. Kun kovetat tuotetta valolla, ota huomioon néissé kayttohjeissa esitetty

valokovetussyvyys.

D

13. Kun levitét tuotetta juurikanavaan, valta ristikontaminaatio huolellisesti. Peité koko

ruisku kertakayttoisella suojalla (esim. muovipussi), jotta aineen sekaan ei paase
sylked ja verta. Desinfioi ruisku pyyhkimalla se alkoholilla kostutetulla vanulla ennen
kayttoa ja kayton jalkeen.

14. Ala upota ruiskua desinfiointiliuokseen.
15. Varo satuttamasta sormiasi instrumenttien teraviin reunoihin.

[Valokovetin]

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

. Valokovettimen emittoivaa karkea tulisi pitdd mahdollisimman l&hella hartsipintaa ja
kohtisuorassa siihen néhden. Jos valokovetettava hartsipinta on suuri, alue on
suositeltavaa jakaa useiksi osa-alueiksi, jotka valokovetetaan erikseen.

—_
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. Sailytysta koskevat varotoimenpiteet

—_

. Al4 kéyta tuotetta viimeisen kayttopaivayksen jalkeen. Viimeinen kéyttdpaiva on
merkitty pakkaukseen.

. Tuote on séilytettava jadkaapissa (2-8°C / 36-46°F), kun sita ei kaytetd, ja sen on

annettava lammeta huoneenldmpétilaan ennen kayttoa.

Suojeltava darimmaiseltd kuumuudelta ja suoralta auringonvalolta.

Tuote on sdilytettava asianmukaisessa paikassa, johon vain

hammasléakintahenkildkunnalla on paasy.

N

o

VI. SISALTO

Tuotteen sisaltda ja maaraa koskevat tiedot ovat pakkauksen ulkopuolella.
1) A Paste ja B Paste :Dentin tai White
Péaé&asialliset aineosat
(1) A Paste
Bisfenoli-A-diglysidyylimetakrylaatti (Bis-GMA, 1-10%), Hydrofobinen alifaattinen
dimetakrylaatti (1-15%), Hydrofiilinen alifaattinen dimetakrylaatti (1-10%),
Hydrofobinen aromadimetakrylaatti (1-10%), Silanoitu bariumlasifilleri (50-80%),
Silanoitu kolloidinen silika (1-10%), Kolloidinen pii (< 5%), dl-Camphorquinone (<
1%), Bentsoyyliperoksidi (BPO, < 1%), Initiaattorit (< 0,1%), Pigmentit (< 0,1%)

(2) B Paste
Trietyleeniglykolidimetakrylaatti (< 5%), Hydrofiilinen alifaattinen dimetakrylaatti
(1-10%), Hydrofobinen aromadimetakrylaatti (5-25%), Silanoitu bariumlasifilleri
(50-80%), Silanoitu kolloidinen silika (< 5%), Alumiinioxidi filleri (< 5%), Kiihdyttimet
(< 5%)

Epéorgaanisen fillerin kokonaismaara on keskimaarin 52 vol%.
Epéorgaanisten fillereiden hiukkaskoko on 0,01 pm - 20 um.

Suluissa olevat yksikdt ovat massa-%-yksikoita.
Kunkin ainesosan massa-% sisaltyy kahden tahnan kokonaismaaraan, koska tahnat
ovat kaksoisruiskun sailiossa.

2) Tarvikkeet
« Mixing tip (Sekoituskarki)
+ Guide tip(L) (Ohjauskarki (L))
+ Guide tip(S) (Ohjauskarkii (S))

VII. KLIINISET TOIMENPITEET

RUISKUN VALMISTELU
Laitteen osat:

Ohjauskark

Sekoituskarki

Ruisku

. Kaanna korkkia 1/4 kierrosta vastapaivaan siten, etta korkin ulokkeet tulevat ruiskun
urien (A) kohdalle. Pida kiinni korkin pohjasta ja irrota korkki vaantamalla ja
painamalla sité alas (B).

—_
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. Purista ulos pienet méarat kumpaakin tahnaa. Varmista, etta ruiskun aukoista tulee
ulos yhta suuret maarat kumpaakin ainetta. Varmista myos seuraavilla kayttokerroilla,
ettd ruisku annostelee yhta suuret maarat kumpaakin tahnaa. Jos tahnoja kaytetaan
eri suuret maarat, polymerisoituminen ei ehka tapahdu kunnolla.

@

. Kiinnita ruiskuun sekoituskérki. Kohdista karjen ulokkeet mahdollisimman tarkasti
ruiskun uriin.
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4. Kaanna sekoituskarkea 1/4 kierrosta myétapaivaan, jolloin se lukittuu paikalleen.

e't‘in'(\'(\'(.n
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Aseta ohjauskérki sekoituskérkeen siten, etté se napsahtaa paikalleen.
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®
Sekoitetut tahnat annostellaan ohjauskarjen kautta, kun méntaa painetaan.
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[HUOMAUTUS]

+ Ruisku on séilytettava kayton jalkeen korkilla suojattuna. Kun asetat korkin takaisin
ruiskuun ennen séilytysta, varmista, ettei korkissa ole tahnaa.

+ Kun vaihdat vanhan sekoituskarjen tilalle uuden, kdanna sekoituskarkea 1/4
kierrosta vastapaivaan, jolloin sekoituskarjen ulokkeet tulevat ruiskun urien
kohdalle. Irrota sekoituskarki ruiskusta kdantamalla ja painamalla sité alas.

+ Jos tahna on kovettunut ja tahnaseosta on vaikea saada ulos ruiskusta, poista
kovettunut aine sopivalla vélineella.

+ Ole varovainen kiinnittdessési ohjauskarkea sekoituskarkeen tai kiertaessasi

ohjauskarkea kiinnityksen jalkeen. Pida kiinni ohjauskarjen juuresta, jotta karki ei
vaanny.

JALKISEMENTOINTI JA YTIMEN RAKENNUS
. Kosteuden hallinta
Optimaalisen lopputuloksen saavuttamiseksi kasiteltdvan pinnan likaantumista
syljesta tai veresta on pyrittava valttdmaan. Kofferdamin kayttd on suositeltavaa, jotta
hammas pysyy puhtaana ja kuivana.
Juurikanavan valmistelu
Preparoi ja puhdista juurikanavan ontelo tavanomaiseen tapaan.
Nastan sovitus
Preparoituun juurikanavaan asetetaan halkaisijaltaan sopiva nasta ja nastan pituus
sovitetaan oikeaksi.
Nastan pinnan kasittely
Lasikuitunastoja kdytettad
Kaésittele nastan pinta silaanisidosaineen (esim. CLEARFIL CERAMIC PRIMER
PLUS tai CLEARFIL Universal Bond Quick) kayttdohjeiden mukaisesti.
Kéytettdesséd metallinastoja
Kaésittele nastan pinta metallisidosaineen ohjeiden mukaisesti (esim. ALLOY
PRIMER tai CLEARFIL Universal Bond Quick).

-
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. Ruiskun valmistelu
Valitse haluttu tuotesavy ja valmistele ruisku ja tarvikkeet kohdan "RUISKUN
VALMISTELU” mukaisesti.

o

Nastan sementointi
6-a. Kéytettdessd seuraavia tartunta-aineita (Nastan sementointi tuotteella)

1) Hampaan pinta on kasiteltava ja sidos muodostettava CLEARFIL Universal Bond
Quick, CLEARFIL TRI-S BOND PLUS -tuotteen tai kaksoiskovettuvien
sidosaineiden (esim. CLEARFIL LINER BOND 2V tai CLEARFIL PHOTO BOND)
kayttdohjeiden mukaisesti.

[VAROITUS]
Ala kayta minkaan muun valokovettuvan adhesiivin kanssa, jota ei ole suositeltu
sidosaineen kayttéohjeissa.

2) Purista tahna ruiskusta varovasti suoraan juurikanavaan. Varo, ettei kanavaan
jaa ilmaa. Vaihe 3) on aloitettava 1 minuutin kuluessa tahnan levittdmisesta,
koska tuotteen itsekovettuminen kiihtyy, kun se joutuu kosketukseen sellaisen
pinnan kanssa, jolle on levitetty sidosainetta.

[VAROITUS]

+ CLEARFIL DC CORE PLUS -aineen ajoitus:
<Tyoskentelyaika (23°C / 73°F) : 3 minuuttia>
<Kovettumisaika (37°C / 99°F) : 6 minuuttia>

« Kun levitat tuotetta juurikanavaan, valta ristikontaminaatio huolellisesti. Peita
koko ruisku kertakéyttdisella suojalla (esim. muovipussi), jotta aineen sekaan ei
paase sylkea ja verta. Desinfioi ruisku pyyhkimaélla se alkoholilla kostutetulla
vanulla ennen kayttoa ja kayton jalkeen.

3) Aseta nasta kanavaan.

4) Koveta tahna valokovettimella* seuraavan taulukon mukaisesti. Reunat on
suositeltavaa valokovettaa huolellisesti, jotta sidoksesta tulee luja.

Taulukko: Kovetusajan ja kovetussyvyyden suhde eri valokovettimilla.

Malli Kovetusaika Kovetussyvyys
. 10 sekuntia 1,5 mm
Halogeeni
20 sekuntia 2,0 mm
LED 10 sekuntia 1,5 mm
20 sekuntia 2,0 mm

*Valokovetin

Malli Valonl&dhde Aallonpituus ja valoteho
Halogeeni Halogeeni- Valoteho? vahintaan 300mW/cm?
g lamppu aallonpituusalueella 400 - 515 nm
- Valoteho® vahintaan 300 mW/cm?

Sininen LED"
LED n aallonpituusalueella 400 - 515 nm

1) Emissiospektrin huippu: 450 - 480 nm
2) Méaaritetty ISO 10650-1 -standardin mukaan.
3) Méaritetty 1SO 10650-2 -standardin mukaan.

6-b. Kdytettdessd PANAVIA F 2.0-, PANAVIA V5- tai PANAVIA SA Cement Universal

-tuotetta.
Sementoi nasta juurikanavaan PANAVIA F 2.0-, PANAVIA V5- tai PANAVIA SA
Cement Universal -tuotteen kayttdohjeiden mukaisesti.

6-c. Kéytettdessd muuta kiinnityssementtid.
1) Sementoi nasta juurikanavaan kiinnityssementin kéyttéohjeiden mukaisesti.
2) Levita sidosaine koko tartuntapinnalle sidosjarjestelman kayttéohjeiden
mukaisesti (esim. CLEARFIL Universal Bond Quick, CLEARFIL TRI-S BOND
PLUS, CLEARFIL DC BOND, CLEARFIL LINER BOND 2V tai CLEARFIL
PHOTO BOND).

7. Ytimen rakentaminen
1) Kun nasta on sementoitu juurikanavaan, purista tahnaa ruiskusta suoraan nastan
ympaéirille.

[VAROITUS]
Varo ristikontaminaatiota, kun puristat tahnaa nastan ymparille. Peita koko ruisku
kertakayttoisella suojalla (esim. muovipussi), jotta aineen sekaan ei paése sylkea ja
verta. Desinfioi ruisku pyyhkimalla se alkoholilla kostutetulla vanulla ennen kaytt6a
ja kayton jalkeen.

[HUOMAUTUS]
Levitettdessa tahnaa vaiheittain voidaan tarvittaessa kayttaa kaupallista matriisia
tai nastan kovetusta valolla 5 sekunnin ajan polymerisoinnin k&ynnistamiseksi.

2) Kun tahna on levitetty nastan ympaérille, valokoveta tahna valokovettimella seka
kielen etté huulten puolelta. Ks. taulukko "Kovetusajan ja kovetussyvyyden suhde
eri valokovettimilla” kohdassa 6-a. Anna tahnan kovettua yli 6 minuuttia
valokovetuksen jalkeen, jos tahnan paksuus on taulukossa ilmoitettua suurempi.

3) Istutteen valmistelu
Kun olet todennut, etté tahna on kovettunut taysin, viimeistele ytimen rakennus
normaalisti.

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

[HUOMAUTUS]
limoita tdmén tuotteen aiheuttamista vakavista tapahtumista valmistajalle ja
kayttajan/potilaan asuinmaan viranomaisille.

[HUOMAUTUS]
"CLEARFIL" ja "PANAVIA" ovat KURARAY CO., LTD -yrityksen rekisterdityja
tavaramerkkejé tai tavaramerkkeja.
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BRUGSANVISNING
CLEARFIL " DG CORE PLUS
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I. INTRODUKTION

CLEARFIL DC CORE PLUS er et dualhaerdende (lyshaerdende med selvhzerdende
egenskaber), radiopakt to-komponent plastopbygningsmateriale, leveret i et automix
dispenseringssystem. CLEARFIL DC CORE PLUS findes i to farver: Dentin og White.
Den generelle kliniske fordel ved CLEARFIL DC CORE PLUS er at det genopretter
tandfunktionen for folgende INDIKATIONER FOR BRUG.

Il. INDIKATIONER FOR BRUG
Stift-cementering og plastopbygninger

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

IV. INKOMPATIBILITETER A
Anvend ikke eugenol-baserede materialer til provisorisk forsegling, da eugenol kan
forsinke heerdningsprocessen.

V. FORHOLDSREGLER A

. Sikkerhedsforanstaltninger

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

. Hvis patienten udviser overfolsomhedsreaktioner, som fx udslet, eksem,

inflammationer, sér, haevelser, klge eller folelsesloshed, skal anvendelsen af

produktet ophare og en leege konsulteres.

Undga direkte kontakt med huden og / eller bladt oralt veev, s& overfglsomhed

forhindres. Brug handsker eller treef andre relevante sikkerhedsforanstaltninger, nar

produktet anvendes.

Sorg for, at produktet ikke kommer i beroring med huden eller gjnene. Inden

produktet anvendes, bor patientens gjne tildeekkes med en serviet eller lignende som

beskyttelse mod staenk fra materialet.

Hvis produktet kommer i beraring med kropsveev, skal der traeffes folgende

forholdsregler:

<Hvis produktet kommer i gjet>
Skyl omgéende gjet med rigelige maengder vand og seg laege.

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

Pas pa, at produktet ikke sluges under anvendelsen.

. Undga at se direkte pa lyset fra heerdelampen under heerdning af produktet.

Genbrug ikke blandings-spidsen og guide-spidsen, s krydskontamination undgas.

Blandings-spidsen og guide-spidsen er kun til engangsbrug. Bortskaf dem efter

anvendelsen.

. For at forhindre overfelsomhed, der fremkaldes af kontakt med
methacrylsyreester-monomer eller andre komponenter i produktet, bor du bzere
handsker eller treeffe andre beskyttende forholdsregler.

10. Hvis instrumenterne forbundet med dette produkt er beskadigede, skal du vaere

forsigtig og beskytte dig selv; afbryd straks brugen.

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

-
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2. Forholdsregler ved handtering

[CLEARFIL DC CORE PLUS]

. CLEARFIL Universal Bond Quick, CLEARFIL TRI-S BOND PLUS eller dualhgerdende
bonding-materialer kan anvendes sammen med dette produkt. Ved anvendelse i
forbindelse med andet lyshaerdende CLEARFIL BONDING SERIES, henvises til
instruktioner til det pageeldende bonding-materiale. Anvend ikke med andre
adhaesiver, som ikke er anbefalet i brugsanvisningen vedrerende bonding-materialet.
| omrader, der ikke er lette at belyse (fx adheaererende omrader, der deekkes af
stiften), kan "CLEARFIL Universal Bond Quick” og "CLEARFIL TRI-S BOND PLUS”
selvheerdes ved kontakt med produktet.

. Produktet bar ikke anvendes til andre formal end dem, der er specificeret i afsnittet

[Il. INDIKATIONER FOR BRUG].

Anvendelsen af dette produkt er udelukkende forbeholdt tandleeger.

Sorg for terleegning og kontaminationskontrol ved hjeelp af en kofferdam.

Amalgam, provisorisk forseglingsmateriale, lining-materiale etc., der sidder i

rodkanalen, kan hindre lyset i at treenge igennem og dermed ogsa produktets

polymerisation. Fjern alt lining-materiale fuldsteendigt, nar rodkanalen skal
preepareres.

. Rengor rodkanalen omhyggeligt, sa darlig adheesion undgas. Hvis den adhaererende

overflade er kontamineret med spyt eller ekssudat, skal der inden cementering eller

bonding skylles grundigt og torres.

Produktet skal have opnaet stuetemperatur i 15 minutter eller lzengere, efter at det er

taget ud af keleskabet. Hvis sprojten ikke har opnaet stuetemperatur, er det

vanskeligt at presse pastaen ud.

Anvend ikke en lentulospiral til applicering af pastaen i rodkanalen. Dette kan

accelerere pastaens polymerisation, sa den indtreeffer inden det enskede tidspunkt.

. Anvend ikke produktet sammen med andre kompositresiner til plastopbygninger.
Sammenblanding af materialer kan medfore sendring af de fysiske egenskaber,
inklusive en eventuel reduktion af egenskabernes forventede resultater.

10. Undga en unedvendig eksponering pa grund af direkte sollys eller lys fra
operationslampen. | modsat fald kan pastaen, der sidder i spidsen afbinde, hvilket
medforer forkortet arbejdstid.

. Selvom produktet er et dualhzerdende plastopbygningsmateriale, skal det lyshzerdes i
henhold til brugsanvisningen.
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12. | forbindelse med lyshzerdning af produktet bar man vaere opmaerksom pa den
lysheerdningsdybde, der fremgar af brugsanvisningen.

13. Under anbringelsen af produktet i rodkanalen ber krydskontamination omhyggeligt
undgas. Daek hele sprojten med et engangs-overtraek (fx et plastovertraek) sa spyt-
og blodkontamination undgas. Foretag en desinfektion af sprejten ved for og efter
anvendelsen at aftorre den med absorberende vat, der er veedet med alkohol.

14. Leeg ikke sprojten ned i en desinficerende oplosning.

15. Pas pa, at du ikke skeerer fingrene pa instrumentets skarpe kanter.

[Haerdelampe]

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

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

N
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Forholdsregler vedrorende opbevaring

. Produktet skal anvendes inden den udlgbsdato, der fremgar af emballagen.
Produktet skal opbevares i keleskab (2-8°C / 36-46°F), nar det ikke er i anvendelse,
og skal have antaget stuetemperatur, inden det anvendes.

Undga ekstrem varme eller direkte sollys.

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

VI. KOMPONENTER
Se venligst ydersiden af emballagen vedrerende indhold og meengde.
1) A Paste og B Paste :Dentin eller White
Hovedbestanddele
(1) A Paste
Bisphenol-A diglycidylmethacrylat (Bis-GMA, 1-10%), Hydrofobisk alifatisk
dimethacrylat (1-15%), Hydrofil alifatisk dimethacrylat (1-10%), Hydrofobisk
aromatisk dimethacrylat (1-10%), Silaniseret barium glas-filler (50-80%),
Silaniseret kolloidal silica (1-10%), Kolloidal silica (< 5%), dl-Camphorquinon (<
1%), Benzoylperoxid (BPO, < 1%), Initiatorer (< 0,1%), Pigmenter (< 0,1%)

(2) B Paste
Triethyleneglycol dimethacrylat (< 5%), Hydrofil alifatisk dimethacrylat (1-10%),
Hydrofobisk aromatisk dimethacrylat (5-25%), Silaniseret barium glas-filler
(50-80%), Silaniseret kolloidal silica (< 5%), Aluminiumoxid-filler (< 5%),
Acceleratorer (< 5%)

Den totale maengde uorganisk filler udger ca. 52 vol%.
Partikelstorrelsen pa de uorganiske fillers (fyldstoffer) ligger mellem 0,01 pm og 20 pm.

Enheder i parentes er masse %.
Masse-% for hvert indholdsstof beregnes ud fra den samlede maengde af de to
pastaer, eftersom de to pastaer er i en beholder til den dobbelte sprojte.

2) Tilbehor
« Mixing tip (Blandings-spids)
« Guide tip(L) (Guide-spids(L))
« Guide tip(S) (Guide-spids(S))

VII. KLINISKE PROCEDURER
FORBEREDELSE AF SPROJTE
Instrumentkomponenter

Guide-spids Blandings-spids

2\
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Sprojte

1. Drej heetten 1/4 omgang mod uret for at anbringe projektionerne pa heetten pa linje
med rillerne (A) pa sprejten. Hold pa den nederste del af heetten og fiern den ved at
dreje og trykke den nedad (B).

N

. Pres en lille meengde af de to pastaer ud og kontrollér samtidigt, at der dispenseres
lige store maengder ud gennem sprojtens to udgange. Ved nzeste og alle
efterfelgende anvendelser, bar man kontrollere, at der dispenseres lige store
maengder af de to pastaer. Hvis der ikke anvendes lige store maengder pasta, er der
risiko for darlig polymerisation.

@

Anbring blandings-spidsen pa sprojten, idet spidsens projektioner - sa teet som muligt
- er pa linje med sprojtens riller.
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4. Drej blandings-spidsen 1/4 omgang med uret for at lase den fast.

@
5. Indseet en guide-spids i blandings-spidsen. Der hares et lille klik, nar den er pa plads.
—) [l@
®
6. De blandede pastaer dispenseres via guide-spidsen, nar stemplet trykkes ned.
=
® ]
[BEMAERK]

« Efter anvendelsen skal sprojten opbevares med pasat heaette. Nar heetten inden
opbevaring igen szettes pa sprojten, ber man veere opmaerksom pa, at der ikke er
efterladt pasta pa heetten.

- Nar en gammel blandings-spids udskiftes med en ny, drejes blandings-spidsen 1/4
omgang mod uret for at anbringe projektionerne pé haetten pa linje med rillerne pa
sprojten. Fjern blandings-spidsen fra sprojten ved at dreje og trykke nedad.

- Hvis pastaen er blevet hard, sa det er vanskeligt at presse pastablandingen ud af
sprojten, fiernes materialet ved hjeelp af et passende instrument.

+ Nar guide-spidsen seettes fast pa blandings-spidsen, eller hvis guide-spidsen
drejes, efter at den er fastgjort til sprejten, ber man veere forsigtig og kun holde pa
guide-spidsens "rod”, s& den ikke bojes.

STIFT-CEMENTERING OG KERNEOPBYGNINGER

. Fugtighedskontrol
For at opna optimale resultater ma behandlingsomradet under ingen
omstaendigheder kontamineres fra spyt eller blod. Anvendelsen af kofferdam
anbefales for at holde tanden ren og tor.

-

2. Preeparation af rodkanal
Praeparér og renger rodkanalens abning pa seedvanlig vis.
3. Indprevning af stift
En stift med korrekt diameter tilpasses den praeparerede rodkanal, og stiftens leengde
justeres.
4. Behandling af stiftens overflade
Ved anvendelse af glasfiberstifter
Behandl stiftens overflade i henhold til instruktionerne vedrorende silan-primeren
(fx CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS eller CLEARFIL Universal Bond Quick).
Ved anvendelse af metalstifter
Behandl stiftens overflade i henhold til instruktionerne vedrerende
metal-adhaesivprimeren (fx ALLOY PRIMER eller CLEARFIL Universal Bond Quick).
5. Forberedelse af sprojten

Veelg den enskede farve pé produktet og forbered sprejten og tilbeharet i henhold til
"FORBEREDELSE AF SPROJTEN".

6. Stift-cementering
6-a. Hvis folgende adhzesiver anvendes (Stift-cementering med produktet)
1) Behandling af tandoverfladen og bonding ber udferes i henhold til
brugsanvisningerne vedrerende CLEARFIL Universal Bond Quick, CLEARFIL
TRI-S BOND PLUS eller dualhzerdende bonding-materialer (fx CLEARFIL LINER
BOND 2V eller CLEARFIL PHOTO BOND).

[ADVARSEL]
Anvend ikke med andre lyshzerdende adhzesiver, som ikke er anbefalet i
brugsanvisningen vedrorende bonding-materialet.

2) Pres pastaen forsigtigt ud af sprejten og direkte ned i rodkanalen. Pas p4, at der
ikke slipper luft ind. Trin 3) skal pabegyndes inden 1 minut efter applicering af
pastaen, da selvhaerdningen af produktet accelereres ved kontakten med den
overflade, pa hvilken bonding-materialet er blevet appliceret.

[ADVARSEL]

+ Tidplan for CLEARFIL DC CORE PLUS:
<Arbejdstid (23°C / 73°F) : 3 minutter>
<Afbindingstid (37°C / 99°F) : 6 minutter>

+ Under applicering af produktet i rodkanalen bor krydskontamination
omhyggeligt undgas. Daek hele sprojten med et engangs-overtraek (fx et
plastovertreek) sa spyt- og blodkontamination undgas. Foretag en desinfektion
af sprojten ved for og efter anvendelsen at aftorre den med absorberende vat,
der er vaedet med alkohol.

3) Anbring stiften i kanalen.

4) Foretag en haerdning af pastaen ved hjeelp af haerdelampen* og i henhold
anvisningerne i nedenstaende tabel. Det tilrades at lyshaerde kanterne grundigt,
sa der opnas en steerk binding.

Ve

Tabel: Forholdet mellem hzerdningstid og haerdningsdybde for hver haerdelampe.

Type Haerdningstid Heerdningsdybde
Traditionel 10 sekunder 1,5 mm
halogenlampe 20 sekunder 2,0 mm
10 sekunder 1,5 mm
LED
20 sekunder 2,0 mm
*Heerdelampe
Type Lyskilde Bolgelaeengdeomrade og lysintensitet
Lysintensitet? pa over 300 mW/cm? i
Halogen Halogenlampe bolgeleengdeomrade fra 400 - 515 nm
. Lysintensitet® pa over 300 mW/cm? i
Bla LED" A
LED a bolgeleengdeomrade fra 400 - 515 nm

1) Emisionsspektrets topvaerdi: 450 - 480 nm
2) Evalueret i henhold til ISO 10650-1.
3) Evalueret i henhold til ISO 10650-2.

6-b. Ved anvendelse af PANAVIA F 2.0, PANAVIA V5 eller PANAVIA SA Cement
Universal.
Cementér stiften i rodkanalen i henhold til brugsanvisningerne vedrorende
PANAVIA F 2.0, PANAVIA V5 eller PANAVIA SA Cement Universal.

6-c.Ved anvendelse af andet adhzesiv-cement.

1) Cementér stiften i rodkanalen i henhold til brugsanvisningen for den pageeldende
adhaesiv-cement.

2) Applicér bonding-materialet pa hele den adheererende overflade i henhold til
brugsanvisningerne vedrgrende det pageeldende bonding-system (fx CLEARFIL
Universal Bond Quick, CLEARFIL TRI-S BOND PLUS, CLEARFIL DC BOND,
CLEARFIL LINER BOND 2V eller CLEARFIL PHOTO BOND).

7. Plastopbygninger
1) Efter cementering af stiften i rodkanalen presses pastaen ud af sprojten og direkte
rundt om stiften.

[ADVARSEL]
Under applicering af pastaen rundt om stiften ber krydskontamination omhyggeligt
undgés. Deek hele sprojten med et engangs-overtraek (fx et plastovertreek) s& spyt-
og blodkontamination undgas. Foretag en desinfektion af sprejten ved for og efter
anvendelsen at aftorre den med absorberende vat, der er vaedet med alkohol.

[BEMARK]
Om nedvendigt, kan der anvendes en gaengs matrice- eller specialstif- ("tack”)
heerdning med lys i 5 sekunder for at gennemfere en initial polymerisation af
gradvist stigende pastaanbringelse.

2) Efter anbringelse af pastaen rundt om stiften, lyshzerdes pastaen bade lingualt og
labialt (bukkalt) ved hjeelp af en haerdelampe. Se tabellen "Forholdet mellem
heerdningstid og hzerdningsdybde for hver hzerdningslampe” i afsnit 6-a. Lad
pastaen blive siddende i over 6 minutter efter lyshzerdningen, hvis pastaens
tykkelse overstiger den specificerede haerdningsdybde i tabellen.

X

3) Praeparation af en abutment-tand
Nar det er kontrolleret, at pastaen er fuldsteendigt heerdet, feerdiggeres
plastopbygningens konstruktion pa seedvanlig vis.

[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 vaere sig direkte
skader, folgeskader eller specielle skader, der er opstaet ved appliceringen eller som folge
af brugerens manglende kendskab til anvendelsen af disse produkter. Inden anvendelsen
skal brugeren vurdere produktets egnethed til den pageeldende opgave, ligesom brugeren
skal patage sig alle risici og et hvilket som helst ansvar i forbindelse hermed.

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

[BEMARK]
"CLEARFIL" og "PANAVIA" er registrerede varemaerker eller varemeerker tilhorende
KURARAY CO., LTD.
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. INTRODUGCAO

CLEARFIL DC CORE PLUS é um material de dupla polimerizagéao (fotopolimerizado
com propriedade autopolimerizavel) radiopaco de dois componentes para construgédo
de nucleos, disponibilizado num sistema dispensador de auto-mistura. CLEARFIL DC
CORE PLUS esta disponivel em duas tonalidades: Dentin e White. O beneficio clinico
geral do produto CLEARFIL DC CORE PLUS é restaurar a fungéo dentaria para as
seguintes INDICAGOES DE UTILIZAGAO.

1I. INDICAGOES DE UTILIZACAO

Cimentagao de pinos e construgdo do nicleo

1ll. CONTRA-INDICAGOES A

Pacientes com hipersensibilidade a monémeros de metacrilatos

IV. INCOMPATIBILIDADES A

Na&o utilizar materiais que contenham eugenol para obturagéo provisoria, pois o
eugenol pode retardar o processo de endurecimento.

V. PRECAUCOES A

1. Precaucdes de seguranca

-

. O produto contém substancias que poderao causar reacgdes alérgicas. Evitar a
utilizacé@o do produto em pacientes identificados como sendo alérgicos a monémeros
metacrilatos ou quaisquer outros componentes.
Caso o paciente evidencie uma reacgéo de hipersensibilidade como, por exemplo,
erupgao cutanea, eczema, sinais de inflamagéo, Ulcera, inchaco, prurido ou
entorpecimento, interromper a utilizagao do produto e consultar um médico.
Evitar o contacto directo com a pele e/ou tecidos moles, a fim de prevenir eventuais
reacgOes de hipersensibilidade. Usar luvas ou adoptar medidas de precaucéo
adequadas ao utilizar o produto.
Proceder com a devida cautela para evitar o contacto do produto com a pele ou com
os olhos. Antes de utilizar o produto, cobrir os olhos do paciente com uma toalha, a
fim de proteger os mesmos de eventuais salpicos de material.
Se o produto entrar em contacto com tecidos humanos, proceder do seguinte modo:
<Se o produto entrar em contacto com os olhos>
Lavar imediatamente os olhos com &4gua abundante e consultar um médico.
<Se o produto entrar em contacto com a pele ou mucosa oral>
Limpar imediatamente a zona afectada com uma compressa de algodéo ou gaze
embebida em alcool; lavar com &gua abundante.
Proceder cautelosamente ao utilizar o produto, a fim de evitar que 0 mesmo possa
ser acidentalmente engolido.
Evitar olhar directamente para a luz de polimerizacdo quando for realizado o
processo de polimerizagéo dentaria.
N&o reutilizar a canula de mistura e a ponta de aplicagéo, a fim de prevenir
contaminag&o cruzada. A canula de mistura e a ponta de aplicagéo destinam-se a
ser utilizadas uma Unica vez. Eliminar apés a sua utilizagéo.
Usar luvas ou outras medidas de prote¢cdo adequadas, a fim de evitar reagdes de
hipersensibilidade que possam resultar do contacto com monémeros de metacrilatos
ou quaisquer outros componentes no produto.

N
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10. Se os instrumentos associados a este produto sofrerem danos, ter cuidado e

proteger-se; interromper imediatamente a sua utilizagéo.
. Eliminar este produto como residuo médico, a fim de evitar infegdes.

-

2. Precaucdes de manuseamento e manipulacao

[CLEARFIL DC CORE PLUS]

1. Podem ser utilizados com o produto o CLEARFIL Universal Bond Quick, o
CLEARFIL TRI-S BOND PLUS ou agentes de adeséo de dupla polimerizacdo. Ao
ser utilizado em conjunto com outro produto fotopolimerizado de CLEARFIL
BONDING SERIES, consultar as respectivas instrucdes de cada agente de adeséao.
N&o utilizar com outros produtos adesivos nao estejam recomendados nas
Instrugdes de Utilizagdo dos agentes de adeséo. Nas areas onde a incidéncia da luz
for dificil (por ex., zonas aderentes dissimuladas pelo pino), o “CLEARFIL Universal
Bond Quick” e 0 “CLEARFIL TRI-S BOND PLUS” podem ser auto-polimerizados em
contacto com o produto.

O produto ndo devera ser utilizado para outros fins que néo os especificados em [lI.
INDICAGOES DE UTILIZAGAQ].

A utilizagéo deste produto é autorizada apenas a dentistas.

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

A amalgama, o material de obturagdo temporaria, o material de obturagéo, etc.,
restantes no canal radicular evitardo a passagem da luz e a polimerizacdo do
produto. Remover completamente qualquer material de obturacéo ao preparar o
canal radicular.

Limpar adequadamente o canal radicular, a fim de evitar uma adesao fraca. Se a
superficie aderente estiver contaminada por saliva ou exsudados dos tecidos, lavar
cuidadosamente e secar a mesma, antes de proceder a cimentacéo ou adesdo
(bonding).

O produto devera repousar durante 15 minutos ou mais apés ser removida do
frigorifico, até atingir a temperatura ambiente. Caso a seringa nao se encontre a
temperatura ambiente, o processo de extrusdo da pasta sera bastante dificultado.
Na&o utilizar uma espiral para obturagdo de canais para inserir a pasta no canal
radicular; tal podera acelerar a polimerizagéo da pasta para além do limite desejavel.
N&o utilizar o produto em associagédo com outras resinas compostas para constru¢ao
de nlcleos. A mistura de materiais podera provocar a alteragéo das propriedades
dos mesmos, incluindo uma eventual redugéo da sua eficacia.
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0. Tomar as precaugdes necessarias para evitar uma exposi¢ao desnecessaria a luz
solar directa ou a fontes de luz utilizadas para cirurgia, caso contrario a pasta no
interior da canula podera endurecer, implicando um encurtamento do tempo de
processamento.

. Embora o produto seja um material de dupla polimerizagdo para construgéo de

nucleos, é necessario fotopolimerizar o mesmo de acordo com as instrugoes.

Ao fotopolimerizar o produto, ter em atencao a profundidade de fotopolimerizagao

constante nas Instrugdes de Utilizag&o.

3. Ao colocar o produto no canal radicular, proceder com o cuidado necessario para
evitar contaminagao cruzada. Cobrir a totalidade da seringa com uma barreira
descartavel (p. ex., pelicula plastica), a fim de evitar contaminagédo com sangue e
saliva. Desinfectar a seringa, limpando-a com um algod@o embebido em alcool,
antes e apo6s a utilizagéo.

4. Nao mergulhar a seringa em solugéo desinfectante.

5. Proceder com precaugao para evitar cortar os dedos nas arestas afiadas dos
instrumentos.

-

n

[Unidade de fotopolimerizagdo dentarial

1. Uma intensidade de luz fraca tem como consequéncia uma adesao fraca. Verificar o
tempo de vida util da lampada e se podera existir uma eventual contaminacéo da
ponta de aplicacdo. E aconselhavel verificar regularmente a intensidade da luz
gerada pela lampada de fotopolimerizacao, utilizando um dispositivo de avaliagdo
adequado para o efeito.

A ponta emissora da unidade de polimerizacdo dentéria devera ser mantida o mais
préximo e mais verticalmente possivel em relagéo a superficie de resina. Se for
necessaria a polimerizagao de uma superficie ampla, é aconselhavel dividir a area
em diferentes seccdes e efectuar a fotopolimerizagao de cada sec¢ao
separadamente.

N
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. Precaucdes de armazenamento

-

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

. O produto devera ser mantido refrigerado (2-8°C / 36-46°F) enquanto nao estiver a
uso e ser retirado do frigorifico até atingir a temperatura ambiente, antes de ser
utilizado.

. Manter afastado de fontes de calor extremo ou radiacéo solar directa.

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

N
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VI. COMPONENTES

Consultar as quantidades no exterior da embalagem.
1) A Paste e B Paste :Dentin ou White
Principais ingredientes
(1) A Paste
Bisfenol-A-diglicidilmetacrilato (Bis-GMA, 1-10%), Dimetacrilato alifatico hidréfobo
(1-15%), Dimetacrilato alifatico hidréfilo (1-10%), Dimetacrilato aromatico hidréfobo
(1-10%), Filler (material restaurador) de vidro bario silanizado (50-80%), Silica
coloidal silanizada (1-10%), Silica coloidal (< 5%), dl-Camforoquinona (< 1%),
Peroxido de benzoilo (BPO, < 1%), Iniciadores (< 0,1%), Pigmentos (< 0,1%)

(2) B Paste
Trietilenoglicol dimetacrilato (< 5%), Dimetacrilato alifatico hidréfilo (1-10%),
Dimetacrilato aromatico hidréfobo (5-25%), Filler (material restaurador) de vidro
bério silanizado (50-80%), Silica coloidal silanizada (< 5%), Filler de 6xido de
aluminio (< 5%), Aceleradores (< 5%)

A quantidade total de filler inorganico é de aprox. 52 vol%.
A dimensao das particulas dos fillers inorganicos situa-se entre 0,01 um e 20 um.

As unidades entre parénteses sdo % em massa.
A percentagem massica de cada componente é calculada a partir da quantidade total
das duas pastas, dado que estas estdo num recipiente de seringa dupla.

2) Acessorios
« Mixing tip (Canula de mistura)
« Guide tip(L) (Ponta de aplicagéo(L))
« Guide tip(S) (Ponta de aplicagéo(S))

VIIl. PROCEDIMENTOS CLINICOS

PREPARACAO DA SERINGA
Componentes do dispositivo

|Ponta de aplicagéol Céanula de mistura

Seringa

1. Rodar a tampa 1/4 de volta no sentido contrario aos ponteiros do relégio (para a
esquerda), a fim de alinhar as saliéncias da tampa com as ranhuras (A) existentes na
seringa. Segurando a base da tampa, remover a mesma rodando e pressionando
para baixo (B).




2. Espremer pequenas quantidades das duas pastas, assegurando a extrusao das
mesmas em quantidade idéntica através das duas saidas da seringa. Para todas as
utilizagdes seguintes, assegurar que as quantidades das duas pastas extraidas sao
sempre idénticas. Se néo forem utilizadas quantidades idénticas das duas pastas, o
processo de polimerizagao podera ser negativamente afectado.

@

. Colocar a canula de mistura na seringa e alinhar ao maximo as saliéncias com as
ranhuras existentes na seringa.

w

&

Rodar a canula de mistura 1/4 de volta no sentido dos ponteiros do relégio (para a
direita) para fixar a mesma na posigao correcta.

o

Inserir uma ponta de aplicagéo na canula de mistura até que a mesma encaixe
(clique audivel).

Pt —
®

A mistura das pastas sera libertada através da ponta de aplicacdo sempre que o
émbolo for pressionado.
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[NOTA]

+ Apos a utilizagdo, a seringa devera ser armazenada com a tampa. Quando voltar a
colocar a tampa na seringa antes de armazenar a mesma, assegure-se de que a
tampa se encontra isenta de pasta.

+ Ao substituir a canula de mistura usada por uma nova, rodar a canula de mistura
1/4 de volta no sentido contrario ao dos ponteiros do relégio (para a esquerda), a
fim de alinhar as saliéncias da canula de mistura com as ranhuras existentes na
seringa. Remover a canula de mistura da seringa, rodando e pressionando a
mesma para baixo.

« Caso a pasta tenha endurecido, tornando dificil a extrusdo a mistura de pastas para
fora da seringa, remover a mesma utilizando um instrumento adequado.

+ Ao prender a ponta de aplicagéo a canula de mistura ou ao rodar a ponta de
aplicacédo apos ter fixado a mesma, proceder com cuidado e segurar a base da
ponta de aplicagdo para evitar flexao.

CIMENTACAO DE PINO E CONSTRUCAO DO NUCLEO

. Controlo de humidade

Para obter o melhor resultado possivel, evitar a contaminacao da area a ser tratada

com de saliva ou sangue. E recomendada a utilizagao de um dique de borracha, a

fim de manter o dente limpo e seco.

Preparacéo do canal radicular

Preparar e limpar a abertura do canal radicular da forma habitual.

Efectuar uma prova do pino

Efectuar uma prova do pino com o didmetro adequado no canal radicular preparado,

e ajustar o comprimento do pino.

Tratamento da superficie do pino

Ao utilizar pinos de fibra de vidro
Tratar a superficie do pino de acordo com as instrugdes do agente de ligagédo a
base de silano (por ex., CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS ou CLEARFIL
Universal Bond Quick).

Ao utilizar pinos de metal
Tratar a superficie do pino de acordo com as instru¢des do primer adesivo para
metal (p. ex., ALLOY PRIMER ou CLEARFIL Universal Bond Quick).

"
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Preparacéo da seringa
Seleccionar a tonalidade desejada do produto e preparar a seringa e acessorios de
acordo com a “PREPARACAQO DA SERINGA”.

I

Cimentagao de pinos
6-a. Quando s&o utilizados os seguintes adesivos (Cimentagao de pino pelo produto)

1) O tratamento da superficie e a aplicacéo do adesivo deveréo ser realizados de
acordo com as instrucdes de utilizagdo do CLEARFIL Universal Bond Quick,
CLEARFIL TRI-S BOND PLUS ou agentes de adeséo de dupla polimerizagdo
(p. ex., CLEARFIL LINER BOND 2V ou CLEARFIL PHOTO BOND).

[ATENGAO]
Nao utilizar com outros produtos adesivos fotopolimerizados nao estejam
recomendados nas Instru¢des de Utilizagdo dos agentes de ades&o.

2) Espremer cuidadosamente a pasta da seringa directamente para o canal
radicular, tendo o cuidado de evitar a infiltragao de ar.
E necessario iniciar o passo 3) no prazo de 1 minuto apos a aplicagéo da pasta,
pois a auto-polimerizagéo do produto é acelerada mediante contacto com uma
superficie sobre a qual foi aplicado o agente de adeséo (bonding).

[ATENCAOQ]

» Temporizagao para CLEARFIL DC CORE PLUS:
<Tempo de processamento (23°C / 73°F) : 3 minutos>
<Tempo de presa (37°C / 99°F) : 6 minutos>

« Ao colocar o produto no canal radicular, proceder com o cuidado necessario
para evitar contaminacgédo cruzada. Cobrir a totalidade da seringa com uma
barreira descartavel (p. ex., pelicula plastica), a fim de evitar contaminagéo com
saliva e sangue. Desinfectar a seringa, limpando-a com um algoddo embebido
em alcool, antes e ap6s a utilizacdo.

3) Inserir o pino no canal.
4) Polimerizar a pasta, utilizando a unidade de polimerizagédo dentaria*, de acordo

com o indicado na tabela em baixo. E aconselhavel fotopolimerizar bem as
margens para obter uma boa adesé&o.

Tabela: Relagéo entre o tempo de polimerizagdo e a profundidade de polimerizagéo para
cada unidade de polimerizagdo dentéria.

Tipo Tempo de polimerizagdo | Profundidade de polimerizagao
) 10 segundos 1,5 mm
Halogéneo
20 segundos 2,0 mm
10 segundos 1,5 mm
LED
20 segundos 2,0 mm

*Unidade de polimerizagdo dentaria

Tipo Fonte de luz Comprimento de onda e intensidade luminosa
Halogéneo |L@mpada de Intensidade luminosa?® superior a 300 mW/cm? numa
9 halogéneo amplitude de comprimento de onda de 400 - 515 nm

Intensidade luminosa® superior a 300 mW/cm? numa

LED Azul”
LED 2 amplitude de comprimento de onda de 400 - 515 nm

1) Pico de espectro de emissao: 450 - 480 nm
2) Avaliada de acordo com a norma ISO 10650-1.
3) Avaliada de acordo com a norma ISO 10650-2.

6-b. Quando é utilizado PANAVIA F 2.0, PANAVIA V5 ou PANAVIA SA Cement Universal.

Cimentar o pino no canal radicular, de acordo com as instrugdes de utilizagéo do
PANAVIA F 2.0, PANAVIA V5 ou PANAVIA SA Cement Universal.

6-c. Quando é utilizado um outro cimento de fixagao.

1) Cimentar o pino intra-radicular no canal radicular, de acordo com as instru¢des
de utilizagdo do cimento de fixagao.

2) Aplicar o agente de adesdo em toda a superficie, de acordo com as Instrugdes
de Utilizagéo do sistema de ades&o (p. ex., CLEARFIL Universal Bond Quick,
CLEARFIL TRI-S BOND PLUS, CLEARFIL DC BOND, CLEARFIL LINER BOND
2V ou CLEARFIL PHOTO BOND).

7. Construgdo do ntcleo
1) Apbs cimentar o pino no canal radicular, espremer a pasta da seringa
directamente em redor do pino.

[ATENGAO]
Ao espremer a pasta em redor do pino, proceder com o cuidado necessario para
evitar contaminagao cruzada. Cobrir a totalidade da seringa com uma barreira
descartavel (p. ex., pelicula plastica), a fim de evitar contaminagdo com sangue e
saliva. Desinfectar a seringa, limpando-a com um algod@o embebido em élcool,
antes e apos a utilizagao.

[NOTA]
Se necessario, podera ser utilizada fita matriz do tipo normalmente comercializado
ou fixag@o com luz durante 5 segundos para efectuar a polimerizacéo inicial de
aplicagbes suplementares de pasta.

2) Ap6s aplicar a pasta em redor do pino, fotopolimerizar a pasta a partir do lado
lingual e do lado labial (bucal), utilizando uma unidade de polimerizagéo dentaria.
Consultar a tabela “Relagédo entre o tempo de polimerizagéo e a profundidade de
polimerizagdo para cada unidade de polimerizagdo dentaria” em 6-a. Deixar a
durante mais de 6 minutos ap6s fotopolimerizar, quando a espessura da pasta for
superior a profundidade de polimerizagéo especificada na tabela.




3) Preparacédo de um abutment (dente retentor)
Apés constatado que a pasta se encontra totalmente polimerizada, completar a
construgdo do nucleo da forma usual.

[GARANTIA]
A Kuraray Noritake Dental Inc. providenciara a substituicdo de qualquer produto que se
encontre comprovadamente defeituoso. A Kuraray Noritake Dental Inc. ndo aceita
qualquer responsabilidade por perdas e danos, directos, consequenciais ou especiais,
resultantes da aplicacéo ou utilizacdo, ou incapacidade de utilizacao destes produtos.
Antes de utilizar os produtos, o utilizador devera determinar a adequagéo dos produtos
a finalidade de utilizagao 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 fabricante e as autoridades reguladoras do pais em que o
utilizador/paciente reside.

[NOTA]
"CLEARFIL" e "PANAVIA" sdo marcas registadas ou marcas comerciais da KURARAY
CO., LTD.
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. EIZArQrH
To CLEARFIL DC CORE PLUS eival éva uAikd 3ol moAupeptopol
(PWTO-TMOAUUEPILOUEVO HE 1BLOTNTA AUTO-TIOAUNEPLOPOU), AKTIVOOKIEPO BUO
OUOTATIKAOV YO AVACUCTACELG KOAOBWHATWY TOU TIPOCHEPETAL O €va oUOTNHA
autopatng avauEng. To CLEARFIL DC CORE PLUS diatiBetal o dUo
aroxpwoelg: Dentin kat White. To yevikd kAvik6 6¢pelog Tou CLEARFIL DC CORE
PLUS eival n anokatdotaon g Aettoupyiag Twv SovTidV yla Tig akOAoubeg
ENAEIZEIZ XPHZHZ.

Il. ENAEIZEIZ XPHZHZ
SUYKOAANON a&6VwV Kat avaclotaon KOAOBMUATOG

IIl. ANTENAEIZEIZ A
Se aoBevelg e LOTOPIKO UTEpeualoONnoiag oe povouepr) HEBAKPUAIKA

IV. AZYMBATOTHTEZ A
Mnv XPnOLUOTOLEITE VIO MPOCWPLVA OPpayiopaTa euyevolouxa UAIKA, SLOTLN
euyevOAn uropel va emuBpadivel Tnv dladikacia moAupeptopoU.

V. MPO®YAAZEIZ A

. NpoguléEeiq acpaleiag

. AuTé TO TPOIdV TEPLEXEL OUTIEG TIOU EVBEXETAL VA TIPOKAAECGOUV AAAEPYIKEG

avtdpdoelg. Na anodpelyeTe TNV XPNON TOU TPOIOVTOG 0 a0BeVEIG e YVWOTO

LOTOPIKO aAAepYiag o Hovopep) HEBAKPUALKA 1] GAAQ CUCTATIKA.

Edv 0 aoBevihg epudavioet avtidpdoelg unepeualodnoiag, 6mwg ¢payolpa,

£kCepa, evdei&elg avapuAagiag, EAKOG, TIPNELLO, KVNOWO 1) poudlaocua,

OTAMATAOTE TNV XP1ON TOU TPOI6VTOG Kal apakoAouBeioTe Tov aoBevn.

AnoduUyeTe TnVv aneubeiag emadr| pe 1o dépua kavr) Toug HakakoUq toTtolg ya

va anotpéPete dpawvopeva unepateucdnoiag. Na ¢popdte yavtia ¥ va maipvete

TIG KATAAANAEG MPOPUAAEELG KATA TNV XP)ON TOU UALKOU.

Na rpooéxete MOTe TO UAIKO va unv €ABet g emadn We To dépuan va

£LOXWPNOEL 0TaA PATLA. MpLv and TNV XPNOLHOToinon Tou UALKOU, KaAUYTe ta

HATIO TOU a0BgVOUG HE [La TIETOETA YIa VA POaTATeEUBoUV and TNV eKTOEEUON

UALIKOU.

Edv 1o UAIKO £pBel og eTadn) e LOTOUG TOU avBpwTivou OWUATOG, EKTEAEDTE

TIG TAPAKATW EVEPYELEG:

<EdQv 10 UAIKO €l0éNBEL OTA PATIO>
Zem\UveTte apéowg Ta patia pe dpbovo vepd Kat cupBouleubeite Evav
opBaipuiatpo.

<EAQv 10 UAIKO £pBel og emadn pe To dEppa i TN BAevvoydvo Tou oTOHATOG>
SKoUuTOTE ApEOWG TNV TEPLOXN HE Eva ToAUTIO BAPBakog N e yala mou
eMMoTIOTNKAV Pe AAKOOAN Kal EEMUveTe pe AdpBovn TMoodTNTA VepPoU.

Aev TPETEL 0 A0BeVAG va Katariel To UAIKO.

Na armogelyeTte KATA TOV TOAUUEPLONO TOU UALKOU va Koltdte arneubeiag otv

YN $WTOG TNG CUCKEUNG WTOTOAUUEPLOHOU.

Mnv enavaxpnotporoleite To pUyXog avauigng kat To pUuyxog-odnyo, yia va

arnotpéPete TNV aAAnAopdAuvon. To plyxog avauigEng Kat To pUyxog-odnyog

eival poévo piag xpnong. Aroppi{Pte Ta HETA TNV XPRHON.

. MNa va arnoplyete TV epdAavion utepeualodnaoiag and v cuvexn enadn pe tTa
HEBAKPUALKA povopepn ) GAAQ CUCTATIKA TOU TIPOIOVTOG, va pOopATe TIAvTa
yavTtia /) va Aappavete GAAa KataAAnAa PETpa MpooTaciag.

10. Eav ta epyaleia mou oxetifovtal pe autd To mpoidv €xouv utooTel {nuid, va
£l0TE TIPOOEKTIKO( KAl va MPOOTATEVETE TOV £QUTO 0AG OTANATAOTE AUECWG TN
xpnon.

. Atioppiyte auTd TO TMPOIOV WG LATPIKO AMOPBANTO Yia MPOANYN poAuvong.
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2. MpoduAdEeig KaTA TOV XEIPIOUO Kal TV ene&epyaaia

[CLEARFIL DC CORE PLUS]

1. Mg auté 1o mpoidv unopolv va xpnotporoindouv to CLEARFIL Universal Bond

Quick, To CLEARFIL TRI-S BOND PLUS 1} cuykoAANTIKo{ apdyovTteg dSirou

TIOAUPEPLONOU. ‘OTav XpNnolporoLeiTal e ouvduaouo e éva aAAo

dwTomoAupeptfopevo uAiké CLEARFIL BONDING SERIES, avatpé&te oTig

OUYKEKPLUEVEG 0BNY(iEG TOU GUYKOAANTIKOU TIapdyovTa. Mnv To Xpnotuoroleite

He Kavéva AANO CUYKOAANTIKO Tou dev ouvioTdtal otig Odnyieg XpHoewg yia

OUYKOAANTIKOUG MapAyovTeG. S€ TePLOXEG Omou dev propei va ¢ptacel eUKoAa

TO GWG (TLX. TEPLOXEG TPOOKOAANONG MOU KAAUTITOVTAL and Tov A&ova), To «

CLEARFIL Universal Bond Quick » kat To « CLEARFIL TRI-S BOND PLUS » urmopet

va auTtomoAupepLoTolv 6Tav £€pBouv og AT [LE TO TPOIOV.

To mpoidv MPEMEL va XPNOLUOToLE(TAL HOVO Yla TOUG OKOTIOUG Tou avaypagovTal

o1ig [Il. ENAEIZEIS XPHEHS].

3. To poidV auTo ETUTPEMETAL VA XPNOLUOTIOLE(TAL AMOKAELIOTIKA KAl HOVO ATO

030VTIATPOUG.

XpnotgomolmvTag £vav EAACTIKO AMopovwTNPd, EAEYXETE TNV Uypacia kat v

emupdAuvon.

ApdAyaua, UAKO Mpoowptvol odppayiopatog, UAIKO eMKAAUYNG K.0.K. TIOU

£xouv mapapeivel otov pilikd cwAnva, prmopel va eurodicouv v diEAeuon Tou

$dWTOG KAl TOV TOAUNEPLOUO TOU TPOidVTOG. Adalpéate TANPWG KABE UAIKO

£MKAAUYNG OTAV TIAPAOKEUAZeTE TOV PIIIKO OWARVA.

Kabapiote emapkmg ToV PIGIKO CWANVA YA VA ATIOTPEYPETE TNV AVETIAPKY

OUYKOAANON. EAv 1 TpooKOAANTIKN eTudavela €xet eTupoAuvOel pe alalo i

ekKpipata 1oToU, EEMUVETE KAAA KAl OTEYVMOTE TNV TPLV TNV CUVEVWON [E

Kovia 1) GUYKOAANnoN.

. To UAIKO Ba pémet va £pBel oe Bepuokpacia meptBailovtog yia 15 1
napanave Aerrd apoTou Bynke and To Yuyeio. EAv n olptyya dev dptdoel oe
Beppokpacia dwuatiou, Ba SUCKOAeUTEITE va dlaveieTe TNV MACTA.
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. Mnv xpnotporoleite éva orupdA lentulo yia Tnv TomoB£Tnon Tou UAIKOU oTNnVv
PLUIKA KONOTNTA, prope( va erutax Vel TOV TIOAUHEPLONO TOU UAIKOU TEpa and
Ta ermbuunTa opLa.

9. Mnv xpnotuomoleite To TPoidV o€ cuvduaoud pe AAeg olvBeTeG pnTiveg yia

avaoloTtaon KOAOBMHATOG. H avApiEn Twv UAIKOV Hropel va mpokaAéoet

AANQYEQ OTIG PUOLKEG 1IBLOTNTEG, elval THBAVOV Ol IBLOTNTEG AUTEG va

UTIoRABULOTOUV OE OX£ON ME TIG AVAUEVOUEVEG.

10. MpooéxeTe va UnVv eKBECETE TO UAIKO OTO APECO NALAKO dwG N 0TO TEXVNTO

dwg Tou aTpeiou Xwpig va undpyxel Adyog, SlapopeTika 1 maota nou BpiokeTat
OTO e0WTEPLKO TOU pUYXOUG Hropel va okAnpUvel kat £ToL va PelwBel o Xpovog
eneEepyaoiag.

11. NMapdAo mou To TPOIdY eival €va UAIKOG avacloTtaong KOAOBWHATWY Strou

TIOAUHEPLOUOU, TIPETIEL VA GWTOTIOAUNEPLOTEL CUNdWVA pHE TIG 0dNYieg.

12. ‘Otav ¢pwTomoAupepileTe TO MPOidV, AdBeTe UMOYN To BABOG MOAUUEPLOUOU

mou avapépetal otig Odnyieg Xpnong.

13. ‘Otav TornoBeTeite TO MPOI6GV OTOV PIfIKS AEOVa, TIPOCEETE va anopeUyeTe TNV

aAAnAopdAuvon. KaAlyte oAokAnpn v olplyya pe éva MAaoTIKO piag xpHong
(rLX. éva poly bag), yla va anotpéyete Tnv emuoAuvon pe oielo i aipa.
ATIOAUPAVETE TNV oUPLYYa TPLV KAt HETA TNV XPNON, OKOUTHZOVTAG TNV HE
anoppodnTikd BAUBAKA TOU EXEL EMMOTIOTEL e AAKOOAN.

14. Mnv epBartrifete Vv oUplyya oe €va anoAupavTikd StdAupa.
15. XpeldleTal mpoooxn yid va Pnv KOYeTe Ta SAXTUAA 04G OTIG KOPTEPEG AKPEG

TWV epyaAeiwv.

[Auxvia moAupepiopol]

1. H pikpn évtaon ¢wtdg urnopei va mpokaAéoel Kakn ouykOAAnon. EAEyEte v
Sidpkela Lwng TG TMyNS dwTOG Kat Tov 0dnyol ¢wToG TNG CUCKEUNG Yia
muOavn pOAUVON. ZUVIOTATAL VA EAEYXETE TNV £VTAON TNG OUOKEUT)
GWTOMOAUNEPIONOU HE Hia KATAAANAN CUOKEUN EAEYXOU OTA AVAAOYA XPOVIKA
dlaothpaTa.

. To pUyX0G TNG OUOKEUNG TIOAUMEPLOPOU TPETEL Va gival, 600 To duvatov,
KOVTA Kal KaBeta oTnv erudavela Tng pntivng. Edv mpénet va
dWTOTIOAUMEPIOETE ia PEYAAN eTudAvela pntivng, eival TPOTIHOTEPO va TNV
XWPIoETE O€ HIKPOTEPOUG TOMEIG KAl va GWTOMOAUNEPIOETE KABE eTudAvELQ
EexwploTa.
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. MpoduAd&eig katd Tnv anoBAkeuon

—_

. To mpoidv auTd mpémeL va XpnoLonotnBei péxpL TNV nuepopnvia AHEng mou
avaypddeTal oTnv cuokeuaoia.

. To mpoidv autd mpérel va dlatnpeital oto Yuyeio oe Bepuokpaocia (2-8°C /

36-46°F) étav dev XpnolporoLeiTal Kal MPETEL va ANMOKTHoEL Beppokpaacia

mePLBAAAOVTOG TIPLV XPNOLUoTonOEel.

®UANGETE TO MPOTIOV pakpld and Z€otn 1) anod apeon €KBeon og NALAKA

akTivoBoAia.

. To mpoidv mpénel va anobnkeleTal e KATAAANAOUG XWPOUG, OTOUG OTo{oUG
propei va €xel povo o odovtiatpog mpdopaocn.
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VL. ZYZTATIKA

MapakaAloUpe va dlaBAceTe TIg TANPodpopieq 0TO EEWTEPLKO TNG CUOKEUAOIAG Yia
Ta MepleXOEVA Kat TNV moootnTa.
1) A Paste kal B Paste :Dentin 1) White
KuUpla ouotatikd
(1) A Paste
AlyAUKISINOPEBAKPUALIKOG £0TEPAG TNG A SlodpavoAng (Bis-GMA, 1-10%),
Y3p6poBog aAlpatikdg diuedakpuAIkdG eaTépag (1-15%), YSpodIAog
aAldpaTikOG SIHEBAKPUALKOG £0TEPAG (1-10%), YOPOHOBOG ApwHATIKOG
SlueBaKPUALKOG e0Tépag (1-10%), ZINAVIWHEVO EUGPAKTIKO UALKO aTIO
Baplouxo UaAo (50-80%), SIhaviwpévn KoAhoedng rupttia (1-10%),
KoAAoeldng rupttia (< 5%), di-kappopokivovn (< 1%), Yrepo&eidio Tou
BevZoUAiou (BPO, < 1%), EvepyormoinTtég (< 0,1%), XpwoTIkEG ouoieg (< 0,1%)

(2) B Paste
AlueBaKpUAIKOG E0TEPAG TNG TPLALBUAEVOYAUKOANG (< 5%), YOPOPIAOG
AALPATIKOG BIUEBAKPUALKOG £0TEPAG (1-10%), YEpODOROG apwHaTIKOG
SIUEBAKPUAIKOG £0TEPAG (5-25%), ZINAVIWUEVO EUPPAKTIKO UALKO amd
Baptouxo Ualo (50-80%), ZINaviwHEVN KOANOESNG TupLTia (< 5%),
EUPPpaKTIKO UALIKO 0Eeldiou Tou apyiAiou (< 5%), ETuTaxuvTEg (< 5%)

H ouvoAiki MooodTNTA avopyavwy eUPPAKTIK®OV UAIKOV avEéPXETal TiEpimou oe
52 vol%.

To péyebog Twv cwHATISIWV TwV avopyavmyv eNPPAKTIKOV UAIKOVKUPAiveTal
and 0,01 pm péxpt 20 pm.

Ot povadeg oe nmapévOeon eival pala %.

H paga % kabe ouoTaTtikoU ival 1 MEPLEKTIKOTNTA OTN GUVOALKN MOCOTNTA TwV
300 NMaoTtav, dedopuévou OTL oL dUo MAoTeg BpiokovTal o évav MePLEKTN SUMANG
ouplyyag.

2) Akeooudp
« Mixing tip (PUyxog avapigng)
« Guide tip(L) (PUyxog-0dnyog(L))
« Guide tip(S) (PUyx0g-0dnYog (S))

VII. KAINIKEZ AIAAIKAZIEZ

MPOETOIMAZIA THZ ZYPIFTAZ

EEapTAATA OUOKEUNG.

|P\'Jyxoq-06r]yt')q PUyxog avaugng | ‘EuBoAo

Zuplyya



1. MeplotpéPte TO KAMdKL KAtd To 1/4 avtiotpoda pe TNV popd Tou poAoylou yia
va euBuypappioeTe TIg MPOBOAEG OTO KAMAKL e Ta auAdkLa (A) otnv ouplyya.
Kpatwvtag v Bdon Tou KamakioU, apalpéote To Kandkl Meplotpépovtag To
KOl TAT®OVTAG TO MPOgG Ta KATW (B).

N

Mi£oTe yia va Byel pia Hikpn moodtnTa ano Tig dUo naoteg, dpovTifoviag va
£xouV Byel (oeg MOoOTNTEG and TIG dUO OTEG TNG oUPLYYAG. TNV CUVEXELD KAl
yla OAeg TIG eMOMEVEG XPNOELS, BeBalwbeite 6TL £xouv Byel ioeg MooOTNTEG Ao
TIg dUo ndoteg. Edv dev éxouv Xpnotuoroinbei ioeq moodTNTEG Kat ard Tig duo
TAoTeg, eivat TuBavov va mpokANBel avemapkng TOAUUEPLONOG.

@

EdapuodoTe 1o pUYX0G avApiEng otnv auplyya, eubuypappifovTag Tig
TPOROAEG HE Ta AUAAKLA 0TV oUpLyya 600 To duvatov KaAUTepa.

@

&

MNeplotpéPte 10 PUYXOG AVANIENG KaTA 1/4 cUudwva pe TNV popd Tou
poAoyloU Kat acdpaiioTe To.

o

ToroBeTAOTE £va pUYX0G 08 yNong péoa oto pUyxog avAapiEng LEXPL va
aopalioel.

Ve

Ol avapeptypéveg aoteg Ha dlavepundolyv and To pUuyxog odnynong étav
rueotel To £UPBoAo.
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[EMISHMANSEH]

+ H oUplyya mpémet petd ) xphon va GUAGooeTal e TOTIOBETNUEVO TIMOHA.
‘Otav torobeteite TO WA Eavd endvw otn olptyya Tty TNV anobnkeuon,
BeBawwbeite 6TL TO MU dev £xel KATAAOLMA TIACTAG.

+‘OTav avtikaBlotate To MaAld pUyxog avApulEng Ke éva kawvouplo,
MEPLOTPEYTE TO PUYXOG avApENg KaTd 1/4 avtioTpoda pe TV popd Tou
poAoyloU yla va euBuypappioeTe TG TPOROAEG TOU pUYXOUG AVAMIENG HE Ta
auAdkia oty olptyya. Adaipéate To pUyXog avauiEng and tnv olplyya
MEPLOTPEPOVTAG TO Kal TEZOVTAG TO TPOG TA KATW.

+ EQv n ndota £€xet okAnpUveL Kal dev UMopel va BYeL 1 avapepLlyévn TaoTa
anoé v olplyya, adatpEoTe TN XPNOLLOTOLOVTAG £va KATAAANAO epyaleio.

«'OTav OTEPEWVETE TO PUYX0G-03NYO6 0TO PUYXOG AVAUIENG 1) MEPLOTPEDETE TO

PUYX0G-0dNYO HETA TNV OTEPEWOT, VA TIPOCEXETE KAl VA KPATATE TNV Bdon
Tou pUyYXoUg-0dnyoU yia va un Auyioet.

ZYIFKOAAHZH A=ONA KAI ANAZYZTAZH KOAOBQMATOZ

. NMpooTtacia and uypaocia

lNa va éxete Ta KaAUTEPa duvatd anoteAéopata, anodpUyeTe TNV LOAUVON TNG

TMEePLOXNG HE aipa 1) adAlo. Xpnolporole{oTe évav eAAOTIKO AMOPOVWTAPA Yia va

Kpatnoete ta dévTia kabapd kal oTeyva.

Mapaockeun| piiikol cwAnva

MNapaokeudoTe Kal kaBapioTe To Avolypa Tou pIiikoU CwARvVa PE TOV CUVHON

TPOTIO.

AOKILOOTIKA TOMoBETNON Tou AEova

‘Evag dEovag G KAaTdAANANG SLapETPOU TOMOBETE(TAL OTNV MPOETOLUATUEVT

PLEIKN KOWNOTNTA Kal puBpifeTal To HRKOG Tou.

Ene&epyaoia g ermupdvelag tou d€ova

‘Otav xpnoiuonotovvial G€oveg ualovriuaTog
Ene&epyaoteite TNV erudavela Tou dEova olpdwva pe TIg odnyieg yia
OuYKOAANTIKkOUG rapdyovTeg othaviou (. CLEARFIL CERAMIC PRIMER
PLUS 1) CLEARFIL Universal Bond Quick).
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‘Otav xpnotuonotouvtal uetaAlikol déoveg
Enegepyaoteite TV erupdavela tou dEova akoAoubwvTag TIg
0dnyieg yla Ta OUYKOAANTIKA primer petdAAou (ruy. ALLOY PRIMER f
CLEARFIL Universal Bond Quick).

5. MpoeTolpacia g ouplyyag
EmuAéETe TNV eMBUUNTH anOXPWON TOU MPOIOVTOG KAl POETOLUACTE TNV
oUplyya Kat Ta eEaptiuata cupdwva e Ti§ 0dnyieg oto
« MPOETOIMAZIA THZ ZYPITTAZ ».

6. ZuykOAAnon agova
6-a. ‘Otav xpnotuornotovvtal 1a e&1¢ ouykoAANTIKd (Suyk6AAnon da&ova amd to

mpoidv)

1) H ene&epyaocia g 0dovTIKAG eTudAvelag kat | ouykOAAnon Ba mpémet va
ekTeAeOTOUV OUpdWVA PE TIG 0dNYieq xpnoewg Tou CLEARFIL Universal
Bond Quick, CLEARFIL TRI-S BOND PLUS 1 TwV GUYKOAANTIKGOV
napayovIwy dimou moAupeptopou (. CLEARFIL LINER BOND 2V 1y
CLEARFIL PHOTO BOND).

[MPOZOXH]
Mn to xpnotyorolei{te pe Kavéva AAAO GWTOTOAUUEPILOUEVO CUYKOAANTIKO
mou dev ouvioTdtal otig 0dnyieg Xpnoewg yia CUYKOAANTIKOUG
MaPAYOVTEG.

2) SUMMEOTE TIPOOEKTIKA TNV MAoTa £€Ew and T ouplyya Kal arneubeiag péoa
otov pIllkd CwARVA Kal va BeRalwveoTe OTL EXETE AMOTPEYEL TOV
eyKAWBLOWO agpa. Mpénel va Eekivioete To BNpa 3) péoa oe 1 Aerro petd
anod TV enioTpwon NG nMAotag, adou emTayxUVETAL O AUTOTIOAUUEPLONOG
TOU TPOIGVTOG KATA TNV eMAdN He TNV eruddvela, oTnv omoia €xet
emoTPwOe( 0 CUYKOAANTIKOG MAPAYOVTAG.

[MPOSOXH]

» Xpovol yia to CLEARFIL DC CORE PLUS:
<Xpobvogq eneEepyaociag (23°C / 73°F) : 3 Aerrd>
<Xpovog mENG (37°C / 99°F) : 6 Aerrra>

+‘Otav ToroeTeite TO MPOIOV OTOV PIfIKO AEoVva, TPOCEETE va anodpelyeTe
™V aAAnAopoAuvon. KaAuyte oAOKANPn TNV aUplyya pe £va MAAOTIKO
piag xprong (L. éva poly bag), yia va anotpéPete TNV eMMUOAUVON HE
olelo ) aipa. AmoAupdvete v olplyya mpL Kat Hetd v xpnon,
OKOUTHZOVTAG TNV He anmoppodnTikd BAUPBAKA TIOU £XEL EUTOTIOTEL e
AAKOOAN.

3) TormoBeTNOTE TOV AEova PECA 0NV PIJIKA KOIAOTNTA.
4) MoAupepiote TNV MACTA XPNOLLOTOLOVTAG TNV 0S0VTIATPLKE) CUOKEUN

TMOAUMEPLONOU* TIOU KaBopileTal OTOV KATWTEPW TVAKA. SUvIoTATAL va
GWTOMOAUUEPIOETE TA OPLA TIPOCEKTIKA YIA VA ETUTUXETE LOXUPO SETUO.

Mivakag: Sxéon peTagl Tou XpOvou MoAUpEPLONOU Kal Tou BABoUG TOAUMEPLOHOU
yla kdBe 0BOVTIATPIKY) CUGKEUN TIOAUUEPLOKOU.

Tumog Xpbdvog moAupeplopol | Babog moAupeplopou
Ahoyévo 10 deutepoOAeTTA 1,5 mm
20 deutepodAeTTa 2,0 mm
10 deutepoOAerma 1,5 mm
LED
20 deutepodAeTTA 2,0 mm

*Auyvia moAupeplopol

Turog Myn ¢wtdg | EUpog unkoug KUPATOG Kal £viaon ¢wTtog

ANov6Vo Auxvia ‘Evtaon ¢wt6g? ndvw ard 300 mW/cm? atnv
Y aloyovou TEEPLOXN HAKOUG KUPATOG amd 400 - 515 nm
LED Mri\é LEDY ‘Evtaon ¢wTtog® mavw and 300 mW/cm? atnv

TEPLOXN HAKOUG KUpaTog amd 400 - 515 nm

1) AV®TATN TIUA TOU GACHATOG EKTIOMMMG: 450 - 480 nm
2) AEloAoynBnke oupdwva pe To mpodTturo ISO 10650-1.
3) A§lohoynBnke olpdwva pe to rpdTuro ISO 10650-2.

6-b. ‘Otav xpnotuornoteitat PANAVIA F 2.0, PANAVIA V5 11 PANAVIA SA Cement
Universal.
SUYKOANAOTE TOV AEova PEoa OTNV PIdIKA KOINOTNTA CUNdwWVa PE TIG 0dnyieg
Xxpnong tou PANAVIA F 2.0, PANAVIA V5 1) PANAVIA SA Cement Universal.

6-c. ‘Otav xpnotuoroinBei uia adAAn kovia ouykoAAnong.

1) SUYKOANAROTE TOV AEova péaa aTnv PIdLki KOIAOTNTA CUPPWVA HE TIG
odnyieg xprong g Koviag yuaAiopatog.

2) EMoTp®oTe TOV GUYKOAANTIKO TapdyovTta g€ oOAGKAnpn TNV
TPOOKOAANTIKY) eTuddvela, olpdwva pe Tig Odnyieg Xpnoewg Tou
OUYKOAANTIKOU ouoTthuatog (rx. CLEARFIL Universal Bond Quick, CLEARFIL
TRI-S BOND PLUS, CLEARFIL DC BOND, CLEARFIL LINER BOND 2V 1
CLEARFIL PHOTO BOND).

7. Avac(oTtaon KOAOBMHUATOG
1) Metd Tnv ouykOAAnon tou dgova atov pilikod A&ova, CUPMEDTE TNV MAoTa
arnd ™ olplyya areubeiag yUpw and tov dgova.



[MPOSOXH]
‘Otav oupmédeTe TNV NAOTA YUpw and Tov AEova, TPooEETe va anopelyeTe
™V aAAnAopodAuvon. KaAuyte oAOKANpN TNV oUptyya pe £va MAAOoTIKO piag
xpnong (rLx. €éva poly bag), yta va anotpégete Tnv ermuodAuvon pe oieho i
aipa. AmoAupdveTe Tnv oUpLyya PtV Kat HETA TNV XPNon, OKOUTiovTag TV
HE aroppodnTIKO BAUBAKA TOU £XEL EMMOTIOTEL 1E AAKOOAN.

[EMIZHMANSH]
Edv eival anapaitro, propei va xpnotporionBei £va Kowvo Texvnto Toixwua
N TMAAWLKY) OKARPUVON HE WG SLIAPKELAG 5 BEUTEPOAETTTWV YId TNV dlevépyela
TOU apXIKOU TIOAUMEPLOMOU AUENTIKNG TOMoBETNONG TNG NMACTAG.

2) MOALG TOTIOBETHOETE TNV TA0TA YUpw arnd Tov d§ova, pwTomoAupep{oTe TNV
ndoTa Kal and TNV YAwWOOIKY) Kat ard TNV XeWAKN (Mapelakn) meupd,
XPNOLLOTIOLOVTAG HId 080VTIATPIKY GUOKEUN TIOAUUEPLONOU. BAETE Tivaka «
Sxéon petagl Tou XpOvou MOAUNEPLOUOU Kat Tou BABoug MoAupeptopol yia
KABe 0BOVTIATPIKY) CUCKEUN TIOAULEPLONOU » OTNV Tapaypado 6-a. Aprote
NV NAoTA MEPLOCOTEPO AMO 6 AETTTA HETA TOV GWTOTOAUNEPLOUO, OTAV TO
ndxog Tng naotag eivat peyaAltepo anod to kaboplidpevo Babog
TMOUAUMEPLONOU OTOV THivaKa.

AR

3) MpoeTolpacia Tou dovTioU cuvapuoyng Tou dovTiou
‘Otav oAokANpwOel MANPWG 0 TOAUNEPLONOG TNG MACTAG, OAOKANPOOTE TNV
KATOOKEUN TOU KOAOBWUATOG HE TOV GUVHON TPOTIO.

[EFTYHSH]
‘Eva mpoidv mou eival anodedetyéva EAATTWUATIKO, avTikabioTatal and v
Kuraray Noritake Dental Inc. H Kuraray Noritake Dental Inc. dev avaiappavet
oudepia eublvn yia Aueoeg, emMakOAoUBEeG 1) 1BLa{TEPES ANWAELEG 7 {NULEG, OL
oroieg mpoépyovTat and Tnv epappoyr, TNV Xpnotporoinon 1 avriotoxa v
avikavotnTa Xpnolonoinong autay Twv TpoiovTwy. Mptv and tnv xpnon, o
XPNOTNG MPETEL VA 0piOeL EMAKPLB®G TNV KATAANAGTNTA TWV MPOIdVTWV yia TNV
TPOOPIZOUEVN XPAON Kal 0 XPNOoTNG avalapBdavel Tnv euBUvn Kal TNV uroxpEwaon
Yla TNV XPNON TWV MPOIOVTIWY auTOV.

[EMISHMANSH]
Edv oupBel éva coBapd meplotatikd AdOyw auTou Tou TPoidvTog, va To
avadEPeTe OTOV KATAOKEUAOTN KAl OTIG PUBULOTIKEG APXEG TNG XWPAG, OTNV
oroia dlapével 0 Xpnotng/acbevig.

[EMIZHMANZH]
Ta «CLEARFIL» kat «<PANAVIA» gival onpata katatefévta 1 eunopilkd onpata
g KURARAY CO., LTD.
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KULLANMA KILAVUZU
CLEARFIL™ DC COREPLUS

8°C,
* A
-\ 2 0197
1. GIRiS

Otomatik karistirma sistemine sahip CLEARFIL DC CORE PLUS, (hem otopolimerizan
olarak, hem de isikla sertlesebilen) dual polimerizasyon 6zelligi sunan, radyopak, iki
komponentli bir kor st yapi materyalidir. CLEARFIL DC CORE PLUS iki renkte
mevcuttur: Dentin ve White. CLEARFIL DC CORE PLUS'nin genel klinik faydasi,
asagidaki KULLANIM ENDIKASYONLARI icin dis fonksiyonunu eski haline getirmesidir.

1. KULLANIM ENDIKASYONLARI
Post simantasyonu ve kor Ust yapilari

Ill. KONTRENDIKASYONLAR &
Metakrilat monomerlerine karsi hipersensitivite gdsteren hastalarda kullaniimamalidir

IV. UYUMSUZLUKLAR A
Ojenol, polimerizasyon siiresini uzatabileceginden, gegici drtiileme iglemi igin 6jenol
iceren materyaller kullanmayin.

V. ONLEMLER A
. Giivenlik 6nlemleri
. Bu (irtin, alerjik reaksiyonlara yol acabilen maddeler ihtiva etmektedir. Uriin,
metakrilat monomerlere veya diger bilesenlerine karsi alerjisi oldugu bilinen
hastalarda kullanmaktan kaginin.
Hastanin kizariklik, iltihaplanma belirtileri, tlser, sisme, kasinma veya uyusma gibi
hipersensitivite reaksiyonlari géstermesi durumunda Griniin kullanimina son verin ve
tibbi yardim almasini saglayin.
Hipersensitivite reaksiyonlarina yol agmamak i¢in Grinln, cilt ve / veya yumusak
dokular ile dogrudan temas etmemesine dikkat edin. Uriiniin uygulanmasi sirasinda
eldiven giyilmelidir ya da diger gereken énlemler alinmalidir.
Uriinin, cilt veya goz ile temas etmemesi igin dikkatli davranin. Hastanin gézlerini
sigcrayayabilecek materyallere karsi korumak igin, tGrlini uygulamadan 6nce, hastanin
gozlerini bir havlu ile 6rtin.
Uriiniin, insan viicut dokulari ile temas etmesi durumunda asagidaki tedbirleri alin:
<Uriintin géze kagmasi durumunda>
Gozu derhal bol miktarda su ile yikayin ve bir hekime bagvurun.
<Uriintin cilt veya oral mukoza ile temas etmesi durumunda>
Temas bolgesini derhal alkole batirilmig bir pamuk pargasiyla veya gazl bezle silin
ve bol miktarda suyla yikayin.
Uriiniin uygulanmasi sirasinda yanlislikla yutulmasini énlemek igin gereken énlemleri
alin.
Uriina sertlestirirken dogrudan dental polimerizasyon isigina bakmaktan kaginin.
Capraz kontaminasyonlara yol agmamak igin, karistirma ucunu ve i1sin verme ucunu
birden fazla kez kullanmayin. Karigtirma ucu ve 1gin verme ucu tek kullanimliktir. Bu
Urlnleri kullandiktan sonra ¢épe atin.
. Metakrilat monomer veya Uriniin diger bilesenler ile temas sonucunda olusabilecek
asin duyarlihdi énlemek igin, eldiven giyin veya gerekli diger uygun énlemleri alin.
. Bu drinle iliskili malzemelerden dolayi herhangi bir hasar olusursa, dikkatli olun ve
kendinizi koruyun; Griind kullanmayi derhal birakin.
11. Bu Urin, enfeksiyonlari énlemek icin, tibbi atik olarak atilmalidir.
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2. Guvenli kullanim bilgileri

[CLEARFIL DC CORE PLUS]

. CLEARFIL Universal Bond Quick, CLEARFIL TRI-S BOND PLUS veya dual sertlesen

yapistirma ajanlari bu drinle kullanilabilir. Isikla sertlesen CLEARFIL BONDING

SERIES ailesinin diger bir triind ile birlikte kullanilmasi planlaniyorsa, ilgili yapistirma

ajaninin kullanma talimatlari dikkate alinmalidir. Yapistirma ajanlarinin kullanma

kilavuzlarinda énerilenlerin digindaki diger adezivlerle birlikte kullaniimamalidir. Isigin
kolayca ulasamadigi bolgelerde (6rn. post tarafinca maskelenen aderent bolgeler)

“CLEARFIL Universal Bond Quick” ve “CLEARFIL TRI-S BOND PLUS”", uriinle temas

ettiginde kendi kendine de sertlesebilir.

Uriin yalnizca [Il. KULLANIM ENDIKASYONLARI] altinda belirtilen kullanim amaci

dogrultusunda kullanilabilir.

Bu urlin yalnizca dis hekimleri ve dis teknisyenleri tarafindan kullanilabilir.

Lastik 6rtii (rubber-dam) kullanarak nem ve kontaminasyon kontrol saglayin.

Kok kanalinda kalan amalgam, gecici 6rtileme materyali veya diger astar materyalleri

vb. artiklari, 151k gegirgenligini engelleyerek Urliniin polimerize olmasini engeller. Bu

ylzden, kék kanalinin preparasyonu sirasinda her turli astar materyali
uzaklastiriimaldir.

Zayif bonding sonuglari elde etmemek igin, kdk kanalini dikkatlice temizleyin. Aderent

yuzeyin, tikirik veya ekslida ile kontamine olmus olmasi halinde simantasyona ya

da bondinge gecmeden énce, yuzeyi iyicene yikayip kurutun.

Uriniin oda sicakhigina gelmesini saglamak icin, buzdolabindan gikardiktan sonra, en

az 15 dakika boyunca bekletilmelidir. Siringanin oda sicakligini almamis olmasi

durumunda pati disariya aktarmakta zorlanirsiniz.

Polimerizasyon hizini istenmeyen sekilde artirabileceginden pati kdk kanalina

yerlestirmek icin lentilo spiral kullanmayin.

Bu urin diger kor Ust yapi kompozit rezinleri ile birlikte kullanmayin. Materyallerin

birbiriyle karyptyrylmasy, beklenen 6zelliklerin olumsuz yonde etkilenmesi gibi,

fiziksel 6zelliklerin dedipmesi ile sonuglanabilir.

10. Urlinii gereksiz yere dogrudan glines 1s1§ina veya calisma isigina maruz
birakmamaya dikkat edin. Aksi takdirde ug icindeki pat sertlesebilir. Bu da ¢alisma
slresinin kisalmasina neden olur.

11. Bu Griin, iki tarli polimerize olan bir kor Ust yapi materyali olsa da, talimatlara uyarak,
1sikla sertlestiriimelidir.

12. Uriiniin 1sikla polimerize edilmesi sirasinda, bu kullanma kilavuzunda yer alan i1sikla
polimerizasyon derinliklerine uyun.
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13. Uriin kdk kanalina uygularken, capraz kontaminasyonlara yol agmamak igin,

gereken dikkati gosterin. Tukurik veya kan ile kontamine olmasini énlemek igin,
siringanin timund tek kullanimlik bir bariyer (6rn. folyo) ile kaplayin. Siringayi,
kullanim éncesi ve sonrasinda, alkole batiriimis bir pamuk parcasi ile silerek
dezenfekte edin.

14. Siringayi dezenfeksiyon sollsyonlarina daldirmayin.
15. Aletlerin keskin kenarlari, parmaklarinizi yaralamamasi igin dikkat edin.

[Dental polimerizasyon cihazi]

1. Dustk 1s1n yogunlugu, disiik adezyona neden olur. Lambanin kullanim émriini ve
dental polimerizasyon lambasinin 1sin verme ucununun kontaminasyona ugramis
olup olmadigini kontrol edin. Dental isikla sertlestirme yogunlugunun, uygun bir 1sin
6lcme cihazi yardimiyla, periyodik olarak kontrol edilmesi tavsiye olunur.

2. Dental polimerizasyon cihazin isinlama ucu, rezin ylizeyine mimkin oldugunca yakin
ve dikey gelecek sekilde tutulmalidir. Bliylk bir rezin yiizeyi isikla sertlestirilecekse,
ilgili bélgeyi birkag alana bélup, her alani ayri ayri i1sikla polimerize edin.

3. Saklama kosullar
in, ambalajda belirtilen son kullanim tarihinden énce kullaniimalidir.

2. Urlin, kullaniimadigi zamanlarda buzdolabinda (2-8°C / 36-46°F) saklanmalidir. Ve
kullanmadan énce oda sicakligina gelmesine izin verilmelidir.

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

4. Urtin, yalnizca pratisyen dis hekimlerinin ulagabilecedi uygun yerlerde saklanmalidir.

VI. iCERIGi

icerik ve miktar icin litfen ambalajin dis yiizeyine bakin.
1) A Paste ve B Paste :Dentin veya White
Temel bilesenleri
(1) A Paste
Bisfenol A diglisidil metakrilat (Bis-GMA, %1-10), Hidrofobik alifatik dimetakrilat
(%1-15), Hidrofilik alifatik dimetakrilat (%1-10), Hidrofobik aromatik dimetakrilat
(%1-10), Silanlanmis baryum cam (%50-80), Silanlanmis kolloidal silika (%1-10),
Kolloidal silika (< %5), dI-Kamforkinon (< %1), Benzoil peroksit (BPO, < %1),
Baslaticilar (< %0,1), Pigmentler (< %0,1)

(2) B Paste
Trietilenglikol dimetakrilat (< %5), Hidrofilik alifatik dimetakrilat (%1-10), Hidrofobik
aromatik dimetakrilat (%5-25), Silanlanmis baryum cam (%50-80), Silanlanmis
kolloidal silika (< %5), Aliminyum oksit doldurucu (< %5), Akseleratérler (< %5)

Toplam inorganik doldurucu orani yaklasik olarak 52 vol%.
inorganik doldurucularin partikiil boyutu 0,01 pm ila 20 um arasinda degismektedir.

Parantez igindeki birimler % kutledir.
icindeki maddelerin kitle % degeri, iki patin toplam miktarindan hesaplanir, ¢iinki iki
pat ¢iftli siringanin haznesinde bulunur.

2) Aksesuarlar
« Mixing tip (Karistirma ucu)
« Guide tip(L) (Isin verme ucu (L))
+ Guide tip(S) (Isin verme ucu (S))

VII. KLINIK ISLEMLER

SIRINGANIN HAZIRLANMASI
Cihazin bilegenleri.

Isin verme ucu

2\
|
~

1. Kapag!, saat ydnunin tersine 1/4 tur dondurerek, kapak tzerindeki ¢ikintilarin siringa
Uzerindeki oluklara (A) bakmasini saglayin. Kapagin alt tarafini tutun ve kapagi
doéndurip, asagi bastirarak (B) cikartin.

N

. Her iki pattan az miktarda pati, sikarak disariya ¢ikartin. Bunu yaparken, her iki
siringa ¢ikisindan esit orantida patin disariya gikmasina dikkat edin. Siringanin
sonraki kullaniglarinda da her iki pattan ayni miktarda patin ¢ikmasini saglayin. Patlar
esit orantida kullaniimamasi durumunda istenen polimerizasyon etkisi
saglanamayabilir.

@

. Siringaya bir karistirma ucu takin ve karigtirma ucunun giktilarinin, siringa oluklarina
mumkin oldugunca yakin pozisyonda olmasini saglayin.

@G

®@

w




4. Karistirma ucunu 1/4 tur déndurirerek (saat yoniinin tersine) yerine oturmasini
saglayin.

o

Isin verme ucunu, klik sesi duyana kadar, karistirma ucuna itip yerlestirin.

=) %
®
Pistona basing uygulandiginda, karistiriimis pat 1sin verme ucundan disariya

bastirilir.
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[NOT]

+ Kullandiktan sonra siringa kapagi ile birlikte muhafaza edilmelidir. Saklama éncesi
siringanin kapagini geri takmadan 6nce, kapakta pat artiklarinin kalmadigindan
emin olun.

+ Eski bir karistirma ucunu yenisiyle degistirmeden énce, karistirma ucunun
ciktilarinin siringa oluklarinin bulundugu pozisyona getirmek icin, karistirma ucunu
saat yonunun tersine 1/4 dondirin. Karistirma ucunu dondirerek ve asagi
bastirarak siringadan ¢ikartin.

« Patin, pat karisiminin siringadan ¢ikartiimasini zorlayacak sekilde sertlesmesi
durumunda, karigtirma ucunu uygun bir alet yardimiyla ¢ikartin.

« Isin verme ucunu karistirma ucuna takarken veya taktiktan sonra pozisyona
getirirken dikkatli olun 1sin verme ucunun ucunu bikilmemesi igin sabit tutun.

POST SIMANTASYONU VE KOR UST YAPILARI
1. Nem kontrolil
Mumkin olan en iyi sonuglar elde edebilmek igin tedavi alaninin, tukirik veya kan ile
kontaminasyona ugramamasina dikkat edin. Disi temiz ve kuru tutmak igin, bir lastik
orttnun (rubber dam) kullaniimasi tavsiye olunur.
2. K&k kanalinin hazirlanmasi
Kok kanal girisini alisagelmis sekilde hazirlayin ve temizleyin.
3. Post provasi
Uygun c¢apli ve uzunluktaki bir postu, prepare edilmis kok kanalina yerlestirin.
4. Post ylzeyinin igslenmesi
Cam elyafli postlarda
Silan baglama ajaninin talimatlarini referans alarak (6rn. CLEARFIL CERAMIC
PRIMER PLUS veya CLEARFIL Universal Bond Quick) post ylzeyini isleyin.
Metal postlarda
Metal adeziv primerin (6rn. ALLOY PRIMER veya CLEARFIL Universal Bond
Quick) kullanma talimatlarina uyarak post ylzeyini isleyin.

5. Siringanin hazirlanmasi
istenen renkteki Urini segin ve “SIRINGANIN HAZIRLANMASI” baghg altindaki
talimatlara uyarak siringayi ve aksesuarlari hazirlayin.

6. Post simantasyonu
6-a. Asagidaki adezivlerin kullaniimasi durumunda (Urtn tarafindan post
simantasyonu)

1) Dis ylizeyinin hazirlanmasi ve bonding islemi, CLEARFIL Universal Bond Quick,
CLEARFIL TRI-S BOND PLUS'un veya ilgili dual-cured bonding ajaninin (érn.
CLEARFIL LINER BOND 2V veya CLEARFIL PHOTO BOND) kullanma
talimatini referans alarak gerceklestirilmelidir.

[DIKKAT]
Yapistirma ajanlarinin kullanma kilavuzlarinda énerilenlerin digindaki diger isikla
sertlesen adezivlerle birlikte kullaniimamalidir.

2) Hava kabarciklarinin olusmamasina dikkat ederek, pati dikkatlice dogrudan
siringadan kok kanalina uygulayin. PASTE'in otopolimerizasyon 6zelligi, bonding
ajaninin uygulandigi yuzeye temas etmesi ile devreye girmesi ylizinden Adim
3’e, pati uyguladiktan sonra 1 dakika icerisinde baglanmalidir.

[DIKKAT]

+ CLEARFIL DC CORE PLUS igin siireler:
<Caligma stresi (23°C / 73°F) : 3 dakika>
<Sertlesme siresi (37°C / 99°F) : 6 dakika>

« Urlini kék kanalina uygularken, gapraz kontaminasyonlara yol agmamak icin
gereken dikkati gosterin. Tukurik veya kan ile kontamine olmasini énlemek igin,
siringanin tamand tek kullanimlik bir bariyer (6rn. folyo) ile kaplayin. Siringay1,
kullanim 6ncesi ve sonrasinda, alkole batirilmis bir pamuk parcasi ile silerek
dezenfekte edin.

3) Postu kanala yerlestirin.

4) Pati, agagidaki tablodaki bilgilere uyarak bir dental polimerizasyon cihazi
kullanarak (bkz. “Dental polimerizasyon cihazi” tablosuna) polimerize edin. Etkin
bonding glicli saglanmasi icin kenarlarin iyicene isikla sertlestirimesi tavsiye
olunur.

Tablo: Dental polimerizasyon cihazlari i¢in, polimerizasyon suresi ile polimerizasyon
derinligi arasindaki iligki.

Ue Polimerizasyon siresi |Polimerizasyon derinligi
Halojen 10 sanfye 1,5 mm
20 saniye 2,0 mm
LED 10 san!ye 1,5 mm
20 saniye 2,0 mm

*Dental polimerizasyon cihazi

Uc | lsik kaynagi | Dalga boyu araligi ve 11k yogunlugu

Isik yogunlulugu? 300 mW/cm?nin
lzerinde, dalga boyu araligi
400 - 515 nm arasinda

Isik yogunlulugu® 300 mW/cm?nin
LED [Mavi LED" [lzerinde, dalga boyu araligi
400 - 515 nm arasinda

Halojen

Halojen lambasi

1) Maksimum emisyon spektrumu: 450 - 480 nm
2) ISO 10650-1 standartina gore degerlendirilmistir.
3) ISO 10650-2 standartina gére degerlendirilmistir.

6-b. PANAVIA F 2.0, PANAVIA V5 veya PANAVIA SA Cement Universal

kullanildiginda.
Postu, PANAVIA F 2.0, PANAVIA V5 veya PANAVIA SA Cement Universal’in

kullanma talimatlarina uyarak, kok kanalina simante edin.

6-c. Diger bir yapistirma simaninin kullaniimasi durumunda.

1) llgili yapistirma simaninin kullanma talimatlarini referans alarak postu kék
kanalina yerlestirin.

2) ligili bonding sisteminin (6rn. CLEARFIL Universal Bond Quick, CLEARFIL TRI-S
BOND PLUS, CLEARFIL DC BOND, CLEARFIL LINER BOND 2V veya
CLEARFIL PHOTO BOND) kullanma talimatina uyarak, bonding ajanini tim
aderem ylzeye uygulayin.

7. Kor ust yapilari
1) Postun kok kanalina simantasyonunun ardindan pati postun etrafina dogrudan
siringadan etrafi uygulayin.

[DIKKAT]
Pati postun etrafina uygularken, ¢apraz kontaminasyonlara yol agmamak igin
gereken oénlemleri alin. Tukurik veya kan ile kontamine olmasini 6nlemek icin,
siringanin timand tek kullanimlik bir bariyer (6rn. folyo) ile kaplayin. Siringay1,
kullanim 6ncesi ve sonrasinda, alkole batiriimig bir pamuk pargasi ile silerek
dezenfekte edin.

[NOT]
Gerekli durumlarda 5 saniyeligine bélum bélim uygulanan patlarin baslangi¢
polimerizasyonu i¢in, piyasada satilan bir matriks bandi kullanilabilir.

2) Pati postun etrafina uyguladiktan sonra, pati bir dental polimerizasyon cihazi
yardimiyla hem lingual, hem de labial (bukal) yandan polimerize edin. Bélim
6-a’daki “Dental polimerizasyon cihazlari igin, polimerizasyon suresi ile
polimerizasyon derinligi arasindaki iliski” bilgilerine bakin. Patin kalinhidi, tabloda
belirtilen polimerizasyon derinliginden daha buylk olmasi durumunda patin siresini
6 dakika uzatin.

3) Képri ayagi disinin hazirlanmasi
Patin tamamen sertlestiginden emin olduktan sonra kor yapimini aligagelmis
sekilde tamamlayin.

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

[NOT]
Uriinle baglantili ciddi bir durumun yasanmasi halinde bu durum dreticiye ve
kullanicinin/hastanin ikamet ettigi Glkenin diizenleyici kurullarina bildirilmelidir.

[NOT]
"CLEARFIL" ve "PANAVIA", KURARAY CO., LTD.'nin tescilli ticari markalari veya ticari
markalaridir.
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POLSKI |INSTRUKCJA UZYCIA

CLEARFIL™ DG CORE PLUS
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. WPROWADZENIE

CLEARFIL DC CORE PLUS to podwdjnie utwardzalny ($wiattoutwardzalny z
wiasciwosciami samoutwaldzalnymi), nieprzepuszczajgcy promieniowania RTG
dwusktadnikowy materiat do odbudowy zrebu, dostarczany w samomieszajacym
systemie aplikacyjnym automix. CLEARFIL DC CORE PLUS jest dostepny w dwéch
odcieniach: Dentin i White. Ogélna korzys$¢ kliniczna stosowania produktu CLEARFIL
DC CORE PLUS polega na przywroceniu czynnosci zeba w przypadku ponizej
okreslonych WSKAZAN DO STOSOWANIA.

1. WSKAZANIA DO STOSOWANIA
Cementowanie wktadow i wykonywanieodbudowy zrebu

Ill. PRZECIWWSKAZANIA A
Nie stosowac¢ u pacjentéw z nadwrazliwoscig na monomery metakrylanu w wywiadzie

IV. NIEZGODNOSC A
Do tymczasowych wypetnien nie nalezy uzywaé materiatow zawierajacych eugenol,
poniewaz eugenol moze opdzni¢ proces utwardzania.

V. SRODKI OSTROZNOSCI A

-

. Instrukcje bezpieczenstwa

"

o

«@

ol

o

© No

©

-
-

2.

. Ten produkt zawiera substancje moggce wywotywac reakcje alergiczne. Nalezy

unika¢ stosowania produktu u pacjentéw ze stwierdzonymi alergiami na monomery
metakrylanu lub jakiekolwiek inne sktadniki.
W przypadku wystgpienia u pacjentéw objawow reakcji nadwrazliwosci, takich jak
wysypka, wyprysk, cechy stanu zapalnego, owrzodzenie, obrzegk, $wigd lub
dretwienie, nalezy przerwaé stosowanie produktu i zwréci¢ sie o pomoc lekarska.
Unika¢ bezpoéredniego kontaktu ze skorg i/lub tkankami migkkimi, aby zapobiec
wystagpieniu nadwrazliwo$ci. Podczas stosowania produktu nosi¢ rekawiczki lub
stosowa¢ odpowiednie $rodki bezpieczerstwa.
Nalezy zachowa¢ ostroznos¢, aby zapobiec kontaktowi produktu ze skérg lub
dostaniu sig do oczu. Przed uzyciem produktu nalezy zakry¢ oczy pacjenta
recznikiem, aby zabezpieczy¢ je w przypadku rozprysku materiatu.
Jesli dojdzie do kontaktu produktu z tkankami ludzkimi, nalezy powzia¢ nastepujace
$rodki ostroznoéci:
<Jesli produkt przedostanie sie do oka>
Natychmiast przemy¢ oko duzg ilocig wody i skonsultowa¢ sie z lekarzem.
<Jesli dojdzie do kontaktu produktu ze skorg lub btong $luzowg jamy ustnej>
Natychmiast przemy¢ miejsce bawetnianym wacikiem lub gaza zwilzong alkoholem,
a nastepnie zmy¢ obficie woda.
Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢, aby nie doszto do przypadkowego potknigcia produktu.
Podczas polimeryzacji produktu nie patrze¢ bezposrednio na $wiatto emitowane
przez lampe polimeryzacyjna.
Nie uzywaé¢ powtdrnie koricowki mieszajacej i koricowki wewnatrzustnej, aby
zapobiec skazeniu krzyzowemu. Koricowka mieszajaca i koicowka wewnatrzustna
sg przeznaczone do jednorazowego uzytku. Nalezy je wyrzuci¢ po uzyciu.
Nalezy nosi¢ rekawice lub zastosowa¢ inne odpowiednie $rodki ochronne, aby
zapobiec wystgpieniu nadwrazliwosci, ktéra moze wynika¢ z kontaktu z monomerami
metakrylanu lub jakimikolwiek innymi sktadnikami tego produktu.

. Jesli instrumenty powigzane z tym produktem sg uszkodzone, nalezy zachowa¢

ostrozno$¢ i zapewni¢ sobie ochrone poprzez natychmiastowe przerwanie
stosowania.

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

Srodki ostroznosci zalecane podczas stosowania i obstugi

[CLEARFIL DC CORE PLUS]
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W potaczeniu z tym produktem mozna stosowa¢ CLEARFIL Universal Bond Quick,
CLEARFIL TRI-S BOND PLUS lub podwojnie utwardzalne systemy wigzace. W
przypadku stosowania w potgczeniu z innymi $wiattoutwardzalnymi produktami
wigzacymi serii CLEARFIL, nalezy zapoznac¢ sie z instrukcjami danego systemu
wigzacego. Nie uzywac z zadnym innym materiatem adhezyjnym niz zalecanym w
instrukcjach uzycia systeméw wigzacych. W obszarach, gdzie dostgp $wiatta jest
utrudniony (np. obszary adhezyjne zamaskowane przez wkitad), ,CLEARFIL
Universal Bond Quick” i ,CLEARFIL TRI-S BOND PLUS” mogg zosta¢
samoutwardzone w kontakcie z produktem.

Produkt nie moze by¢ uzyty do innych zastosowan niz opisane w punkcie [ll.
WSKAZANIA DO STOSOWANIA].

Tylko stomatolodzy sg upowaznieni do uzywania tego produktu.

Uzywacé koferdamu w celu unikniecia zanieczyszczenia i kontroli wilgoci.
Amalgamat, tymczasowy uszczelniacz, materiat podktadowy itp. pozostawione w
kanale korzeniowym bedg uniemozliwia¢ dostep $wiatta i polimeryzacje produktu.
Catkowicie usung¢ materiat podktadowy podczas opracowania kanatu korzeniowego.
Odpowiednio oczysci¢ kanat korzeniowy, aby zapewni¢ wiasciwe wigzanie. Jesli
powierzchnia adhezyjna jest zanieczyszczona $ling lub wysiekiem tkanek, przed
cementowaniem lub cementowaniem nalezy jg doktadnie oczysci¢ i osuszyc¢.

Po wyjeciu z lodéwki produkt pozostawi¢ na co najmniej 15 minut, aby doprowadzi¢
go do temperatury pokojowej. Jesli strzykawka nie osiggnie temperatury pokojowej,
trudno bedzie wycisna¢ z niej paste.

Do wprowadzania pasty do kanatu korzeniowego nie uzywac igiet Lentulo; moze to
przyspieszy¢ proces polimeryzacji pasty poza pozadane limity.

Produktu nie uzywaé w potaczeniu z innymi zywicami kompozytowymi do odbudowy
zrebu. Zmieszanie materiatbw moze spowodowac¢ zmiane ich wtasciwosci fizycznych,
majgca ewentualnie ujemny wplyw w poréwnaniu z oczekiwanymi wtasciwosciami.

1

o

1

1

w

14
15

»

. Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢, aby zapobiec niepotrzebnemu narazeniu na dziatanie

bezposredniego nastonecznienia lub $wiatta lamp dentystycznych, poniewaz moze to
spowodowa¢ utwardzenie pasty znajdujgcej sie w koricowce i skrécenie czasu pracy.

. Chociaz produkt jest podwojnie utwardzalnym materiatem do odbudowy zrebu, musi

by¢ utwardzany $wiattem zgodnie z instrukcjami.
W trakcie polimeryzacji produktu nalezy zwréci¢ uwage na gtebokosé
$wiattoutwardzania podanego w instrukcji uzycia.

. Wktadajac produkt do kanatu korzeniowego zachowa¢ ostrozno$¢, aby unikngé

skazenia krzyzowego. Zakry¢ catg strzykawke jednorazowym pojemnikiem
ochronnym (np. woreczkiem foliowym), aby zapobiec zanieczyszczeniu $ling i krwia.
Przed uzyciem i po uzyciu zdezynfekowaé strzykawke, wycierajac ja watg nasaczong
alkoholem.

. Nie zanurza¢ koricowki w roztworze dezynfekcyjnym.
. Zachowa¢ ostroznos¢, aby nie skaleczy¢ palcow o ostre krawedzie instrumentow.

[Stomatologiczna lampa polimeryzacyjnal

—_
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. Niewielka moc $wiatta jest przyczyna stabego wiazania. Nalezy sprawdzi¢ lampe pod

katem okresu przydatnoéci do uzycia, a koricowke lampy polimeryzacyjnej pod katem
zanieczyszczen. Zaleca sie regularne sprawdzanie mocy lampy przy uzyciu
specjalnego urzgdzenia pomiarowego w odpowiednich odstepach czasu.

. Emitujgca $wiatto koricowka lampy polimeryzacyjnej powinna znajdowac sie jak

najblizej i mozliwie najbardziej pionowo w stosunku do powierzchni zywicy. W
przypadku polimeryzacji wiekszej powierzchni zywicy zaleca sie jej podziat na
mniejsze odcinki i oddzielne nadwietlanie kazdego odcinka.

. Srodki ostroznosci podczas przechowywania

N =

o

. Produkt nalezy zuzy¢ przed uptywem terminu waznosci podanego na opakowaniu.
. Produkt musi by¢ przechowywany w lodéwce w temperaturze od 2 do 8 °C (36-46

°F), przed uzyciem nalezy doprowadzi¢ go do temperatury pokojowe;.
Chroni¢ przed nadmierng temperaturg i bezposrednim nastonecznieniem.

. Produkt musi by¢ przechowywany w odpowiednim miejscu, do ktérego dostep majg

tylko lekarze stomatolodzy.

VI. KOMPONENTY
Zawarto$¢ i ilos¢ mozna znalez¢ na zewnetrznej stronie opakowania.
1) A Paste i B Paste: Dentin lub White

Giowne sktadniki

(1) A Paste
Bisfenolu A diglicydylometakrylan (Bis-GMA, 1-10%), Hydrofobowy dimetakrylan
alifatyczny (1-15%), Hydrofilowy dimetakrylan alifatyczny (1-10%), Hydrofobowy
dimetakrylan aromatyczny (1-10%), Silanizowany wypetniacz ze szkta barowego
(50-80%), Silanizowany koloidalny dwutlenek krzemu (1-10%), Koloidalny
dwutlenek krzemu (< 5%), dI-Kamforochinon (< 1%), Nadtlenek benzoilu (BPO, <
1%), Inicjatory (< 0,1%), Barwniki (< 0,1%)

(2) B Paste
Dimetakrylan trietylenoglikolu (< 5%), Hydrofilowy dimetakrylan alifatyczny (1-10%),
Hydrofobowy dimetakrylan aromatyczny (5-25%), Silanizowany wypetniacz ze szkta
barowego (50-80%), Silanizowany koloidalny dwutlenek krzemu (< 5%),
Wypetniacz — tlenek glinu (< 5%), Przyspieszacze reakcji (< 5%)

Catkowita zawarto$¢ wypetniaczy nieorganicznych w produkcie wynosi ok. 52% obj.
Wielko$¢ czasteczek wypetniaczy nieorganicznych lezy w przedziale od 0,01 pm do
20 pm.

Jednostki w nawiasach to % masowy.

Zawarto$¢ kazdego sktadnika wyrazona jako % masy podano w odniesieniu do
catkowitej ilosci obu past, poniewaz pasty znajdujg sie w jednym cylindrze podwdjnej
strzykawki.

2) Akcesoria

VIl

+ Mixing tip (Koricowka mieszajgca)
+ Guide tip(L) (Koricowka wewnatrzustna(L))
- Guide tip(S) (Koricowka wewnatrzustna(S))

POSTEPOWANIE KLINICZNE

PRZYGOTOWYWANIE STRZYKAWKI

1.
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Komponenty przyrzadu

| Koricdwka wewnatrzustna

N\

\
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Koncowka mieszajgca | \—|Strzykawka|

Przekreci¢ nasadke o 1/4 obrotu w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek
zegara, aby wypustki na nasadce pokryly sie z rowkami na strzykawce (A).
Trzymajgc u podstawy nasadki, zdja¢ nasadke, przekrecajac jg i dociskajac w dot (B).

. Wycisna¢ niewielkie porcje obu past w celu sprawdzenia, czy z obu wylotow

strzykawki jest dozowana jednakowa ilo$¢ past. W przypadku nastepnego i
wszystkich kolejnych zastosowan nalezy upewnia¢ sie, ze dozowana jest jednakowa
ilos¢ obu past. Uzycie niejednakowych ilosci past moze ujemnie wptynaé na jako$é
polimeryzacji.




3. Przymocowac koricowke mieszajgca do strzykawki, tak aby znajdujace sig na niej
wypustki mozliwie najdoktadniej dopasowaty sie do rowkoéw na strzykawce.

>

@
5. Wprowadzi¢ koricowke wewnatrzustng do koricowki mieszajacej, az rozlegnie sie
klikniecie.
—) [l@
6. Zmieszane pasty beda dozowane przez koricowke wewnatrzustna, gdy tlok zostanie
nacisniety.
|
® ]
[UWAGA]

+ Po uzyciu strzykawke nalezy przechowywac¢ z natozong nasadka. Zaktadajgc
nasadke na uzytg strzykawke nalezy sie upewni¢, ze nasadka nie zawiera pasty.

+ Wymieniajgc zuzytg koricowke mieszajaca na nowa, nalezy jg obroci¢ o 1/4 obrotu
w kierunku przeciwnym do kierunku ruchu wskazowek, aby prawidtowo umiesci¢
wypustki koicowki mieszajacej w rowkach strzykawki. Zdja¢ koricowke mieszajgca
ze strzykawki przez obrécenie i jednoczesne doci$nigcie do dotu.

« Jesli pasta stwardniata i utrudnia wyci$niecie mieszaniny ze strzykawki, usungé
stwardniatg paste przy uzyciu odpowiedniego przyrzadu.

» Podczas mocowania koricowki wewnatrzustnej do koricéwki mieszajgcej lub
obracania koricowki wewnatrzustnej po jej przymocowaniu nalezy zachowac
ostrozno$¢ i trzymac jg u nasady, aby unikna¢ zgiecia.

CEMENTOWANIE WKLADOW | WYKONYWANIE ODBUDOWY ZREBU
1. Utrzymanie suchosci
W celu osiggnigcia optymalnego efektu nalezy unika¢ zanieczyszczenia obrabianej
powierzchni przez $ling lub krew. Zaleca sig stosowanie koferdamu, aby zapewni¢
czystos¢ i sucho$é zeba.
Opracowanie kanatu korzeniowego
Otwor kanatu korzeniowego opracowac i oczysci¢ w normalny sposob.
Prébne dopasowanie wktadu
Wktad o odpowiedniej $rednicy wprowadzi¢ do opracowanego kanatu korzeniowego i
dopasowac jego dtugosc¢.
Przygotowanie powierzchni wktadu
W przypadku zastosowania wktadow z wtékna szklanego
Powierzchnie wktadu poddawaé obrébce zgodnie z instrukcjami stosowanego
silanowego $rodka sprzegajacego (np. CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS lub
CLEARFIL Universal Bond Quick).
W przypadku zastosowania wktadéw metalowych
Powierzchnie wktadu poddawaé obrébce zgodnie z instrukcjami stosowanego
primera do metalu (np. ALLOY PRIMER lub CLEARFIL Universal Bond Quick).

o
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Przygotowywanie strzykawki
Wybra¢ pozadany odcier produktu i przygotowac strzykawke oraz akcesoria zgodnie
z punktem ,PRZYGOTOWANIE STRZYKAWKI".

o

Cementowanie wktadow
6-a. W przypadku zastosowania ponizej wymienionych materiatow adhezyjnych
(cementowanie wktadéw produktem)

1) Obrobke powierzchni zgba i wigzanie nalezy wykonywac¢ zgodnie z instrukcjami
uzycia CLEARFIL Universal Bond Quick, CLEARFIL TRI-S BOND PLUS lub
podwojnie utwardzalnych systeméw wiazacych (np. CLEARFIL LINER BOND 2V
lub CLEARFIL PHOTO BOND).

[OSTRZEZENIE]
Nie uzywaé z zadnym innym $wiattoutwardzalnym materiatem adhezyjnym niz
zalecanym w instrukcjach uzycia systemoéw wigzacych.

2) Ostroznie wyciska¢ paste ze strzykawki bezposrednio do kanatu korzeniowego,
unikajgc uwiezienia powietrza. Krok 3) nalezy rozpocza¢ w ciggu 1 minuty od
natozenia pasty, poniewaz samoutwardzanie produktu ulega przyspieszeniu w
kontakcie z powierzchnig, na ktérg natozono srodek wigzacy.

[OSTRZEZENIE]
« Czasy dla CLEARFIL DC CORE PLUS:
<Czas pracy (23 °C/73 °F): 3 min.>
<Czas utwardzania (37 °C/99 °F): 6 min.>

+ Wktadajac produkt do kanatu korzeniowego, zachowa¢ ostroznos¢, aby
unikng¢ skazenia krzyzowego. Zakry¢ catg strzykawke jednorazowym
pojemnikiem ochronnym (np. woreczkiem foliowym), aby zapobiec
zanieczyszczeniu $ling i krwig. Przed uzyciem i po uzyciu zdezynfekowa¢
strzykawke, wycierajgc jg watg nasgczong alkoholem.

3) Wprowadzi¢ wktad do kanatu.
4) Paste nalezy utwardza¢ za pomocg stomatologicznej lampy polimeryzacyjnej*

zgodnie z ponizszg tabelg. Zaleca sig starannie polimeryzowaé¢ marginesy, co
pozwala uzyskaé silne wigzanie.

Tabela: Zestawienie czasu utwardzania i gleboko$ci utwardzania w zaleznos$ci od typu
lampy polimeryzacyjnej

Typ Czas utwardzania |Gteboko$¢ utwardzania
10 sekund 1,5 mm
Halogen
20 sekund 2,0 mm
LED 10 sekund 1,5 mm
20 sekund 2,0 mm

*Lampa polimeryzacyjna

Typ | Zrodio $wiatta Zakres diugosci fal moc $wiatta
Halogen Lampa Moc $wiatta? powyzej 300 mW/cm?w
9 halogenowa |zakresie dtugoéci fal od 400-515 nm
LED Niebieska Moc $wiatta® powyzej 300 mW/cm?w
dioda LED" | zakresie diugosci fal od 400-515 nm

1) Wartoé¢ szczytowa widma emisji: 450-480 nm
2) Ocena zgodnie z normg ISO 10650-1.
3) Ocena zgodnie z normg ISO 10650-2.

6-b. W przypadku zastosowania PANAVIA F 2.0, PANAVIA V5 lub PANAVIA SA
Cement Universal
Wktad cementowa¢ w kanale korzeniowym zgodnie z instrukcjg uzycia PANAVIA F
2.0, PANAVIA V5 lub PANAVIA SA Cement Universal.

6-c. W przypadku zastosowania innego cementu wigzgcego

1) Wkiad cementowac w kanale korzeniowym zgodnie z instrukcjg uzycia
stosowanego cementu wigzacego.

2) Natozy¢ $rodek wigzacy na catg powierzchnie adhezyjng zgodnie z instrukcjg
uzycia systemu wigzgcego (np. CLEARFIL Universal Bond Quick, CLEARFIL
TRI-S BOND PLUS, CLEARFIL DC BOND, CLEARFIL LINER BOND 2V lub
CLEARFIL PHOTO BOND).

7. Odbudowa zrgbu
1) Po zacementowaniu wktadu w kanale korzeniowym wycisna¢ paste ze strzykawki
bezposrednio wokot wkiadu.

[OSTRZEZENIE]
Wyciskajac paste wokot wktadu, zachowaé ostroznos¢, aby uniknaé skazenia
krzyzowego. Zakry¢ catg strzykawke jednorazowym pojemnikiem ochronnym (np.
woreczkiem foliowym), aby zapobiec zanieczyszczeniu $ling i krwig. Przed uzyciem
i po uzyciu zdezynfekowac¢ strzykawke, wycierajac jg wata nasgczong alkoholem.

[UWAGA]
Jesli to konieczne, mozna zastosowa¢ dostepng w handlu forméwke do
stabilizowania pasty lub $wiattoutwardzania punktowego przez 5 sekund, aby
przeprowadzi¢ wstepna polimeryzacje w trakcie stopniowego umieszczania pasty.

2) Po umieszczeniu pasty wokét wktadu utwardzac jg Swiattem zaréwno po stronie
jezykowej, jak i wargowej (policzkowej), za pomocg lampy polimeryzacyjnej. Patrz
tabela ,Zestawienie czasu utwardzania i glebokoéci utwardzania w zalezno$ci od
typu lampy polimeryzacyjnej” w punkcie 6-a. Po utwardzaniu pozostawi¢ paste na
ponad 6 minut, gdy grubo$¢ pasty jest wigksza niz okre$lona w tabeli gtgbokos¢
utwardzania.

3) Opracowanie zeba filarowego
Po stwierdzeniu, ze pasta jest catkowicie utwardzona, zakoriczy¢ odbudowe zrebu
w normalny sposo6b.

[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 szczegblne, wynikajace z
aplikacji, stosowania lub nieumiejetnosci korzystania z tych produktéw. Przed uzyciem
uzytkownik powinien ustali¢, czy produkty nadajg sie do danego celu. Uzytkownik
ponosi ryzyko i odpowiedzialno$¢, ktore jest zwigzane z uzytkowaniem.



[UWAGA]
W razie powaznego incydentu, ktory mozna przypisa¢ temu produktowi, nalezy zgtosi¢
go producentowi oraz organom regulacyjnym kraju, w ktérym mieszka
uzytkownik/pacjent.

[UWAGA]
LCLEARFIL” i ,PANAVIA” sg zastrzezonymi lub niezastrzezonymi znakami towarowymi
firmy KURARAY CO., LTD.
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. INTRODUCERE

CLEARFIL DC CORE PLUS este un material pentru reconstructia bonturilor protetice,
radioopac, cu doua componente, cu polimerizare duala (fotopolimerizare cu proprietati
de autopolimerizare), livrat intr-un sistem de administrare cu amestecare automata.
CLEARFIL DC CORE PLUS este disponibil in doua nuante: Dentin si White. Beneficiul
clinic general al CLEARFIL DC CORE PLUS este de a restabili functia dentaré pentru
urmatoarele INDICATII DE UTILIZARE.

Il. INDICATII DE UTILIZARE

Cimentarea pivotului si reconstructia bonturilor protetice

lll. CONTRAINDICATII A

Pacientii cu antecedente de hipersensibilitate la monomerii de metacrilat

Iv. INCOMPATIBILITA]’I A

Pentru etansare temporara, nu utilizati materiale care contin eugenol, intrucat eugenolul
poate intarzia procesul de polimerizare.

V. PRECAUTII AN

1. Masuri de siguranta

-

. Acest produs contine substante care pot cauza reactii alergice. Evitati utilizarea
produsului la pacientii cu alergii cunoscute la monomeri de metacrilat sau la oricare
dintre celelalte componente.
Daca pacientul prezinta reactii de hipersensibilitate, cum ar fi eruptii cutanate,
eczeme, semne de inflamatie, ulceratii, edem, prurit sau amorteala, intrerupeti
utilizarea produsului si solicitati asistenta medicala.
Pentru a preveni hipersensibilitatea, evitati contactul direct cu pielea si/sau cu
tesuturile moi. Cand utilizati produsul, purtati manusi si luati masuri de precautie
adecvate.
Aveti grija ca produsul sa nu vina in contact cu pielea si sa nu intre in ochii. inainte
de a utiliza produsul, acoperiti ochii pacientului cu un prosop pentru a-i proteja in
cazul improscarii materialului.
Daca produsul intra in contact cu tesuturile organismului uman, luati urmétoarele
masuri:
<Daca produsul intra in ochi>
Spalati imediat ochii cu apa din abundenta si consultati un medic.
<Daca produsul intra in contact cu pielea sau cu mucoasa orala>
Stergeti imediat zona cu un rulou de bumbac sau cu o bucata de tifon inmuiata in
alcool; clatiti cu multa apa.
Procedati cu atentie pentru a preveni inghitirea accidentald a produsului de catre
pacient.
Evitati sa priviti direct lumina de fotopolimerizare dentara atunci cand polimerizati
produsul.
Pentru a evita contaminarea incrucisata, nu reutilizati varful de amestecare si varful
de ghidare. Véarful de amestecare si varful de ghidare sunt exclusiv de unica folosinta.
A se elimina dupa utilizare.
. Purtati manusi sau luati alte masuri de protectie adecvate pentru a preveni aparitia
hipersensibilitatii care poate rezulta in urma contactului cu monomerii metacrilici sau
cu orice alte componente ale produsului.
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10. Daca instrumentele asociate cu acest produs sunt deteriorate, aveti grijasa va

protejati; intrerupeti imediat utilizarea.
. Pentru a preveni infectia, eliminati acest produs ca deseu medical.

-

2. Masuri de precautie privind manevrarea si manipularea

[CLEARFIL DC CORE PLUS]
1. Cu acest produs, puteti utiliza CLEARFIL Universal Bond Quick, CLEARFIL TRI-S
BOND PLUS sau agenti adezivi cu polimerizare duald. Cand utilizati produsul in
combinatie cu un alt produs CLEARFIL BONDING SERIES fotopolimerizabil,
consultati instructiunile specifice fiecaruia dintre agentii adezivi. A nu se utiliza cu alti
adezivi care nu sunt recomandati in instructiunile de utilizare ale agentilor adezivi. In
zonele in care lumina nu ajunge cu usurinta (de ex., zonele aderente, mascate de
pivot), ,CLEARFIL Universal Bond Quick” si ,CLEARFIL TRI-S BOND PLUS” pot fi
autopolimerizate in contact cu produsul.
Produsul nu se utilizeaza in alte scopuri in afara celor specificate in sectiunea [Il.
INDICATII DE UTILIZARE].
Utilizarea acestui produs este limitata la profesionistii din domeniul stomatologiei.
Pentru a preveni contaminarea si pentru a controla umiditatea, utilizati o diga de
cauciuc.
Amalgamul, materialul de sigilare temporaré, materialele de captusire etc., care
raman in canalul radicular impiedica trecerea luminii si polimerizarea produsului.
Cand pregatiti canalul radicular, indepartati complet materialele de captusire.
Curatati canalul radicular suficient de bine pentru a preveni o aderenta slaba. Daca
suprafata aderenta este contaminata cu saliva sau exsudate tisulare, spalati-o si
uscati-o bine Tnainte de cimentare sau adeziune.
Produsul trebuie adus la temperatura camerei timp de minimum 15 minute dupa
scoaterea acestuia din frigider. Daca seringa nu este adusa la temperatura camerei,
veti constata ca este dificil sa scoateti pasta din aceasta.
Nu utilizati un ac Lentullo spiralat pentru a introduce pasta in canalul radicular; acesta
poate accelera polimerizarea pastei peste limitele dezirabile.
. Nu utilizati produsul in combinatie cu alte rasini compozite pentru reconstructia
bonturilor protetice. Amestecarea materialelor poate duce la modificarea proprietatilor
fizice, fiind posibil inclusiv s& nu se obtina rezultatele asteptate.
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10. Procedati cu atentie pentru a preveni expunerea inutila la lumina directa a soarelui

sau la luminile utilizate pentru procedura chirurgicald; in caz contrar, este posibil ca
pasta din interiorul varfului sa se intareasca, reducand astfel timpul de lucru.

11. Desi produsul este un material cu polimerizare dual& pentru reconstructia bonturilor

protetice, acesta trebuie fotopolimerizat conform instructiunilor.

12. Cand fotopolimerizati produsul, tineti cont de profunzimea fotopolimerizarii specificata

in instructiunile de utilizare.

13. Cand introduceti produsul in canalul radicular, procedati cu atentie pentru a evita

contaminarea incrucisata. Acoperiti intreaga seringd cu un ecran de unica folosinta
(de ex., o punga din polietilend) pentru a preveni contaminarea cu saliva si sange.
Atéat inainte de utilizare, cat si dupa aceasta, dezinfectati seringa stergand-o cu un
rulou absorbant din bumbac imbibat in alcool.

14. Nu scufundati seringa intr-o solutie pentru dezinfectare.
15. Asigurati-va ca nu va taiati la degete cu muchiile ascutite ale instrumentelor.

[Lampa de fotopolimerizare dentara)

. Intensitatea luminoasé redusé are ca rezultat o aderenta scazuta. Verificati durata de
viata a lampii si varful de ghidare al lampii de fotopolimerizare dentara pentru a va
asigura ca nu exista semne de contaminare. La intervale adecvate, este
recomandabil s& verificati intensitatea lampii dentare de fotopolimerizare folosind un
dispozitiv adecvat de evaluare a luminii.

Varful de emisie al dispozitivului de polimerizare dentara trebuie tinut cat mai
aproape si mai vertical posibil fata de suprafata rasinii. Daca este necesara
fotopolimerizarea unei suprafete extinse de rasind, se recomanda impéartirea zonei in
mai multe sectiuni si fotopolimerizarea separata a fiecareia dintre ele.

—_
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Masuri de precautie privind depozitarea

-

. Produsul trebuie utilizat pana la data de expirare indicatd pe ambalaj.

Atunci cand nu este utilizat, produsul trebuie refrigerat (2-8 °C/36—46 °F), iar inainte

de utilizare, acesta trebuie adus la temperatura camerei.

A se feri de surse de caldura extrema sau de lumina directa a soarelui.

. Produsul trebuie depozitat intr-un loc adecvat, la care are acces numai personalul
stomatologic.

n
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VI. COMPONENTE

Va rugam sa consultati exteriorul ambalajului pentru informatii privind continutul si
cantitatea.
1) A Paste si B Paste: Dentin sau White
Ingrediente principale
(1) A Paste
Bisfenol A diglicidilmetacrilat (Bis-GMA, 1-10%), Dimetacrilat alifatic hidrofob
(1-15%), Dimetacrilat alifatic hidrofil (1-10%), Dimetacrilat aromatic hidrofob
(1-10%), Material de umplutura cu sticla de bariu silanizata (50-80%), Dioxid de
siliciu coloidal silanizat (1-10%), Dioxid de siliciu coloidal (< 5%), dl-camforchinona
(< 1%), Benzoil peroxid (BPO, < 1%), Initiatori (< 0,1%), Pigmenti (< 0,1%)

(2) B Paste
Dimetacrilat de trietilenglicol (< 5%), Dimetacrilat alifatic hidrofil (1-10%),
Dimetacrilat aromatic hidrofob (5-25%), Material de umplutura cu sticla de bariu
silanizata (50-80%), Dioxid de siliciu coloidal silanizat (< 5%), Material de
umplutura cu oxid de aluminiu (< 5%), Acceleratoare (< 5%)

Cantitatea totala de material de umplutura anorganic este de aprox. 52 vol%.
Dimensiunea particulelor din materialele de umplutura anorganice este intre 0,01 pm
si 20 um.

Unitatile dintre paranteze sunt procente de masa.

Procentul de masa al fiecarui ingredient este alcatuit din cantitatea totala a celor
doua paste, deoarece cele doua paste se afla intr-un singur recipient cu seringa
dubla.

2) Accesorii
+ Mixing tip (Varf de amestecare)
« Guide tip(L) (Varf de ghidare(L))
+ Guide tip(S) (Varf de ghidare(S))

VIl. PROCEDURI CLINICE

PREGATIREA SERINGII

Componentele dispozitivului

Varf de amestecarel
£\
\

Varf de ghidare

Seringa

1. Rotiti capacul 1/4 de tura in sens antiorar pentru a alinia protuberantele de pe capac
cu canelurile (A) seringii. Tinand baza capacului, scoateti capacul rotindu-l si
apasandu-l in jos (B).

N

. Stoarceti cantitati mici din cele doua paste, asigurandu-va ca prin cele doua orificii de
iesire ale seringii se dispenseaza cantitati egale. Pentru urmatoarea utilizare si pentru
toate utilizarile ulterioare, asigurati-va ca dispensati cantitati egale din cele doua
paste. Daca nu utilizati cantitati egale de pasta, este posibil sa aiba loc o polimerizare
slaba.




3. Conectati varful de amestecare la seringa, aliniati protuberantele de pe acesta cu
canelurile seringii cat mai precis posibil.

&G

®

Rotiti varful de amestecare 1/4 de tura in sens orar pentru a-| fixa.

b

o

Introduceti un varf de ghidare in varful de
inclicheteaza in pozitie.

-—) %
®
Pastele amestecate sunt dispensate prin varful de ghidare atunci cand apasati

pistonul seringii.

amestecare pana cand acesta se

I

P

® < |
[OBSERVATIE]

+ Dupa utilizare, seringa trebuie pastrata cu capacul pus. Cand puneti capacul ihapoi
pe seringa inainte de pastrare, asigurati-va ca nu exista urme de pasta pe capac.

+ Céand inlocuiti un varf de amestecare vechi cu unul nou, rotiti-l 1/4 de tura in sens
antiorar pentru a alinia protuberantele varfului de amestecare cu canelurile seringii.
indepartati varful de amestecare de pe seringa rotindu-I si apasandu-l in jos.

- Daca pasta s-a intarit, ingreunand astfel extragerea pastei amestecate din seringa,
indepartati pasta intarita utilizand un instrument adecvat.

+ Cand fixati varful de ghidare pe varful de amestecare sau cand rotiti varful de

ghidare dupé atasarea sa, procedati cu atentie si tineti baza varfului de ghidare
pentru a evita indoirea acestuia.

CIMENTAREA PIVOTULUI S| RECONSTRUCTIA BONTULUI PROTETIC
. Controlul umiditatii
Pentru rezultate optime, evitati contaminarea zonei de tratament cu saliva sau sange.
Se recomanda utilizarea digii de cauciuc pentru a pastra dintele curat si uscat.
Pregatirea canalului radicular
Pregatiti si curatati deschiderea canalului radicular conform procedurii obisnuite.
Probarea pivotului
Se fixeaza un pivot de diametru corespunzator in canalul radicular pregatit si se
regleaza lungimea pivotului.
Tratamentul suprafetei pivotului
Cand utilizati pivoturi din fibra de sticla
Tratati suprafata pivotului conform instructiunilor agentului de cuplare silanic (de
ex., CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS sau CLEARFIL Universal Bond Quick).
Cand utilizati pivoturi metalice
Tratati suprafata pivotului conform instructiunilor primerului adezivului metalic (de
ex., ALLOY PRIMER sau CLEARFIL Universal Bond Quick).

-
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Pregatirea seringii
Selectati nuanta doritd a produsului si pregatiti seringa si accesoriile conform sectiunii
,PREGATIREA SERINGII".

o

Cimentarea pivotului
6-a. Cand utilizati urmatorii adezivi (cimentarea pivotului in functie de produs)

1) Tratarea suprafetei dentare si aplicarea adezivului trebuie efectuate conform
instructiunilor de utilizare pentru CLEARFIL Universal Bond Quick, CLEARFIL
TRI-S BOND PLUS sau ale agentilor adezivi cu polimerizare duala (de ex.,
CLEARFIL LINER BOND 2V sau CLEARFIL PHOTO BOND).

[ATENTIE]
A nu se utiliza impreuna cu alti adezivi fotopolimerizabili, care nu sunt
recomandati in instructiunile de utilizare ale agentilor adezivi.

2) Stoarceti cu atentie pasta din seringa direct in canalul radicular, asigurandu-va
ca evitati formarea bulelor de aer. Trebuie sa incepeti pasul 3) la maximum 1
minut dupa aplicarea pastei deoarece autopolimerizarea produsului este
accelerata la contactul cu o suprafatéd pe care a fost aplicat agentul adeziv.

[ATENTIE]

« Timp de lucru pentru CLEARFIL DC CORE PLUS:
<Timpul de lucru (23 °C/73 °F): 3 minute>
<Timpul de priza (37 °C/99 °F): 6 minute>

+ Céand introduceti produsul in canalul radicular, procedati cu atentie pentru a
evita contaminarea incrucisatad. Acoperiti intreaga seringa cu un ecran de unica
folosinta (de ex., o punga din polietilend) pentru a preveni contaminarea cu
saliva si sange.
Atét inainte de utilizare, cat si dupa aceasta, dezinfectati seringa stergand-o cu
un rulou absorbant din bumbac imbibat in alcool.

3) Introduceti pivotul in canal.

4) Polimerizati pasta utilizand lampa de polimerizare dentara*, conform indicatiilor
din tabelul de mai jos. Pentru o aderenta puternica, se recomanda
fotopolimerizarea corespunzatoare a marginilor.

Tabel: Relatia dintre timpul de polimerizare si profunzimea de polimerizare pentru
fiecare lampa de fotopolimerizare dentara

Tip Timpul de polimerizare | Profunzimea de polimerizare
10 secunde 1,5 mm
Halogen
20 de secunde 2,0 mm
10 secunde 1,5 mm
LED
20 de secunde 2,0 mm

*Lampa de fotopolimerizare dentara

Tip Sursa luminii Interval lungime de unda si intensitatea luminii
Halogen Lampa cu Intensitatea luminii® mai mare de 300 mW/cm?intr-un
halogen interval de lungime de unda de 400-515 nm
LED LED Intensitatea luminii® mai mare de 300 mW/cm?intr-un
albastru® interval de lungime de unda de 400-515 nm

1) Valoarea de varf a spectrului de emisie: 450-480 nm
2) Evaluat conform ISO 10650-1.
3) Evaluat conform ISO 10650-2.

6-b. Cand utilizati PANAVIA F 2.0, PANAVIA V5 sau PANAVIA SA Cement Universal

Cimentati pivotul in canalul radicular conform instructiunilor de utilizare ale
PANAVIA F 2.0, PANAVIA V5 sau PANAVIA SA Cement Universal.

6-c. Cand utilizati un alt ciment adeziv

1) Cimentati pivotul in canalul radicular conform instructiunilor de utilizare ale
cimentului adeziv.

2) Aplicati agentul adeziv pe intreaga suprafatd de aderare conform instructiunilor
de utilizare ale sistemului adeziv (de ex., CLEARFIL Universal Bond Quick,
CLEARFIL TRI-S BOND PLUS, CLEARFIL DC BOND, CLEARFIL LINER BOND
2V sau CLEARFIL PHOTO BOND).

7. Refacerea bontului protetic
1) Dupa cimentarea pivotului in canalul radicular, stoarceti pasta din seringa direct in
jurul pivotului.

[ATENTIE]
Cand stoarceti pasta in jurul pivotului, procedati cu atentie pentru a evita
contaminarea incrucisata. Acoperiti intreaga seringa cu un ecran de unica
folosinta (de ex., o punga din polietilena) pentru a preveni contaminarea cu saliva
si sange. Atat inainte de utilizare, céat si dupa aceasta, dezinfectati seringa
stergand-o cu un rulou absorbant din bumbac imbibat in alcool.

[OBSERVATIE]
Daca este necesar, puteti utiliza o matrice comerciala pentru a stabiliza pasta sau
o fotopolimerizare scurta timp de 5 secunde, pentru a realiza polimerizarea initiala
a straturilor de pasta aplicate progresiv.

2) Dupa aplicarea pastei in jurul pivotului, fotopolimerizati pasta atat din directie
linguald, cat si din directie labiala (bucald), utilizand o lampa de fotopolimerizare
dentar&. Consultati tabelul ,Relatia dintre timpul de polimerizare si profunzimea de
polimerizare pentru fiecare lampéa de fotopolimerizare dentara” din sectiunea 6-a.
Cand grosimea pastei este mai mare decat profunzimea de polimerizare
specificata n tabel, lasati pasta pe loc mai mult de 6 minute dupa fotopolimerizare.

3) Pregatirea unui dinte-stalp
Dupa ce ati stabilit ca pasta este complet polimerizata, finalizati constructia
bontului protetic conform procedurii obisnuite.

[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 consecintd sau speciala, care rezultd din aplicarea sau
utilizarea sau imposibilitatea de a utiliza aceste produse. inainte de folosire, utilizatorul
va stabili conformitatea produselor cu destinatia de utilizare si isi asuma toate riscurile
si raspunderea in legaturd cu acestea.

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



[OBSERVATIE]
LCLEARFIL” si ,PANAVIA” sunt marci comerciale sau marci comerciale inregistrate ale
KURARAY CO., LTD.
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CLEARFIL™ DG CORE PLUS
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1. UVOD
CLEARFIL DC CORE PLUS je dvojno stvrdnjavajuéi (stvrdnjavanje svjetlom sa
svojstvima samostvrdnjavanja), radioopaktni, dvokomponentni materijal za koronarnu
nadogradnju koji se dozira sustavom Automix. CLEARFIL DC CORE PLUS je dostupan
u dvije boje: Dentin i White. Opéa klini¢ka korist materijala CLEARFIL DC CORE PLUS
je restauriranje funkcije zube za sliede¢e INDIKACIJE ZA UPORABU.

1l. INDIKACIJE ZA UPORABU
Cementiranje kol¢i¢a i koronarna nadogradnja.

Ill. KONTRAINDIKACIJE A
Bolesnici s poznatom preosjetljivo§¢u na metakrilatne monomere.

IV. INKOMPATIBILNOSTI A
Za privremeno brtvljenje nemojte upotrebljavati materijale koji sadrze eugenol jer
eugenol moze usporiti proces stvrdnjavanja.

V. MJERE OPREZA A
1. Sigurnosne mjere opreza

-
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2.

. Ovaj proizvod sadrzi tvari koje mogu uzrokovati alergijske reakcije. Izbjegavajte

koristenje proizvoda u bolesnika s poznatim alergijama na metakrilatne monomere ili
bilo koje druge komponente.
Ako bolesnik pokazuje reakciju preosjetljivosti poput osipa, ekcema, obiljezja upale,
¢ira, otekline, svrbeza ili utrnulosti, prestanite koristiti proizvod i potrazite lije¢ni¢ku
pomoc¢.
Za sprijecavanje preosijetljivosti, izbjegavajte izravni kontakt s koZzom i/ili mekim
tkivom. Nosite rukavice ili poduzmite primjerene mjere opreza kada koristite proizvod.
Budite oprezni kako biste sprijec€ili da proizvod dode u dodir s koZzom ili ude u o¢i.
Prije upotrebe proizvoda prekrijte bolesnikove o¢i ruénikom kako biste ih zaétitili u
sluéaju prskanja materijala.
Ako proizvod dode u dodir s ljudskim tkivom, poduzmite sljedece radnje:
<Ako proizvod dode u oéi>
Odmah operite o¢i obilnom koli¢inom vode i posavjetujte se s lije¢nikom.
<Ako proizvod dode u dodir s koZzom ili sluznicom usne Supljine>
Odmah obrisite povrsinu pamuénom oblogom ili gazom namo¢enom u alkohol;
isperite obilnom koli¢inom vode.
Budite oprezni kako biste sprije€ili bolesnika da slu¢ajno proguta proizvod.
I1zbjegavajte gledati izravno na dentalnu polimerizacijsku svjetlost kada stvrdnjavate
proizvod.
Nemojte ponovno koristiti nastavak za mijeSanije i vodilicu kako biste sprijecili kriznu
kontaminaciju. Nastavak za mijeSanje i vodilica sluze samo za jednokratnu upotrebu.
Zbrinite ih nakon upotrebe.

. Nosite rukavice ili poduzmite druge prikladne zastitne mjere kako biste sprijecili

pojavu preosjetljivosti koja mozZe proizaci iz dodira s monomerima metakrilata ili bilo
kojim drugim komponentama u proizvodu.

. Ako su instrumenti koji su povezani s ovim proizvodom osteceni, radite oprezno i

zastitite se te odmah prestanite s uporabom.

. Odlozite ovaj proizvod kao medicinski otpad kako biste sprijeili infekciju.

Mjere opreza prilikom rukovanja i manipulacije

[CLEARFIL DC CORE PLUS]
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. CLEARFIL Universal Bond Quick, CLEARFIL TRI-S BOND PLUS ili dvojno

stvrdnjavajuéa vezivna sredstva mogu se koristiti s ovim proizvodom. Kada koristite
zajedno s drugim CLEARFIL BONDING SERIES koje se stvrdnjava svjetlom, slijedite
upute za uporabu svakog pojedinog vezivnog sredstva. Nemojte koristite ni s ijednim
drugim adhezivom koji nije preporué¢en u Uputama za upotrebu vezivnog sredstva. U
podrucjima do kojih svjetlo ne moze jednostavno doprijeti (primjerice, prianjajuc¢a
podruéja koje zaklanjaju kol€i¢i), ,CLEARFIL Universal Bond Quick* i ,CLEARFIL
TRI-S BOND PLUS" mogu se samostvrdnuti u dodiru s proizvodom.

Ovaj se proizvod ne smije koristiti u svrhe koje nisu navedene u [Il. INDIKACIJE ZA
UPORABUJI.

Upotreba proizvoda ograni¢ena je na licencirane stomatologe.

Koristite gumenu plahticu za sprje¢avanje kontaminacije i kontrolu viage.

Amalgam, materijal za priviemeno brtvljenje, materijal za podlaganje i dr. koji ostaju u
korijenskom kanalu sprijecit ¢e prolaz svjetla i polimerizaciju proizvoda. Kada
pripremate korijenski kanal, u potpunosti uklonite sav materijal za podlaganje.
Ocistite korijenski kanal dovoljno da sprijecite slabo vezivanje. Ako je prianjaju¢a
povrsina kontaminirana slinom ili eksudatima tkiva, temeljito je isperite i osusite prije
cementiranja ili vezivanja.

. Proizvod se treba zagrijati na sobnu temperaturu 15 minuta ili dulje nakon vadenja iz

hladnjaka. Ako se Strcaljka ne zagrije na sobnu temperaturu, bit ¢e tesko istisnuti
pastu.

Nemojte koristiti lentulo-spiralu za uno$enje paste u korijenski kanal; to moze ubrzati
polimerizaciju paste iznad pozeljnih granica.

. Nemojte koristiti proizvod zajedno s drugim kompozitnim smolama za koronarnu

nadogradnju. MijeSani materijali mogu izazvati promjene u fizikalnim svojstvima,
ukljuéujuéi moguce smanjenje oéekivanih rezultata.

. Budite oprezni kako biste sprijecili nepotrebno izlaganje izravnoj sun¢evoj svjetlosti ili

operacijskim radnim svjetlima; u suprotnom se pasta unutar nastavka moze stvrdnuti
$to dovodi do skracivanja vremena za rad.

. lako je proizvod dvojno stvrdnjavaju¢i materijal za koronarnu nadogradnju, mora se

stvrdnuti svjetlom u skladu s uputama.

. Kada proizvod stvrdnjavate svjetiom, obratite paznju na dubinu stvrdnjavanja

svjetlom u Uputama za uporabu.

13. Dok stavljate proizvod u korijenski kanal, pazite kako biste izbjegli kriznu
kontaminaciju. Cijelu $trcaljku prekrijte zastitom za jednokratnu uporabu (primjerice,
polietilenskom vrec¢icom) kako biste sprijecili kontaminaciju slinom ili krvlju.
Dezinficirajte Strcaljku briSuéi je upijajuéim pamucénim vaticama s alkoholom i prije i
nakon upotrebe.

14. Nemojte uranjati $trcaljku u sredstvo za dezinfekciju.

15. Pazite da ne porezete prste na ostrim rubovima instrumenata.

[Dentalna jedinica za svjetlosno stvrdnjavanje]

. Niski intenzitet svjetla uzrokuje slabo prianjanje. Provijerite vijek trajanja lampe i
postoli li kontaminacija vrha dentalne lampe. Preporucuje se pomoc¢u odgovarajuc¢eg
uredaja za procjenu svjetlosti provjeriti intenzitet svjetla dentalne lampe u
odgovarajuéim intervalima.

. Emitirajuéi vrh dentalne jedinice za stvrdnjavanje treba drzati $to je moguce blize i
okomitije na povrsinu smole. Ako se velika povr§ina smole mora stvrdnuti svjetlom,
preporucuje se podijeliti podrucje u vise odjeljaka i zasebno stvrdnjavati svjetlom
svaki odjeljak.
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Mjere opreza pri pohrani

. Proizvod se mora upotrijebiti do isteka roka valjanosti navedenog na pakiranju.
Proizvod se mora ¢uvati u hladnjaku (2—-8 °C/36—46 °F) kada nije u upotrebi i mora se
zagrijati na sobnu temperaturu prije upotrebe.

Cuvati od prekomijerne topline ili izravne sunéeve svjetlosti.

Proizvod se mora ¢uvati na odgovarajuéem mjestu dostupnom samo dentalnom
osoblju.
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VI. KOMPONENTE
Sastav i koli¢inu molimo pogledajte na vanjskom pakiranju.
1) A Paste i B Paste :Dentin ili White
Glavni sastojci
(1) A Paste
bisfenol-A-diglicidilmetakrilat (Bis-GMA, 1-10%), hidrofobni alifatski dimetakrilat
(1-15%), hidrofilni alifatski dimetakrilat (1-10%), hidrofobni aromatski dimetakrilat
(1-10%), silanizirano punilo od barijevog stakla (50-80%), silanizirani koloidni
silicijev dioksid (1-10%), koloidni silicijev dioksid (< 5%), dl-kamforkinon (< 1%),
Benzoil-peroksid (BPO, < 1%), inicijatori (< 0,1%), pigmenti (< 0,1%)

(2) B Paste
trietilenglikol dimetakrilat (< 5%), hidrofilni alifatski dimetakrilat (1-10%), hidrofobni
aromatski dimetakrilat (5-25%), silanizirano punilo od barijevog stakla (50-80%),
silanizirani koloidni silicijev dioksid (< 5%), punilo od aluminijevog oksida (< 5%),
akceleratori (< 5%)

Ukupna koli¢ina anorganskih punila je oko 52 vol%.
Veli¢ina Eestica anorganskih punila je u rasponu od 0,01 um do 20 pm.

Jedinice u zagradama su mase u %.
Maseni udio (%) svakog sastojka odnosi se na sadrzaj u ukupnoj koli¢ini dviju pasta,
jer se dvije paste nalaze u jednom spremniku dvostruke Strcaljke.

2) Dodaci
+ Mixing tip (nastavak za mije$anje)
« Guide tip(L) (vodilica(L))
+ Guide tip(S) (vodilica(S))

VII. KLINICKI POSTUPCI
PRIPREMA STRCALJKE
Komponente uredaja
|

|vodi|ica | nastavak za mijesanje |
2\
|

Strcaljka

1. Okrenite poklopac 1/4 okreta u smjeru obrnutom od smijera kazaljki na satu kako
biste poravnali projekcije na poklopcu s utorima (A) na $trcaljki. Drzec¢i bazu
poklopca, skinite poklopac tako da ga uvijate i pritiS¢ete prema dolje (B).

A
—

2. Istisnite malu koli¢inu obiju pasti pazeéi da iz dva izvoda $trcaljke izlaze jednake
koli¢ine paste. Prilikom sljedece i svih naknadnih upotreba pazite da nanosite
jednake koli¢ine dviju pasti. Ako se ne koriste jednake koli¢ine pasti, postoji
mogucénost slabe polimerizacije.

@

. Priévrstite nastavak za mijeSanje na Strcaljku te poravnajte projekcije na poklopcu s
utorima na $trcaljki, $to je bolje moguce.
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4. Okrenite poklopac 1/4 okreta u smjeru kazaljki na satu kako biste ga zakljucali.

o

Umetnite vodilicu u nastavak za mije$anje dok ne klikne.
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®
PomijeSane paste ¢e izaéi kroz vodilicu kada se pritisne klip.
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[NAPOMENA]

» Nakon upotrebe $trcaljka se mora pohraniti s poklopcem. Kada vratite poklopac na
Strcaljku prije pohranjivanja, provjerite da u poklopcu nema paste.

+ Kada zamjenjujete stari nastavak za mijeSanje novim, okrenite ga 1/4 okreta u
smijeru obrnutim od smijera kazaljki na satu kako biste poravnali izbo¢ene dijelove
nastavka za mijeSanje s utorima na $trcaljki. Skinite nastavak za mijeSanje sa
Strcaljke tako da ga uvijate i pritiS¢ete prema dolje.

+ Ako se pasta stvrdnula te je time otezano istiskivanje mijeSane paste iz $trcaljke,
uklonite stvrdnutu pastu pomocu prikladnog alata.

- Kada pri¢vrscujete vodilicu na nastavak za mije$anije ili rotirate vodilicu nakon

priévrs¢ivanja, s oprezom drzite korijen vodilice kako biste izbjegli savijanje.

CEMENTIRANJE KOLCICA | KORONARNA NADOGRADNJA

1. Kontrola vlage

I1zbjegavajte kontaminaciju podrucja lije¢enja slinom ili krvlju radi dobivanja optimalnih

rezultata. Preporucuje se gumena plahtica kako bi zub ostao €ist i suh.

Priprema korijenskog kanala

Pripremite i oGistite otvor korijenskog kanala na uobi¢ajeni nacin.

Isprobavanje kol¢i¢a

Kol¢i¢ primjerenog promjera namjesta se u pripremljeni korijenski kanal i duljina

kol¢i¢a se prilagodava.

Obrada povrsine kolci¢a

Kada koristite kolcice od staklenih viakna
Obradite povrsinu kol¢i¢a u skladu s uputama silanskog sredstva za vezivanje
(primjerice, CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS ili CLEARFIL Universal Bond
Quick).

Kada koristite metalne kolcice
Obradite povrsinu kol¢i¢a u skladu s uputama prianjaju¢eg premaza za metal
(primjerice, ALLOY PRIMER ili CLEARFIL Universal Bond Quick).
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Priprema Strcaljke

Odaberite Zeljenu boju proizvoda i pripremite Strcaljku i pribor u skladu s ,PRIPREMA

STRCALJKE*.

o

Cementiranje kol¢i¢a
6-a. Kada se koriste sljedeci adhezivi (cementiranje kolcica prema proizvodu)

1) Obrada i vezivanje povrSine zuba treba se obaviti u skladu s uputama za
uporabu CLEARFIL Universal Bond Quick, CLEARFIL TRI-S BOND PLUS ili
dvojno stvrdnjavajucih vezivnih sredstava (primjerice, CLEARFIL LINER BOND
2V ili CLEARFIL PHOTO BOND).

[OPREZ]
Nemojte koristiti ni sa jednim drugim svjetlosno stvrdnjavajué¢im adhezivom koji
nije preporu¢en u Uputama za uporabu vezivnih sredstava.

2) Pazljivo istisnite pastu iz Strcaljke izravno u korijenski kanal, pazeéi da ne
zarobite zrak. Morate zapoceti korakom 3) unutar 1 minute nakon nano$enja
paste, jer se samostvrdnjavanje proizvoda ubrzava u dodiru s povr§inom na
kojoj je nanijeto vezivno sredstvo.

[OPREZ]

« Pode$avanje vremena za CLEARFIL DC CORE PLUS:
<Vrijeme rada (23 °C/73 °F): 3 min>
<Vrijeme stvrdnjavanja (37 °C/99 °F): 6 min>

« Dok stavljate proizvod u korijenski kanal, pazite kako biste izbjegli kriznu
kontaminaciju. Cijelu Strcaljku prekrijte zastitom za jednokratnu upotrebu
(primjerice, polietilenskom vreéicom) kako biste sprijeéili kontaminaciju slinom
ili krvlju.
Dezinficirajte Strcaljku briSuéi je upijajuéim pamuénim vaticama s alkoholom i
prije i nakon upotrebe.

3) Umetnite kol€i¢ u kanal.

4) Pastu stvrdnite dentalnom jedinicom za stvrdnjavanje* u skladu s donjom
tablicom. Preporucéa se dobro svjetlom stvrdnuti rubove radi évrstog povezivanja.

Tablica: Odnos izmedu vremena stvrdnjavanja i dubine stvrdnjavanja za svaku dentalnu
jedinicu za stvrdnjavanje

Tip Vrijeme stvrdnjavanja | Dubina stvrdnjavanja
10 sekundi 1,5 mm
halogen
20 sekundi 2,0 mm
10 sekundi 1,5 mm
LED
20 sekundi 2,0 mm

*Dentalna jedinica za stvrdnjavanje

Ti Izvor Raspon valne duljine
P svjetla i intenzitet svjetla
intenzitet svjetla® veci od
halogen Ir;a'\_:]ogaena 300 mW/cm?u rasponu valne
P duljine od 400-515 nm
intenzitet svjetla® vec¢i od
LED plavi LED" | 300 mW/cm?u rasponu valne
duljine od 400-515 nm

1) Vrh emisijskog spektra: 450-480 nm
2) Procijenjeno u skladu s ISO 10650-1.
3) Procijenjeno u skladu s ISO 10650-2.

6-b. Kada se koristi PANAVIA F 2.0, PANAVIA V5 ili PANAVIA SA Cement Universal
Cementirajte kol€i¢ u korijenski kanal u skladu s uputama za uporabu PANAVIA F
2.0, PANAVIA V5 ili PANAVIA SA Cement Universal.

6-c. Kada se koristi drugi materijal za cementiranje

1) Cementirajte kol¢i¢ u korijenski kanal u skladu s uputama za uporabu materijala
za cementiranje.

2) Nanesite vezivno sredstvo preko cijele prianjajuce povrsine u skladu s uputama
za uporabu vezivnog sredstva (primjerice, CLEARFIL Universal Bond Quick,
CLEARFIL TRI-S BOND PLUS, CLEARFIL DC BOND, CLEARFIL LINER BOND
2V ili CLEARFIL PHOTO BOND).

7. Koronarna nadogradnja
1) Nakon cementiranja kolci¢a u korijenskom kanalu, istisnite pastu iz Strcaljke
izravno oko kol¢i¢a.

[OPREZ]
Dok istiskujete pastu oko kol¢i¢a, pazite kako biste izbjegli kriznu kontaminaciju.
Cijelu $trcaljku prekrijte zastitom za jednokratnu uporabu (primjerice, polietilenskom
vreéicom) kako biste sprijecili kontaminaciju slinom ili krvlju. Dezinficirajte Strcaljku
briSuci je upijaju¢im pamuénim vaticama s alkoholom i prije i nakon upotrebe.

[NAPOMENA]
Ako je potrebno, moze se upotrijebiti komercijalna matrica za stabilizaciju paste ili
metoda ,tack-curing” stvrdnjavanja svjetlom u trajanju od 5 sekundi za pocetnu
polimerizaciju postupnog nano$enja paste.

2) Nakon stavljanja paste oko kol¢i¢a, svjetlom stvrdnite pastu i sa jezi¢ne i labijalne
(bukalne) strane, koristec¢i dentalnu jedinicu za stvrdnjavanje. Pogledajte tablicu
,Odnos izmedu vremena stvrdnjavanja i dubine stvrdnjavanja za svaku dentalnu
jedinicu za stvrdnjavanje“ u odjeljku 6-a. Ostavite pastu dulje od 6 minuta nakon
stvrdnjavanja svjetlom kad je debljina paste ve¢a od propisane dubine
stvrdnjavanja navedene utablici.

3) Priprema upori$nog zuba
Nakon $to ste ustanovili da je pasta u potpunosti stvrdnuta, dovrsite izradu
nadogradnje na uobi¢ajeni 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 proizvodacu i regulatornim tijelima drzave u kojoj prebiva korisnik/pacijent.

[NAPOMENA]
LCLEARFIL"i ,PANAVIA® su registrirane robne marke ili robne marke tvrtke KURARAY
CO., LTD.
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CLEARFIL™ DG CORE PLUS
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. BEVEZETES
A CLEARFIL DC CORE PLUS egy duél kétés( (fényre kotd és énkotd), radiopak, két
komponensii, automix adagolérendszerben kijuttathaté csonkfelépité anyag. A
CLEARFIL DC CORE PLUS kétféle szinben — Dentin és White — kaphat6. A CLEARFIL
DC CORE PLUS termék altalanos klinikai elénye a fogak funkciéjanak helyredllitasa az
alabbi JAVALLATOK esetén.

Il. JAVALLATOK
Csapok cementezése és csonkfelépitések

Ill. ELLENJAVALLATOK A
Metakrilat-monomerekre ismerten tulérzékeny paciensek

IV.IINKOMPATIBILITASOK A
Atmeneti lezaras céljabol ne alkalmazzon eugenoltartalmd anyagokat, mivel az eugenol
késleltetheti a kikeményedési folyamatot.

V. OVINTEZKEDESEK A

. Biztonsagi 6vintézkedések

. Ez a termék olyan anyagokat tartalmaz, amelyek allergias reakciét okozhatnak. A
metakrilat-monomerekre és a termék egyéb dsszetevdire ismerten allergias
paciensek esetében ne alkalmazza.

. Ha a betegnél tulérzékenységi reakcio, példaul kiltés, ekcéma, gyulladasi jelenség,

fekély, duzzanat, viszketés vagy zsibbadas Iép fel, hagyja abba a termék

alkalmazasat, és kérje ki orvos véleményét.

A tulérzékenység elkeriilése érdekében tgyeljen arra, hogy a termék ne érintkezzen

a bdrrel és/vagy a lagy szdvettel. A termék hasznélata soran viseljen keszty(it, vagy

tegyen megfeleld ovintézkedéseket.

. Ugyelien arra, hogy a termék ne érintkezzen a bérrel, és ne keriljén a paciens

szemébe. A termék alkalmazasa el6tt egy kenddvel takarja le a paciens szemét,

hogy megvédije a kifrdccsend anyagtol.

Ha a termék emberi testszovettel érintkezik, akkor a kévetkezéképpen jarjon el:

<Ha a termék szembe kerl>
A szemet azonnal béséges mennyiségli vizzel 6blitse ki, és forduljon orvoshoz.

<Ha a termék bérrel vagy a szaj nyalkahartyajaval érintkezik>
A terlletet azonnal torélje le alkohollal atitatott vattapamaccsal vagy gézzel, és
béséges mennyiségli vizzel mossa le.

A termék hasznalata kézben Ugyeljen arra, hogy a beteg ne nyelje le véletlenil a

terméket.

A termék polimerizalasa soran ne nézzen bele kdzvetlenll a polimerizaciés lampaba.

A keresztfert6z6dés megel6zése érdekében a keveréhegyet és az endocslicsot ne

hasznalja tobbszor. A keveréhegy és az endocsucs csak egyszeri hasznéalatra

szolgél. Hasznélat utan artalmatlanitsa oket.

. A metakrilat-monomerekkel vagy a termék mas dsszetevdivel valo érintkezésbdl
eredd tulérzékenység megel6zése érdekében viseljen keszty(it, vagy tegyen mas
megfeleld dvintézkedéseket.

10. Ha a termékhez hasznalt mliszerek sérlltek, legyen koriltekintd, és gondoskodjon a
sajat védelmérdl; azonnal hagyja abba a termék hasznalatat.

. A fert6zés elkeriilése érdekében a terméket egészségligyi hulladékként
artalmatlanitsa.
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2. A kezelés és a feldolgozas soran alkalmazandé 6vintézkedések

[CLEARFIL DC CORE PLUS]

1. A CLEARFIL Universal Bond Quick, a CLEARFIL TRI-S BOND PLUS vagy a duél

kotési kotdéanyagok a termékkel egyitt hasznalhatok. Ha a terméket a CLEARFIL

BONDING SERIES egy masik, fényre koté termékével egytt hasznalja, akkor

tekintse meg az egyes kétéanyagok hasznalati utasitasait. Ne alkalmazza a terméket

olyan ragasztéval, amelyet a kétéanyag hasznalati utasitasai nem ajanlanak. Azokon

a terlileteken, amelyeket a fény nem ér el kénnyen (pl. a csap altal maszkolt adheziv

tertleteken), a ,CLEARFIL Universal Bond Quick” és a ,CLEARFIL TRI-S BOND

PLUS” a termékkel érintkezve 6nkeményit6 lehet.

A termék csak a [Il. JAVALLATOK] részben megnevezett célokra alkalmazhaté.

A terméket kizarolag fogorvosok hasznalhatjak.

A szennyezddések elkerlilése és a nedvesség korlatozasa érdekében kofferdam

alkalmazasat javasoljuk.

A gyokércsatorndban maradt amalgam, ideiglenes lezaréanyag, béleléanyag stb.

meggatolja a fény atjutasat és a termék polimerizalodasat. A gydkércsatorna

kondicionélasa soran a bélel6anyagot teljesen tavolitsa el.

A gyenge kétés megakadalyozasa érdekében a gydkércsatornat megfelelen tisztitsa

ki. Ha az adheziv feliilet nyallal vagy szévetvaladékkal szennyezédott, akkor a

cementezés vagy kétés elbtt alaposan mossa ki és szaritsa meg.

A terméknek a h(itészekrénybdl valo kivétele utan legalabb 15 percig

szobahdémérsékleten kell allnia. Ha a keverécsért nem hagyja szobahémérsékletre

felmelegedni, akkor a paszta kinyoméasat nehéznek fogja érzékelni.

A paszta gyokércsatornaba valé beviteléhez ne hasznaljon Lentulo spirélt; ez a

kivanatos maximalis mértéken tul gyorsitana fel a paszta polimerizalodasat.

. A csonkfelépitéshez ne hasznalja a terméket mas kompozit miigyantaval egydtt. Az
Osszekevert anyagok megvaltoztathatjak a fizikai tulajdonsagukat, beleértve a vart
eredmény esetleges romlasat.

10. Ugyeljen arra, hogy a terméket ne tegye ki szilkségtelenil kézvetlen napfénynek
vagy mitélampa fényének, mivel ez a keveréhegyben lévé paszta megkdtését
eredményezheti, ami lerdviditi a feldolgozasi id6t.

. Bar a termék egy dual kotésli csonkfelépité anyag, az utasitasoknak megfeleléen
fénnyel kell megkétni.
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12. A termék polimerizalasa soran vegye figyelembe a Hasznélati utasitasokban
megadott fényre kotési mélységet.

13. A terméknek a gydkércsatornaba valo bevitele soran ligyeljen a keresztfert6z6dés
megel6zésére. A nyallal vagy vérrel valo szennyezddés elkerilése érdekében a
keverécsOr egészét boritsa be eldobhaté védéanyaggal (pl. polietilén tasakkal). A
keverées6rt hasznalat elétt és utan is fertétlenitse alkoholos nedvszivé vattaval.

14. A keverées6rt ne meritse bele fertétlenité oldatba.

15. Vigyazzon, nehogy a miszerek éles peremei megsértsék az ujjait.

[Fogéaszati polimerizacios késziilék]

1. Az alacsony fényintenzitas gyenge tapadassal jar. Ellendrizze a lampa élettartamat
és a polimerizacios lampa kilépd nyilasat, hogy nincs-e rajtuk szennyezédés.
Ajanlatos a polimerizacios késziilék fényintenzitasat idénként megfeleld fénymérd
készilékkel megmeérni.

. A polimerizéacios készilék fénykibocsatéd nyilasa a migyanta felszinéhez minél
kozelebb és fliggdlegesebben tartandéd. Ha nagy miigyantafeliiletet kell fénnyel
keményiteni, akkor tanacsos a teruletet tébb részre osztani, és minden részt kiilén
polimerizalni.

N

. Ovintézkedések a tarolas soran

. A terméket a csomagolason feltlintetett lejarati iddig fel kell hasznalni.
Hasznalaton kivil a terméket tarolja hiitészekrényben (2-8 °C / 36-46°F
hémérsékleten), hasznalat el6tt pedig tartsa szobahémérsékleten.

Tulzott hétél és kdzvetlen napfénytél tartsa tavol.

. A terméket ugy tarolja, hogy csak fogaszai szakemberek férhessen hozza.
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VI. 6SSZETEVOK
A tartalomra és a mennyiségre vonatkozé adatok a csomagolas kiilsején talalhatok.
1) A Paste és B Paste: Dentin vagy White
F6 dsszetevok
(1) A Paste
Biszfenol-A-diglicidil-metakrilat (Bis-GMA, 1-10%), Hidroféb alifas dimetakrilat
(1-15%), Hidrofil alifas dimetakrilat (1-10%), Hidrofob aromas dimetakrilat (1-10%),
Szilanizalt barium liveg téltéanyag (50-80%), Szilanizalt kolloidalis kovafdld
(1-10%), Kolloidalis kovafdld (< 5%), dl-kamforkinon (< 1%), Benzoil-peroxid (BPO,
< 1%), Iniciatorok (< 0,1%), Pigmensek (< 0,1%)

(2) B Paste
Trietilén-glikol-dimetakrilat (< 5%), Hidrofil alifas dimetakrilat (1-10%), Hidroféb
aromas dimetakrilat (5-25%), Szilanizalt barium tveg téltéanyag (50-80%),
Szilanizalt kolloidalis kovafdld (< 5%), Aluminium-oxid téltéanyag (< 5%),
Gyorsitészerek (< 5%)

A szervetlen toltéanyag mennyisége mintegy 52 térfogatszazalék.
A szervetlen toltéanyagok részecskemérete 0,01 pm-tél 20 pm-ig terjed.

A zérojelben lévé mértékegységek tdmeg%-ok.
Az egyes OsszetevOk tdomegszazaléka a két paszta teljes mennyiségében 1évo
tartalomnak felel meg, mivel a két paszta egy tartélyban van a dupla fecskendében.

2) Kiegésziték
« Mixing tip (Keverécsor)
« Guide tip(L) (Endocsucs (L))
+ Guide tip(S) (Endocsucs (S))

VII. KLINIKAI ELJIARASOK
A KEVEROCSOR ELOKESZITESE
Az eszkdz komponensei

Dugattyu

Endocsucs Keverdhegy

Keverécsor

1. A kupakot forgassa el negyed fordulattal az 6ramutat6 jarasaval ellentétes iranyba,
hogy a kupakon lévé kiemelkedések a keverécsér mélyedéseibe (A) illeszkedjenek.
Fogja meg a kupak aljat, csavarja el és nyomja lefelé (B) a kupak eltavolitasahoz.
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. A két pasztabo6l nyomjon ki kis mennyiségeket, Ugyelve arra, hogy a keverécsor két
nyilasabél azonos mennyiségeket adagoljon. A kdvetkezé és minden tovabbi
hasznalatnal tgyelien arra, hogy a két pasztabol egyenlé mennyiség keriljon ki. Ha
nem azonos mennyiségeket hasznal fel a pasztabdl, fennall az elégtelen
polimerizaci6 kockazata.
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. Helyezzen fel egy keveréhegyet a keverécsérre, Ugy, hogy a rajta lévé
kiemelkedések a keverécsor mélyedéseibe illeszkedjenek.
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4. A kever6hegyet az 6ramutaté jarasaval egyez6 iranyba negyed fordulattal elforditva
rogzitse.

o

Helyezzen fel kattanasig egy endocsucsot a kever6hegyre.
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®
A bekevert pasztak felvitele a dugattyl megnyoméasakor az endocstcson keresztil

torténik.
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[MEGJEGYZES]

+ Hasznalat utan a keverécsoért kupakkal egytt tarolja. Amikor a tarolas elétt a
kupakot visszahelyezi a keverécsérre, gy6z6djon meg arrél, hogy a kupakon nincs
paszta.

+ Amikor egy régi keveréhegyet lecserél egy Ujra, forditsa el negyed fordulattal az
oéramutat6 jarasaval ellentétes iranyba, hogy a keveréhegyen lévé kiemelkedések a
keverécsér mélyedésébe illeszkedjenek. A kever6hegyet elforditva és lefelé
nyomva vegye le a keverécsorrol.

+ Ha a paszta megkeményedett, akkor a bekevert paszta nehezen nyomhato ki a
keverdesérbdl. llyenkor a megkeményedett pasztat egy megfelelé eszkozzel
tavolitsa el.

+ Legyen 6vatos, amikor az endocsucsot a kever6hegyre csatlakoztatjavagy az

endocsucsot a csatlakoztatas utan elforgatja, és az elgorbulés elkerllése
érdekében fogja meg az endocsucs aljat.

CSAPOK CEMENTEZESE ES CSONKFELEPITES
. Nedvességkorlatozas
Az optimélis eredmény elérése érdekében Ugyeljen arra, hogy a kezelt teriilet ne
szennyez&djon nyallal vagy vérrel. A fogak tisztan és szarazon tartdsahoz kofferdam
alkalmazasat javasoljuk.
. A gyokércsatorna elékészitése
A gyokércsatorna nyilasat a szokasos médon készitse eld és tisztitsa meg.
A csap beprobalasa
Az el6készitett gydkércsatornahoz megfeleld atmérdjl csapot kell illeszteni, és be
kell allitani a csap hosszlisagat.
A csap feluletének kezelése
Uvegszalas csapok alkalmazésa esetén
A csap felszinét kezelje a szilan kétéanyag (pl. CLEARFIL CERAMIC PRIMER
PLUS vagy CLEARFIL Universal Bond Quick) hasznalati utasitasai szerint.
Fém csapok alkalmazasa esetén
A csap feliiletét kondicionéalja a fém adheziv primer (pl. ALLOY PRIMER vagy
CLEARFIL Universal Bond Quick) utasitasai szerint.
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A keverdcsor elékészitése
Valassza ki a termék kivant szinét, és készitse el6 a keverdéesort és a tartozékokat a
+A KEVEROCSOR ELOKESZITESE” cimli részben leirtak alapjan.

6. Csapok cementezése
6-a. A kdvetkezd adhezivek alkalmazasa esetén (csapok cementezése a termékkel)
1) A fog fellletének kezelését és a kétést a CLEARFIL Universal Bond Quick, a
CLEARFIL TRI-S BOND PLUS vagy a dudl kétési kétéanyagok (pl. CLEARFIL
LINER BOND 2V vagy CLEARFIL PHOTO BOND) hasznalati utasitasai szerint
kell elvégezni.

[FIGYELEM]
A terméket ne alkalmazza olyan fényre kot6 ragasztoval, amelyet a kdtéanyag
hasznalati utasitasai nem ajanlanak.

2) A pasztat gondosan nyomja ki a keverécsérbdl kozvetlenil a gydkércsatornaba,
és Uigyeljen arra, hogy ne szoruljon be levegd. A 3. |épést a paszta felvitele utan
1 perccel kezdje meg, mivel a termék 6nkeményitését felgyorsitja, ha olyan
fellettel érintkezik, amelyre a két6anyagot felvitték.

[FIGYELEM]

- A CLEARFIL DC CORE PLUS idézitése:
<Feldolgozasi id6 (23 °C / 73°F): 3 perc>
<Megkétési id (37 °C / 99°F): 6 perc>

- A terméknek a gyokércsatornaba valo bevitele soran tgyeljen a
keresztfert6z6dés megelézésére. A nyéllal vagy vérrel vald szennyez6dés
elkertilése érdekében a keverécsér egészét boritsa be eldobhatéd
védbanyaggal (pl. polietilén tasakkal).
A kever6csért hasznalat el6tt és utéan is fert6tlenitse alkoholos nedvszivo
vattaval.

3) Helyezze be a csapot a gydkércsatornaba.
4) A pasztat a polimerizéacios készllék* segitségével keményitse meg az alabbi

tablazatban jelzett médon. Az erds kétés érdekében a peremek fénnyel vald
megkeményitése javallott.

Tablazat: A megkétési id6 és a koétési mélység kozétti kapesolat az egyes
polimerizacios készilékek esetén

Tipus Megkoétési idé Kotési mélység
10 méasodperc 1,5 mm
Halogén P
20 masodperc 2,0 mm
10 méasodperc 1,5mm
LED
20 masodperc 2,0 mm

*Fogészati polimerizacios készllék

Tipus Fényforras Hullamhossz és fényintenzitas

300 mW/cm? fol6tti

Halogén |Halogénlampa | fényintenzitas? 400-515 nm-es
hullamhossz-tartomanyban
300 mW/cm? fol6tti
fényintenzitas® 400-515 nm-es
hullamhossz-tartomanyban

LED Kék LED"

1) Az emissziés spektrum cstcsa: 450-480 nm
2) Az ISO 10650-1 szerint értékelve
3) Az ISO 10650-2 szerint értékelve

6-b. PANAVIA F 2.0, PANAVIA V5 vagy PANAVIA SA Cement Universal
_alkalmazasa eseten
A csapot a PANAVIA F 2.0, a PANAVIA V5 vagy a PANAVIA SA Cement Universal
hasznalati utasitasai alapjan cementezze.

6-c. Mas témitdcement alkalmazasa esetén
1) A csapot a tdmitécement hasznélati utasitasai alapjan cementezze a
gyokércsatornaba.
2) A kotéanyagot a telies adheziv fellletre vigye fel a kétési rendszer (pl.
CLEARFIL Universal Bond Quick, CLEARFIL TRI-S BOND PLUS, CLEARFIL
DC BOND, CLEARFIL LINER BOND 2V vagy CLEARFIL PHOTO BOND)
hasznélati utasitasai szerint.

7. A csonk felépitése
1) A csapnak a gyokércsatornaba valé cementezése utan nyomja ki a pasztat a
keveréesorrdl kdzvetlenill a csap koré.

[FIGYELEM]
A pasztanak a csap koré valé kinyomésa soran gondosan tigyelien a
keresztfertéz6dés megeldzésére. A nyéllal vagy vérrel vald szennyezddés
elkeriilése érdekében a keverdcsér egészét boritsa be eldobhat6 védéanyaggal (pl.
polietilén tasakkal). A keverécsért hasznélat el6tt és utan is fertétlenitse alkoholos
nedvszivé vattaval.

[MEGJEGYZES]
Szlkség esetén a paszta stabilizalasara kereskedelmi matrix hasznéalhato, vagy a
paszta fokozatos bevitelének elsé polimerizalasahoz 5 masodperces fixalas
alkalmazhato.

2) A pasztanak a csap kordli elhelyezése utan polimerizacios készilék
alkalmazasaval mind a lingualis, mind a labialis (bukkalis) oldalon fénnyel
keményitse a pasztat. Tekintse meg a 6-a részben ,A megkétési id6 és a kotési
mélység kozotti kapcsolat az egyes polimerizacios készulékek esetén” cimi
tablazatot. A polimerizalas utan hagyja allni a pasztat tébb mint 6 percig, ha a
paszta vastagsaga meghaladja a tablazatban meghatarozott kotési mélységet.

3) Pillérfog elbkészitése
Miutan megallapitotta, hogy a paszta teliesen megkeményedett, a szokasos
maodon fejezze be a csonk felépitését.

[GARANCIA]
A Kuraray Noritake Dental Inc. a bizonyitottan hibas termékeket kicseréli. A Kuraray
Noritake Dental Inc. nem véllal felel6sséget a termékek alkalmazasabol, hasznalatabdl
vagy a hasznalat lehetetlenségébdl eredd kdzvetlen, kdvetkezményes vagy specidlis
veszteségekért vagy karokért. A felhasznal6 a hasznalat elétt kdteles megallapitani a
termékek szandékolt hasznélatra val6 alkalmassagat, és a felhasznalé vallalja az ezzel
kapcsolatos minden kockazatot és felel6sséget.

[MEGJEGYZES]
Ha a termékkel kapcsolatosan sulyos esemény kovetkezik be, jelentse a gyartonak és a
felhasznald/beteg lakohelye szerinti orszag szabalyoz6 hatésagainak.

[MEGJEGYZES]
A ,CLEARFIL” és a ,PANAVIA” a KURARAY CO., LTD védjegyei vagy bejegyzett
védjegyei.
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[ SLOVENSCINA | NAVODILA ZA UPORABO @

CLEARFIL™ DG CORE PLUS
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CLEARFIL DC CORE PLUS je dvojno strjujoci (svetlobno strjujo¢i z lastnostmi
samostrjevanja), dvokomponentni material za dograjevanje krnov, ki ne prepus¢a
rentgenskih Zarkov in je dobavljen v sistemu Automix. CLEARFIL DC CORE PLUS je
na voljo v dveh barvnih odtenkih: Dentin in White. Splo$na klini¢na korist izdelka
CLEARFIL DC CORE PLUS je obnovitev funkcije zoba pri naslednjih INDIKACIJAH ZA
UPORABO.

Il. INDIKACIJE ZA UPORABO
Cementiranje sider in dograjevanje krnov

lll. KONTRAINDIKACIJE A
Bolniki z anamnezo preobéutljiv osti na metakrilatne monomere.

IV. NEZDRUZLJIVOSTI A
Za zacasno tesnjenje ne uporabljajte materialov, ki vsebujejo evgenol, ker lahko
evgenol upoc¢asni postopek strjevanja.

V. PREVIDNOSTNI UKREPI A
1. Varnostni ukrepi
1. Ta izdelek vsebuje snovi, ki lahko povzrocijo alergijske reakcije. Preprecite uporabo
izdelka pri bolnikih z znanimi alergijami na metakrilatne monomere ali druge
sestavine.
2. Ce bolnik kaze preobéutljivostno reakcijo, kot so izpuséaj, ekcem, znaki vnetja,
razjede, oteklina, srbecica ali odrevenelost, prenehajte z uporabo izdelka in poiscite
zdravni$ko pomoc¢.
3. Preprecite neposredni stik s kozo in/ali z obzobnim tkivom, da prepregite
preobcutljivost. Pri uporabi izdelka nosite rokavice ali izvajajte druge ustrezne
zasc¢itne ukrepe.
4. Bodite previdni, da izdelek ne pride v stik s koZo ali z oémi. Pred uporabo izdelka
pokrijte bolnikove o€i z brisaco, da jih zas¢itite pred morebitnim brizganjem materiala.
5. Ce izdelek pride v stik s &loveskim tkivom, ukrepaijte takole:
<Ce izdelek pride v oko>
Oko takoj ocistite z obilno koli¢ino vode in se posvetujte z zdravnikom.

<Ce izdelek pride v stik s koZo ali ustno sluznico>
Obmocje takoj obrisite z bombaznim tamponom ali gazo, navlazeno z alkoholom;
izperite ga z obilno koli¢ino vode.

6. Bodite previdni, da bolnik po nesre¢i ne pogoltne izdelka.

7. Preprecite neposreden pogled v polimerizacijsko lu¢ med strjevanjem izdelka.

8. Mesalne konice in vodilne konice ne uporabljajte ponovno, da preprecite navzkrizno
kontaminacijo. Me$alna konica in vodilna konica sta samo za enkratno uporabo. Po
uporabi ju zavrzite.

9. Nosite rokavice ali izvajajte druge ustrezne zascitne ukrepe, da preprecite
preobéutljivost, ki se lahko pojavi pri stiku z metakrilatnimi monomeri ali katerimi kol
drugimi sestavinami izdelka.

10. Ce so instrumenti, povezani z izdelkom, pokodovani, bodite previdni in se zas¢itite
ter uporabo takoj prekinite.
11. Izdelek odstranite kot medicinski odpadek, da preprecite okuzbo.

2. Varnostni ukrepi pri rokovanju

[CLEARFIL DC CORE PLUS]

1. Skupaj s tem izdelkom se lahko uporabljajo izdelki CLEARFIL Universal Bond Quick,

CLEARFIL TRI-S BOND PLUS ali dvojno strjujo¢a sredstva za vezavo. Pri uporabi

skupaj z drugimi izdelki CLEARFIL BONDING SERIES za strjevanje s svetlobo glejte

posebna navodila posameznega vezivnega sredstva. Izdelka ne uporabljajte z

drugim adhezivom, ki ni priporo€en v navodilih za uporabo vezivnih sredstev. Na

obmodjih, ki jih svetloba tezje doseze (npr. adhezivne povrsine, zakrite s sidrom), se
lahko »CLEARFIL Universal Bond Quick« in »CLEARFIL TRI-S BOND PLUS«
samodejno strdita v stiku z izdelkom.

Izdelka ne smete uporabljati za namene, ki niso navedeni pod tocko [II. INDIKACIJE

ZA UPORABO].

Uporaba tega izdelka je omejena na zobozdravstvene strokovnjake.

Uporabite koferdam, da preprecite kontaminacijo in da ohranite nadzor nad vlago.

Amalgam, zacasna tesnilna snov, prekrivni material itd., ki je ostal v koreninskem

kanalu, preprecuje dostop svetlobe in polimerizacijo izdelka. Ko pripravljate

koreninski kanal, v celoti odstranite ves prekrivni material.

Ustrezno ogistite koreninski kanal, da prepregite slabo vezavo. Ce je adhezivna

povrsina kontaminirana s slino ali eksudati iz tkiva, jo pred zac¢etkom cementiranja ali

vezave temeljito izperite in osusite.

. Ko izdelek vzamete iz hladilnika, ga morate pustiti 15 minut ali dlje stati pri sobni

temperaturi. Ce brizga ni segreta na sobno temperaturo, boste pasto tezko iztisnili.

Za vstavljanje paste v koreninski kanal ne uporabljajte spirale znamke Lentulo, saj to

lahko pospesi polimerizacijo paste nad zelenimi mejami.

. Izdelka ne uporabljajte skupaj z drugimi kompozitnimi smolami za dograditev krnov.
Mesanje materialov lahko privede do spremembe tehni¢nih lastnosti, vkljuéno z
morebitnimi slabsimi rezultati od pri¢akovanih.

10. Pri tem bodite previdni, da ne pride do nepotrebne izpostavljenosti neposredni sonéni
svetlobi ali kirurSkim operacijskim lu¢em, sicer se bo pasta znotraj konice strdila, kar
bo skraj$alo delovni ¢as.

11. Ceprav je izdelek dvojno strjujo&i material za dograditev krnov, ga je treba strditi s
svetlobo v skladu z navodili.

12. Pri strjevanju izdelka s svetlobo bodite pozorni na globino strjevanja s svetlobo iz
navodil za uporabo.

pPO N

o o

® ~

©

13. Med vstavljanjem izdelka v koreninski kanal pazite, da ne pride do navzkrizne
kontaminacije. Pokrijte celotno brizgo z zascito za enkratno uporabo (npr. s plasti¢no
vre¢ko), da preprecite kontaminacijo s slino ali krvjo. Dezinficirajte brizgo tako, da jo
pred in po uporabi obriSete z vpojno bombazno krpo z alkoholom.

14. Brizge ne potapljajte v dezinfekcijsko raztopino.

15. Pazite, da si ne porezete prstov na ostrih robovih instrumentov.

[Enota za svetlobno strjevanje dentalnih materialov]

1. Nizka jakost svetlobe povzro¢a slabo adhezijo. Preverite Zivljenjsko dobo lucke ter
morebitno kontaminacijo vodilne konice polimerizacijske lu¢ke. Priporoéljivo je, da v
primernih ¢asovnih intervalih preverite jakost polimerizacijske lu¢ke z uporabo
ustrezne naprave za ocenjevanje svetlobe.

. Konico enote za svetlobno strjevanje dentalnih materialov, ki oddaja svetlobo, je
treba drzati &im blizje in navpiéno na povrsino smole. Ce je treba s svetlobo strditi
vecje povrsine smole, je priporocljivo, da povrsino razdelite na ve¢ predelov in nato s
svetlobo strdite vsak posamezni predel posebe;j.

N
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. Varnostni ukrepi za shranjevanje

. lzdelek je treba uporabiti do datuma izteka roka uporabnosti, navedenega na
embalazi.

. Kadar izdelka ne uporabljate, ga morate hraniti v hladilniku (2-8 °C/36—46 °F), pred

zaCetkom uporabe pa ga morate pustiti, da se segreje na sobno temperaturo.

Izdelka ne izpostavljajte izredno visokim temperaturam ali neposredni sonéni svetlobi.
Izdelek je treba shranjevati na ustreznem mestu, do katerega ima dostop le

zobozdravstveno osebje.

-
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VI. KOMPONENTE
Za vsebino in koli¢ino glejte zunanjo stran embalaze.
1) A Paste in B Paste: Dentin ali White
Osnovne sestavine
(1) A Paste
bisfenol A diglicidilmetakrilat (Bis-GMA, 1-10%), hidrofoben alifatski dimetakrilat
(1-15%), hidrofilni alifatski dimetakrilat (1-10%), hidrofobni aromatski dimetakrilat
(1-10%), silanizirano polnilo iz barijevega stekla (50-80%), silaniziran koloidni
silicijev dioksid (1-10%), koloidni silicijev dioksid (< 5%), dl-kamforkinon (< 1%),
benzoilni peroksid (BPO, < 1%), sproZilniki (< 0,1%), pigmenti (< 0,1%)

(2) B Paste
trietilen glikol dimetakrilat (< 5%), hidrofilni alifatski dimetakrilat (1-10%), hidrofobni
aromatski dimetakrilat (5-25%), silanizirano polnilo iz barijevega stekla (50-80%),
silaniziran koloidni silicijev dioksid (< 5%), polnilo iz aluminijevega oksida (< 5%),
pospesevalci (< 5%)

Skupna koli¢ina anorganskega polnila je priblizno 52 vol%.
Velikost delcev anorganskih polnil je od 0,01 um do 20 pm.

Enote v oklepajih so masni %.
Masni delez vsake sestavine predstavlja vsebnost v skupni koli¢ini obeh past, saj sta
obe pasti v enem vsebniku dvojne brizge.

2) Dodatki
+ Mixing tip (mesalna konica)
« Guide tip(L) (vodilna konica (L))
+ Guide tip(S) (vodilna konica (S))

VIl. KLINICNI POSTOPKI
PRIPRAVA BRIZGE
Komponente pripomocka

mesalna konica

vodilna konica

brizga

. Obrnite pokrovéek za 1/4 obrata v nasprotni smeri urnega kazalca, da poravnate
nastavke na pokrovéku z utori (A) v brizgi. Primite pokrovéek spodaj in ga snemite
tako, da ga zavrtite in pritisnete navzdol (B).

-
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. Iztisnite majhno koli¢ino obeh past in pri tem pazite, da iz izstopnih odprtin brizge
odmerjate enaki koli¢ini. Pri vsaki naslednji uporabi morate biti pozorni na to, da z
brizgo odmerjate enaki kolicini obeh past. Ce ne uporabite enakih koli¢in obeh past,
lahko pride do slabe polimerizacije.

@

. Namestite meSalno konico na brizgo in ¢im bolj natanéno poravnajte izbocena dela
na konici z utori v brizgi.
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4. Obrnite mesalno konico za 1/4 obrata v smeri urnega kazalca, da jo pritrdite.

o

Vstavite vodilno konico v mesalno konico tako, da se sli$no zaskoci.

—) %
®
Mes$anica past se bo pri pritiskanju na bat odmerjala skozi vodilno konico.
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[OPOMBA]

+ Po uporabi je treba brizgo shraniti s pokrovékom. Pri pokrivanju brizge s
pokrovékom je treba paziti, da na pokrovcku ni paste.

+ Pri zamenjavi stare meSalne konice z novo obrnite konico za % zasuka v nasprotni
smeri urnega kazalca, da poravnate izbo¢ena dela mesalne konice z utori v brizgi.
Odstranite mesalno konico z brizge tako, da jo zavrtite in pritisnete navzdol.

- Ce se je pasta strdila in je zato tezko iztisniti zmes paste iz brizge, odstranite strjeno
pasto z ustreznim instrumentom.

« Pri pritrjevanju vodilne konice na mesalno konico ali vrtenju vodilne konice po
pritrditvi bodite previdni in vodilno konico drzite na osnovi, da je ne prepognete.

CEMENTIRANJE SIDER IN DOGRADITEV KRNOV

1. Nadzor vlage

Za najboljSe rezultate preprecite kontaminacijo obdelovane povrsine s slino ali krvjo.

Priporo¢ljivo je uporabiti koferdam, da zob ostane ¢ist in suh.

Priprava koreninskega kanala

Odprtino koreninskega kanala pripravite in oéistite na obi¢ajen nacin.

Poskusna namestitev sidra

Vstavite sidro z ustreznim premerom v pripravljeni koreninski kanal in prilagodite

dolzino sidra.

Obdelava povrsine sidra

Pri uporabi sider iz steklenih viaken
Obdelajte povrsino sidra v skladu z navodili za uporabo silanskega spojnega
sredstva (npr. CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS ali CLEARFIL Universal Bond
Quick).

Pri uporabi kovinskih sider
Obdelajte povrsino sidra v skladu z navodili za uporabo osnovnega premaza za
adhezijo na kovinah (npr. ALLOY PRIMER ali CLEARFIL Universal Bond Quick).

N
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Priprava brizge
Izberite Zeleni barvni odtenek izdelka in pripravite brizgo ter pripomocke v skladu s
poglaviem »PRIPRAVA BRIZGE «.

I

Cementiranje sider
6-a. Pri uporabi naslednjih adhezivov (cementiranje sider z izdelkom)

1) Obdelavo povrsine zoba in vezavo je treba izvesti v skladu z navodili za uporabo
izdelkov CLEARFIL Universal Bond Quick, CLEARFIL TRI-S BOND PLUS ali
dvojno strjujocih vezivnih sredstev (npr. CLEARFIL LINER BOND 2V ali
CLEARFIL PHOTO BOND).

[POZOR]
Izdelka ne uporabljajte z drugim adhezivom, ki se strjuje s svetlobo in ni
priporo€en v navodilih za uporabo vezivnih sredstev.

2) Previdno iztisnite pasto iz brizge neposredno v koreninski kanal in pri tem pazite,
da ne pride do navzkrizne kontaminacije. 3. korak morate zaceti v roku 1 minute
po nanosu paste, saj se samodejno strjevanje izdelka pospesi pri stiku s
povrsino, na katero je bilo naneseno vezivno sredstvo.

[POZOR]

- Casovni potek za izdelek CLEARFIL DC CORE PLUS:
<Delovni ¢as (23 °C/73 °F): 3 min>
<Cas strjevanja (37 °C/99 °F): 6 min>

+ Med vstavljanjem izdelka v koreninski kanal pazite, da ne pride do navzkrizne
kontaminacije. Pokrijte celotno brizgo z zascito za enkratno uporabo (npr. s
plasti¢no vrecko), da preprecite kontaminacijo s slino ali krvjo.
Dezinficirajte brizgo tako, da jo pred in po uporabi obri$ete z vpojno bombazno
krpo z alkoholom.

3) Vstavite sidro v kanal.

4) Strdite pasto z enoto za strjevanje dentalnih materialov*, kot je navedeno v
spodniji tabeli. Za mo¢no vezavo je priporocljivo, da robove dobro polimerizirate.

Tabela: Razmerje med ¢asom strjevanja in globino strjevanja za vsako enoto za
strjevanje dentalnih materialov

Tip Cas strjevanja Globina strjevanja
10 sekund 1,5 mm
Halogensko
20 sekund 2,0 mm
10 sekund 1,5 mm
LED
20 sekund 2,0 mm

*Enota za strjevanje dentalnih materialov

Tip Vir svetlobe Obseg valovne dolZine in jakost svetiobe

Jakost svetlobe? ve¢ kot 300 mW/cm?

Halogensko | Halogenska svetilka pri razponu valovnih dolzin od 400 do 515 nm

Jakost svetlobe® ve¢ kot 300 mW/cm?

M LED"
LED odra pri razponu valovnih dolzin od 400 do 515 nm

1) Najvija vrednost emisijskega spektra: 450-480 nm
2) Ocena v skladu z ISO 10650-1.
3) Ocena v skladu z ISO 10650-2.

6-b. Pri uporabi izdelka PANAVIA F 2.0, PANAVIA V5 ali PANAVIA SA Cement
Universal
Cementirajte sidro v koreninskem kanalu v skladu z navodili za uporabo izdelka
PANAVIA F 2.0, PANAVIA V5 ali PANAVIA SA Cement Universal.

6-c. Ce se uporablja drug cement za zatesnitev

1) Sidro v koreninski kanal zacementirajte v skladu z navodili za uporabo cementa
za zatesnitev.

2) Nanesite vezivno sredstvo na celotno adhezivno povrsino v skladu z navodili za
uporabo sistema za vezavo (npr. CLEARFIL Universal Bond Quick, CLEARFIL
TRI-S BOND PLUS, CLEARFIL DC BOND, CLEARFIL LINER BOND 2V ali
CLEARFIL PHOTO BOND).

7. Dograditev krna
1) Po cementiranju sidra v koreninskem kanalu iztisnite pasto iz brizge neposredno
okrog sidra.

[POZOR]
Med iztiskanjem paste okrog sidra pazite, da ne pride do navzkrizne kontaminacije.
Pokrijte celotno brizgo z zad¢ito za enkratno uporabo (npr. s plasti¢no vrecko), da
preprecite kontaminacijo s slino ali krvjo. Dezinficirajte brizgo tako, da jo pred in po
uporabi obriete z vpojno bombazno krpo z alkoholom.

[OPOMBA]
Po potrebi lahko uporabite komercialno matrico za stabiliziranje paste ali svetlobno
polimerizacijo za 5 sekund, da se izvede zacetna polimerizacija prirastnega nanosa
paste.

2) Po nanosu paste okrog sidra pasto strdite s svetlobo tako na strani jezika kot tudi
na strani ustnic (bukalno) z uporabo enote za strjevanje dentalnih materialov.
Glejte tabelo »Razmerje med ¢asom strjevanja in globino strjevanja za vsako
enoto za strjevanje dentalnih materialov« pod 6-a. Po svetlobnem strjevanju pasto
pustite ve¢ kot 6 minut, ¢e je debelina paste vecja od navedene debeline strjevanja
v tabeli.

X

3) Priprava opornega zoba
Ko se prepriCate, da je pasta povsem strjena, dokonéajte izdelavo krna na obi¢ajen
nacin.

[GARANCIJA]
Podijetje Kuraray Noritake Dental Inc. bo nadomestilo vsak izdelek, za katerega se
dokaze, da je pomanjkljiv. Podjetje Kuraray Noritake Dental Inc. ne prevzema
odgovornosti za 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 v povezavi s tem izdelkom do resnega zapleta, o njem obvestite proizvajalca in
regulativni organ drzave, v kateri Zivi uporabnik/pacient.

[OPOMBA]
»CLEARFIL« in »PANAVIA« so registrirane blagovne znamke ali blagovne znamke
druzbe KURARAY CO., LTD.
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CLEARFIL™ DG CORE PLUS

8°C,
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. UVOD
CLEARFIL DC CORE PLUS je duélné tuhnouci (svétlem vytvrzovany, se
samotuhnoucimi vlastnostmi), radioopakni dvouslozkovy material pro nastavbu pahyll
se systémem Automix. CLEARFIL DC CORE PLUS je k dostani ve dvou barvach:
Dentin a White. Obecnym klinickym pfinosem pfipravku CLEARFIL DC CORE PLUS je
obnoveni funkce zubu pro nasledujici INDIKACE PRO POUZITI.

1I. INDIKACE PRO POUZITi
Upevnéni ¢epll a nastavba pahyll

lll. KONTRAINDIKACE A
Pacienti s anamnézou citlivosti na monomery metakrylatu.

IV. NEKOMPATIBILITY A
Pfi provizornim uzavieni nepouzivejte zadny material obsahujici eugenol, mohl by
zpomalit vytvrzovani.

V. BEZPECNOSTNi OPATRENI A
1. Bezpeénostni pokyny

. Produkt obsahuje latky, které mohou vyvolat alergické reakce. U pacientu s citlivosti

na monomery metakrylatu nebo jiné slozky produkt nepouzivejte.

Pokud se u pacientll projevi reakce z precitlivélosti, jako naptiklad vyrazka, ekzém,

zanétlivé projevy, viedy, otoky, svédéni nebo necitlivost, prestarite produkt pouzivat a

poradte se s lékarem.

Aby nedoslo ke zvySené citlivosti, zamezte pfimému kontaktu s pokozkou a/nebo

mékkymi tkanémi. PFi pouzivani produktu noste rukavice nebo pouZzijte jind vhodna

bezpecnostni opatfeni.

Dbejte na to, aby se produkt nedostal do kontaktu s pokoZkou a nezasahl oci. Nez

zacnete produkt pouzivat, pfikryjte pacientovi o¢i ruénikem pro pfipad, ze by material

nahodou vystfikl.

Pokud se produkt dostane do kontaktu s lidskou tkani, je nutno podniknout

nasledujici opatfeni:

<Pokud se produkt dostane do oka>
Okamzité oko vyplachnéte velkym mnozstvim vody a poradte se s lékafem.

<Pokud se produkt dostane do kontaktu s pokozkou nebo Ustni sliznici>
Oblast okamzité otfete vatovym nebo mulovym tampdénem namoc¢enym do alkoholu
a oplachnéte velkym mnozstvim vody.

Davejte pozor, aby pacient nedopatfenim produkt nespolkl.

Bé&hem vytvrzovani produktu se nedivejte do polymeriza¢niho svétla.

Nepouzivejte znovu michaci kanylu a vodici $picku, abyste zabranili kfizové

kontaminaci. Michaci kanyly a vodici 8picky jsou uréeny k jednordzovému pouziti. Po

pouziti je zlikvidujte.

. V ramci prevence vzniku precitlivélosti v disledku kontaktu s monomery metakrylatu
&i jinymi sloZzkami produktu pouZivejte rukavice nebo pfijméte jina vhodna ochranna
opatfeni.

10. Jsou-li nastroje pouzivané s produktem poskozené, dbejte, abyste se neporanili, a
okamzité je pfestarite pouzivat.

. Zlikvidujte tento produkt jako Iékatsky odpad, abyste predesli infekci.
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2. Preventivni bezpeénostni opatreni pfi pouziti a zpracovani

[CLEARFIL DC CORE PLUS]

. CLEARFIL Universal Bond Quick, CLEARFIL TRI-S BOND PLUS nebo duainé

tuhnouci pojiva je mozné s produktem pouzit. Pfi pouZziti s jinym produktem svétlem

vytvrzované fady CLEARFIL BONDING SERIES postupujte podle navodu k danému
pojivu. Nepouzivejte s adhezivem, které neni v navodu k pouZziti pojiva doporuc¢eno.

V mistech, které jsou pro svétlo jen tézce dostupné (naptiklad oblasti s adhezivem,

které jsou skryté za ¢epem), muzete ,CLEARFIL Universal Bond Quick“ a ,CLEARFIL

TRI-S BOND PLUS* samovytvrdit v kontaktu s produktem.

Produkt se smi pouzivat pouze pro ty Ucely, které jsou uvedeny v &asti [Il. INDIKACE

PRO POUZITI].

S produktem sméji pracovat vyhradné zubni Iékafi.

K zamezeni znecisténi a omezeni vihkosti pouzivejte kofferdam.

Amalgam, provizorni material pro uzavieni, material pro vystelku atd., které zstanou

v kofenovém kanalku, zabraruji pfistupu svétla a polymerizaci produktu. P¥i pfipravé

kofenového kanalku material pro vystelku zcela odstrarite.

Kotenovy kanalek dostatecné vycistéte, abyste zabranili problémim pfi bondingu.

Adhezni plochu pfed cementovanim nebo bondingem dikladné ocistéte a osuste,

pokud je znecisténa slinami nebo krvi nebo tkariovym exsudatem.

Po vyjmuti z lednicky by produkt mél byt pfed kazdym pouzitim minimalné 15 minut

ponechan pfi pokojové teploté. Pokud se stfikacka neponecha tuto dobu pfi pokojové

teploté, bude obtizné pastu vymacknout.

K nanaseni pasty do kofenového kanalku nepouzivejte zadné lentulo spiraly, pasta

by mohla polymerizovat rychleji, nez je Zadouci.

Produkt nepouzivejte ve spojeni s jinymi kompozitnimi pryskyficemi pro nastavbu

pahyll. Smichané materialy by mohly vést ke zméné fyzikalnich vlastnosti véetné

negativniho ovlivnéni vysledkd.

10. Dbejte na to, aby produkt nebyl zbyte¢né vystaven pfimému sluneénimu zafeni nebo
OP svétlu, jinak by pasta v kanyle mohla ztvrdnout, ¢imz by se zkratila doba
zpracovani.

11. Ackoliv je produkt duéiné tuhnouci material na nastavbu pahyl, musi byt vytvrzovan
svétlem podle pokynu.

12. Dodrzuijte pfi vytvrzeni svétlem hloubku vytvrzeni uvedenou v navodu k pouZiti.
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13. P¥i naneseni produktu do kofenového kanéalku dbejte na to, abyste zabranili kfizové
kontaminaci. Proti zne¢isténi slinami nebo krvi prikryjte stfikacku jednorazovym
obalem (napfiklad poly sa¢kem). Stiikacku pfed pouzitim a po ném dezinfikujte
otfenim obvazovou vatou s alkoholem.

14. Sttikacku neponofujte do dezinfekéniho roztoku.

15. Dejte pozor, abyste si neporanili prsty ostrymi hranami nastrojd.

[Polymeriza&ni pfistroj]

1. Nizka intenzita svétla zptsobuje Spatnou pfilnavost. Zkontrolujte provozni dobu
lampy a pfipadné vycistéte vystupni otvor svétlovodu polymerizaéni lampy.
Doporucujeme intenzitu svétla polymerizaéniho pfistroje pravidelné vhodnym
méficim pfistrojem kontrolovat.

. Svétlo ma z polymerizaéniho pfistroje vystupovat co nejblize k cementové plose a
kolmo na ni. P¥i polymerizaci velké cementové plochy doporuc¢ujeme rozdélit ji na
vice Gasti a kazdou ¢ast polymerizovat zvlast.

N
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. Bezpecnostni opatreni pfi skladovani

. Pouzijte produkt pfed uplynutim data exspirace uvedeného na obalu.

. Pokud se produkt nepouziva, musi byt skladovan v ledni¢ce (2-8 °C / 36-46°F) a pred

pouzitim je nutno ho temperovat na pokojovou teplotu.

Chrarite pfed extrémnim horkem nebo pfimym slune¢nim zarenim.

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

N =

e

VI. SOUCASTI

Udaje o obsahu a mnozstvi najdete na obalu.
1) A Paste a B Paste: Dentin nebo White
Hlavni slozky
(1) A Paste
bisfenol-A diglycidylmetakrylat (Bis-GMA, 1-10%), hydrofobni alifaticky
dimetakrylat (1-15%), hydrofilni alifaticky dimetakrylat (1-10%), hydrofobni
aromaticky dimetakrylat (1-10%), silanizované baryové sklenéné plnivo (50-80%),
silanizovany koloidni oxid kfemiéity (1-10%), koloidni oxid kiemicity (< 5%),
dl-kafrchinon (< 1%), Benzoylperoxid (BPO, < 1%), iniciatory (< 0,1%), pigmenty (<
0,1%)

(2) B Paste
trietylénglykol dimetakrylat (< 5%), hydrofilni alifaticky dimetakrylat (1-10%),
hydrofobni aromaticky dimetakrylat (5-25%), silanizované baryové sklenéné plnivo
(50-80%), silanizovany koloidni oxid kfemicity (< 5%), plnivo s oxidem hlinitym (<
5%), urychlovace (< 5%)

Celkové mnozstvi anorganickych plniv ¢ini pfiblizné 52 obj. %.
Velikost ¢astic anorganickych plniv se pohybuje v rozmezi od 0,01 pm do 20 pm.

Jednotky v zavorkach jsou hmotnostni %.
Procentualni podil jednotlivych sloZzek se vypocitava z celkového obsahu dvou past,
protoze tyto dvé pasty se nachazi ve spole¢né nadobce dudlni stiikacky.

2) Prislusenstvi
* Mixing tip (michaci kanyla)
« Guide tip(L) (vodici Spicka (L))
« Guide tip(S) (vodici $picka (S))

VII. KLINICKE POSTUPY
PRIPRAVA STRIKACKY

Soucasti zafizeni
michaci kanyla

stfikacka

1. Otocte uzaviraci vicko o 1/4 oto¢ky doleva, aby se znacky na vi¢ku vyrovnaly podle
drazek (A) na stfikacce. Drzte spodni ast uzaviraciho vicka, vicko stisknéte dolli a
vytocte (B).

2. Vytlaéte malé mnozstvi obou past a dbejte na to, aby z obou otvoru stfikacky bylo
vytlaeno stejné mnozstvi. Pfi dalSim i pozdéjs$im pouziti dbejte na to, aby z obou
otvor( stfikacky bylo vytlaceno stejné mnozstvi. Kdyz se pouziva nestejnomérné
mnozstvi pasty, hrozi nebezpeci Spatné polymerizace.

@

Upevnéte michaci kanylu na stfika¢ku a znacky vyrovnejte pokud mozno piesné
podle drazek.
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4. Michaci kanylu otocte o 1/4 otacky doprava a nechte zapadnout.
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Zaved'e vodici $picku do michaci kanyly, az se ozve zvuk kliknuti.
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Smichané pasty se vytlaci tlakem na pist pres vodici $picku.
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[POZNAMKA]

+ Po pouziti je tfeba stfikacku uchovavat s nasazenym uzavérem. Pfi nasazovani
uzavéru na stiikacku se ujistéte, Ze na ném neni zadna pasta.

+ Kdyz starou michaci kanylu vymeériujete za novou, otocte ji o 1/4 otocky doleva, aby
vystupky na michaci kanyle licovaly s drazkami stfikacky. Pokud chcete michaci
kanylu sejmout, stisknéte ji dolli a vytocte ze stiikacky.

+ Pokud pasta zatvrdla, takze se smisena pasta ze stfikacky obtizné vytlacuje,
vytvrzenou pastu vhodnym néstrojem odstrarite.

« Pfi upevnéni vodici $pi¢ky na michaci kanylu nebo pfi oto€eni vodici $pi¢ky po jejim
upevnéni postupujte opatrné a pridrzte patku vodici $picky, abyste zabranili ohnuti.

UPEVNENI CEPU A NASTAVBA PAHYLU
1. Omezeni vihkosti
K dosazeni optimalniho vysledku dbejte na to, aby se oSetfovana oblast neznecistila
slinami nebo krvi. Doporuéujeme pouzit kofferdam, aby zub zustal gisty a suchy.

2. Priprava kofenového kanalku
Pripravte a vycistéte otvor kofenového kanalku obvyklym zptsobem.
3. Zkudebni zavedeni ¢epu
Cep se zavede dovnit pripraveného kofenového kanalku a délka éepu se piizptisobi.
4. Osetfeni povrchu ¢epu
Pri pouziti ¢epu ze skelnych vidken
Povrch ¢epu o$etrete podle pokynu pro silanové pojivo (napfiklad CLEARFIL
CERAMIC PRIMER PLUS nebo CLEARFIL Universal Bond Quick).
Pri pouziti kovovych cepli
Povrch Eepu o$ettete podle pokynt pro primer pfilnavy ke koviim (napfiklad
ALLOY PRIMER nebo CLEARFIL Universal Bond Quick).
5. Pfiprava stfikacky
Vyberte poZzadovanou barvu produktu a stfikacku stejné jako pfisluSenstvi pfipravte
podle navodu ,PRIPRAVA STRIKACKY*.
6. Cementovani ¢epu

6-a. Pri pouziti nasledujicich adheziv (cementovani ¢epu pomoci produktu)
1) Osetfeni povrchu zubu a bonding musi probihat podle navodu k pouziti k
produktu CLEARFIL Universal Bond Quick, CLEARFIL TRI-S BOND PLUS nebo
k dualné tuhnoucim pojidlm (napfiklad CLEARFIL LINER BOND 2V nebo
CLEARFIL PHOTO BOND).

[POZOR]
Nepouzivejte s adhezivem, které neni v navodu k pouziti pojiva doporu¢eno.

2) Pastu vytladte opatrné ze stfikacky pfimo do kofenového kanalku a pfitom
zajistéte, aby se uvnitt nezachytily vzduchové bubliny. S krokem 3) je nutno zacit
béhem 1 minuty po naneseni pasty, protoze se samotuhnuti produktu pfi
kontaktu s plochou, na kterou je naneseno pojivo, urychli.

[POZOR]

» Doby pro CLEARFIL DC CORE PLUS:
<Doba zpracovani (23 °C / 73°F): 3 min>
<Doba tuhnuti (37 °C / 99°F): 6 min>

+ Pfi naneseni produktu do kofenového kanalku dbejte na to, abyste zabranili
kfizové kontaminaci. Proti znecisténi slinami nebo krvi prikryjte stfikacku
jednorazovym obalem (napfiklad poly saékem).
Stfikacku pfed pouzitim a po ném dezinfikujte otfenim obvazovou vatou s
alkoholem.

3) Nasad'te ¢ep do kanélku.

4) Vytvrdte pastu polymerizadnim pfistrojem* podle nasleduijici tabulky. Pro
zajisténi silné vazby doporucujeme okraje dobfe vytvrdit svétlem.

Tabulka: Pomér doby vytvrzovani a hloubky vytvrzeni pro kazdy polymerizaéni pfistroj

Typ Doba vytvrzovani Hloubka vytvrzeni
10 sekund 1,5 mm
Halogen
20 sekund 2,0 mm
10 sekund 1,5 mm
LED
20 sekund 2,0 mm

*Polymerizaéni pfistroj

Typ Zdroj svétla Rozsah vinové délky a intenzita svétla

Intenzita svétla®? od 300 mW/cm?

Halogen vy$e v rozsahu vinové délky 400-515 nm

Halogenovéa zarovka

Intenzita svétla® od 300 mW/cm?

. 0
LED Modra LED vy$e v rozsahu vinové délky 400-515 nm

1) Maximum emisniho spektra: 450-480 nm
2) Podle ISO 10650-1
3) Podle ISO 10650-2

6-b. Pri pouziti PANAVIA F 2.0, PANAVIA V5 nebo PANAVIA SA Cement Universal
Upevnéte ¢ep do kofenového kanalku podle navodu k pouziti produktu PANAVIA F
2.0, PANAVIA V5 nebo PANAVIA SA Cement Universal.

6-c. Pri pouZiti jiného upevriovaciho cementu

1) Upevnéte ¢ep podle navodu k pouziti upevriovaciho cementu v kofenovém
kanalku.

2) Naneste pojivo podle navodu k pouziti systému bondingu (napfiklad CLEARFIL
Universal Bond Quick, CLEARFIL TRI-S BOND PLUS, CLEARFIL DC BOND,
CLEARFIL LINER BOND 2V nebo CLEARFIL PHOTO BOND) na celou adhezni
plochu.

7. Nastavba pahyll
1) Vytlaéte pastu po upevnéni ¢epu do kofenového kanalku ze stfikacky pfimo kolem
cepu.

[POZOR]
PFi naneseni pasty kolem ¢epu dbejte na to, abyste zabranili kfizové kontaminaci.
Proti znecisténi slinami nebo krvi pfikryjte stfikacku jednorazovym obalem
(napriklad poly sa¢kem). Stfikacku pred pouzitim a po ném dezinfikujte otfenim
obvazovou vatou s alkoholem.

[POZNAMKA]
K provedeni poc¢atec¢ni polymerizace pfi postupném nanéseni pasty je mozné
pouzit v pfipadé nutnosti béznou matrici ke stabilizaci pasty nebo vytvrzeni svétlem
v pulzujicim rezimu béhem 5 vtefin.

2) Po vytlageni pasty kolem &epu vytvrdte svétlem polymerizaénim pfistrojem
linguélné a labialné (bukalné). Viz tabulka ,Pomér doby vytvrzovani a hloubky
vytvrzeni pro kazdy polymerizaéni pfistroj“ v 6-a. Nechte pastu odpocinout déle
nez 6 minut po vytvrzovani svétlem, pokud je hustota pasty vétsi nez hloubka
vytvrzeni uvedena v tabulce.

X

3) Priprava pilitového zubu
Po plném vytvrzeni pasty nastavbu pahylu dokonéete béznym zpisobem.

[ZARUKA]
Pokud bude mit kterykoliv produkt prokazatelnou vadu nebo zavadu, spole¢nost
Kuraray Noritake Dental Inc. jej vyméni. Spole¢nost Kuraray Noritake Dental Inc.
neprejima odpovédnost za zadné pfimé, nasledné nebo specialni ztraty ¢i Skody, které
by byly disledkem aplikace nebo pouziti produktu pfip. nemoznosti produkt pouzivat.
Je véci uzivatele, aby si pfed pouzitim produktu ovéfil jeho vhodnost pro zamysleny
Ucel, a uzivatel nese veskera s tim spojena rizika a odpovédnost.

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

[POZNAMKA]
L,CLEARFIL" a ,PANAVIA® jsou registrované ochranné znamky nebo ochranné znamky
spole¢nosti KURARAY CO., LTD.
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CLEARFIL™ DG CORE PLUS

8°C,
* A
n N\ 2 0197

1. UVOD
CLEARFIL DC CORE PLUS je dualne tvrdnuci (svetlom tuhntdci so samotuhnucimi
vlastnostami), radiopakny dvojzlozkovy materil na vystavbu jadra v systéme Automix.
CLEARFIL DC CORE PLUS je dostupny v dvoch farbach: Dentin a White. VSeobecnym
klinickym prinosom CLEARFIL DC CORE PLUS je obnova funkcie zuba na tieto
INDIKACIE PRE POUZITIE.

II. INDIKACIE PRE POUZITIE
Cementovanie ¢apov a vystavba jadra

1l. KONTRAINDIKACIE A
Pacienti so znamou precitlivenostou na metakrylatové monoméry

IV. NEZNASANLIVOST
Na provizérne pecatenie nepouzivajte materialy s obsahom eugenolu, pretoze eugenol
moze spomalit proces tuhnutia.

V. BEZPECNOSTNE OPATRENIA A

1. Bezpe¢nostné upozornenia

1. Tento vyrobok obsahuje latky, ktoré mozu vyvolat alergické reakcie. Nepouzivajte
tento vyrobok u pacientov so znamou precitlivenostou na metakrylatové monoméry
alebo iné zlozky.

Ak sa u pacientov dostavi reakcia precitlivenosti ako napr. vyrazka, ekzém, priznaky

zapalu, vred, opuch, svrbenie alebo znecitlivenie, ukongite pouzitie produktu a

vyhl'adajte lekarsku pomoc.

Zabrarite priamemu kontaktu s pokoZkou a/alebo makkymi tkanivami, aby sa predislo

precitlivenosti. Pri pouzivani tohto vyrobku pouzivajte rukavice alebo uplatnite

vhodné bezpecénostné opatrenia.

Dbajte na to, aby sa vyrobok nedostal do kontaktu s koZou alebo nevnikol do

pacientovho oka. Pred pouzitim vyrobku zakryte oci pacienta raskom, aby boli

chranené pred vySplechnutim materialu.

Ked' sa vyrobok dostane do kontaktu s ludskymi tkanivami, treba urobit nasledujice

opatrenia:

<Ak sa vyrobok dostane do oka>
Oko okamzite vymyte dostatoénym mnoZzstvom vody a poradte sa s lekarom.

<Ak sa vyrobok dostane do kontaktu s pokozkou alebo Ustnou sliznicou>
Oblast okamzite otrite vatovym alebo gazovym tamponom namo&enym v alkohole a
oplachnite velkym mnozstvom vody.

Dbajte na to, aby pacient vyrobok nechtiac neprehitol.

Pocas vytvrdzovania vyrobku nepozerajte priamo do polymerizaéného svetla.

. Nepouzivajte miesaciu kanylu alebo endo tip opakovane, mohlo by déjst ku krizovej
kontaminacii. Mie$acie kanyly a endo tipy su uréené na jednorazové pouzitie. Po
pouziti ich zlikvidujte.

. PouZivajte rukavice alebo iné vhodné ochranné opatrenia, aby ste predisli vzniku
precitlivenosti, ktora by mohla vzniknat v désledku kontaktu s monomérom
metakrylatu alebo inymi komponentmi produktu.

10. Ak sU nastroje spojené s tymto produktom poskodené, bud'te opatrni a chréarite sa;
okamzite preruste ich pouZitie.

. Produkt odstrariujte ako zdravotnicky odpad, aby sa predislo infekciam.
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2. Bezpeénostné opatrenia pri manipulacii a spracovani

[CLEARFIL DC CORE PLUS]

. CLEARFIL Universal Bond Quick, CLEARFIL TRI-S BOND PLUS alebo dualne

tuhnuce bondingy je mozné pouzivat v spojeni s tymto vyrobkom. Pri pouziti v

spojeni s inym vyrobkom svetlom tuhniceho radu CLEARFIL BONDING SERIES sa

riadte pokynmi daného bondingu. Nepouzivajte s adhezivom, ktoré nie je
odporuc¢ené v navode na pouzitie k bondingom. V oblastiach, ktoré st svetlom len
tazko pristupné (napr. adhézne oblasti, ktoré zakryva ¢ap), mozu vyrobky

LCLEARFIL Universal Bond Quick* a ,CLEARFIL TRI-S BOND PLUS* vytvrdnat

samy v kontakte s vyrobkom.

Vyrobok sa nesmie pouzivat na iné Gcely, nez su Ucely $pecifikované v kap. [Il.

INDIKACIE PRE POUZITIE].

Pouzitie tohto vyrobku je obmedzené len na zubnych lekarov.

Na zabranenie znecisteniam a kontrolu vihkosti pouzivajte kofferdam.

Amalgam, provizorny material na uzavrenie, material na vystuz atd’, ktory zostane v

koreriovom kanaliku, zabrani pristupu svetla a teda i polymerizacii vyrobku. Pri

priprave koreriového kanalika kompletne odstrarite material na vystuz.

Koreriovy kanalik dostatocne odistite, aby ste zabranili chybam pri bondingu.

Adhéznu plochu pred upevnenim alebo bondingom dékladne oplachnite a vysuste v

pripade, Ze je zneistena slinou alebo tkaninovym exsudatom.

Vyrobok by sa po vyiati z chladnicky mal ponechat minimalne 15 mindt zohriat na

izbov( teplotu. Ak striekacka nebude mat izbovd teplotu, vytlacenie pasty bude

tazké.

Na nanéasanie pasty do korefiového kanalika nepouzivajte Spiralovy plni¢ (lentulo);

ina¢ sa polymerizacia pasty méze urychlit nad pozadovand mieru.

. Vyrobok v spojeni s inymi kompozitnymi Zivicami nepouzivajte na vybudovanie jadra.
Zmie$ané materialy mozu viest k zmene fyzikalnych viastnosti vratane mozného
zhor$enia vysledkov.

10. Dbajte na to, aby vyrobok nebol zbytoéne vystaveny priamemu sineénému svetlu
alebo svetlu operacnej lampy, pretoZe ina¢ by pasta v hrote kanyly mohla stvrdnat,
¢o by malo za nasledok skratenie ¢asu spracovania.

11. | ked je vyrobok duélne tuhnuci material na vybudovanie jadra, musi sa vytvrdit
svetlom v stlade s inStrukciami.

12. Pri vytvrdnuti svetiom dodrzujte hibku vytvrdnutia uvedent v navode na pouzitie k
vyrobku.

-

n

o,

N I

*®

©

13. Pri nanasani produktu do koreriového kanélika davajte pozor, aby ste zamedzili

krizovej kontaminécii. Celu striekacku uzavrite do jednorazového krytu (napr.
plastového vrecka), aby ste zabranili kontaminacii slinami a krvou. Striekac¢ku pred
pouzitim a po pouziti dezinfikujte obvézovou vatou navlhéenou v alkohole.

14. Striekacku neponarajte do dezinfekéného roztoku.
15. Déavajte pozor, aby ste si neporanili prsty o ostré hrany nastrojov.

[Dentéalna svetelna vytvrdzovacia jednotka)

1. Nizka intenzita svetla ma za nasledok zIu prifnavost. Skontrolujte dobu Zivotnosti
polymeriza¢nej lampy a pripadné znecistenie jej vystupného otvoru. Pomocou
vhodného zariadenia na meranie intenzity svetla odporu¢ame v primeranych
intervaloch kontrolovat intenzitu dentalneho vytvrdzovacieho svetla.

. Otvor polymerizacného pristroja, ktorym prenika svetlo, je potrebné drzat ¢o
najblizsie a najkolmejsie k oSetrovanému povrchu. V pripade polymerizacie velkej
Zivicovej plochy sa odporuéa rozdelit' tuto plochu na viaceré ¢asti a kazdu ¢ast
polymerizovat zvIast.

N
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. Bezpeénostné opatrenia pri skladovani

-

. Vyrobok sa musi pouzit pred uplynutim doby exspiracie uvedenej na obale.

. V pripade nepouZivania sa vyrobok musi skladovat v chladni¢ke (2 — 8 °C/36 — 46
°F) a pred pouzitim nechat zohriat na izbovu teplotu.

. Uchovavajte mimo dosahu extrémneho tepla alebo priameho sine¢ného Ziarenia.

Vyrobok sa musi uchovavat na vhodnom mieste, kde maja pristup iba zubni lekari a

zubni technici.

N
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VI. KOMPONENTY

Udaje o obsahu a mnozstve najdete na obale.
1) A Paste a B Paste: Dentin alebo White
Hlavné zlozky
(1) A Paste
bisfenol-A-diglycidyl-metakrylat (Bis-GMA, 1-10%), hydrofébny alifaticky
dimetakrylat (1-15%), hydrofilny alifaticky dimetakrylat (1-10%), hydrofébny
aromaticky dimetakrylat (1-10%), silanizované plnidlo z baryového skla (50-80%),
silanizovany koloidny oxid kremicity (1-10%), koloidny oxid kremicity (< 5%),
dl-géaforchinén (< 1%), Benzoyl-peroxid (BPO, < 1%), iniciatory (< 0,1%), pigmenty
(<0,1%)

(2) B Paste
trietylénglykol dimetakrylat (TEGDMA, < 5%), hydrofilny alifaticky dimetakrylat
(1-10%), hydrofoébny aromaticky dimetakrylat (5-25%), silanizované pinidlo z
baryového skla (50-80%), silanizovany koloidny oxid kremicity (< 5%), pInidlo na
baze oxidu hlinika (< 5%), urychlovace (< 5%)

Celkové mnozstvo anorganickych plnidiel je priblizne 52 obj %.
Velkost &iastogiek anorganickych plnidiel sa pohybuje v rozmedzi 0,01 pm az 20 pm.

Jednotky v zatvorkach st v hmotnostnych %.
Hmotnostné percento kazdej prisady je obsiahnuté v celkovom mnozZstve dvoch past,
ked’ze tieto dve pasty st v jednej nadobe dvojitej striekacky.

2) Prislusenstvo
+ Mixing tip (mieSacia kanyla)
« Guide tip(L) (endo tip(L))
+ Guide tip(S) (endo tip(S))

VII. KLINICKE POSTUPY

PRIPRAVA STRIEKACKY

Komponenty poméocky:

“

striekacka

1. Uzaver otocte o 1/4 otocky proti smeru hodinovych ruéiiek tak, aby ste vyrovnali
znacky na uzavere podla drazok (A) striekacky. Drzte pevne spodni ¢ast uzaveru,
uzéaver stlacte dole a zakrutte (B).

uzatvaracie
viecko

2. Vytlaéte malé mnozstva oboch péast a davajte pozor, aby z oboch otvorov striekacky
vychadzalorovnaké mnoZstvo. Pri dal$om a véetkych ostatnych pouzitiach davajte
pozor, aby ste vytladili rovnaké mnozstvo oboch past. Ak pouzijete rozne mnozstvo
past, hrozi nebezpeéenstvo nespravnej polymerizacie.

@

. Nasad'te mieSaciu kanylu na strieka¢ku a vyrovnajte znacky idealne presne podla
drazok striekacky.

w
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Miesaciu kanylu otocte o 1/4 otocky v smeru hodinovych ruciciek tak, aby zapadla.

Endo tip zavadzajte do mieSacej kanyly, kym nezaznie cvaknutie.

—) %
®
Zmies$ané pasty sa tlakom na piest vytlacia endo tipom.
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[POZNAMKA]

* Po pouziti by sa striekatka mala uchovavat s nasadenym vietkom. Ked' pred
odloZenim striekacky znovu nasadzujete viecko, zabezpecte, aby sa vo viecku
nenachéadzala ziadna pasta.

+ Ked sa stara mie$acia kanyla nahradzuje novou mie$acou kanylou, pootoéte ju o
1/4-otacky proti smeru pohybu hodinovych rugiciek, aby sa zna¢ky na mieSace;j
kanyle vyrovnali podla drazok na striekacke. Ak chcete miesaciu kanylu sriat,
vytocte ju a zatlacte dolu.

« Ak pasta vytvrdne, zmes pasty sa uz neda bez problémov zo striekacky vytlacit.
Stvrdnutt pastu odstrarite vhodnym nastrojom.

+ Pri upevneni endo tipu na miesacej kanyle alebo pri oto€eni endo tipu po upevneni
postupujte opatrne a drzte pevne podstavec endo tipu tak, aby ste zamedzili
prehnutiu.

CEMENTOVANIE CAPOV A VYBUDOVANIE JADRA

-
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6.

. Kontrola vihkosti

Zabrante znecisteniu oSetrovaného Useku slinami a krvou, aby ste dosiahli optimalne
vysledky. Odporuca sa pouzit kofferdam, aby zuby ostali ¢isté a suché.
Priprava koreriového kanalika
Otvor koreriového kanaliku pripravte a ocistite obvyklym spésobom.
Licovanie ¢apu
Do pripraveného koreriového kanalika sa zalicuje ¢ap vhodného priemeru a dizka
Capu sa upravi.
Osetrenie povrchu ¢apu
Pri pouziti Gapov zo sklenenych vidkien
Povrch ¢apu oSetrite podla instrukcii k silanovému spojivu (napr. CLEARFIL
CERAMIC PRIMER PLUS alebo CLEARFIL Universal Bond Quick).
Pri pouziti kovovych capov
Povrch ¢apu oSetrite podla instrukcii k primeru adhéznemu na kovy (napr. ALLOY
PRIMER alebo CLEARFIL Universal Bond Quick).

Priprava striekacky
Zvolte pozadovanu farbu vyrobku a pripravte striekacku a prislusenstvo podla ¢asti
,PRIPRAVA STRIEKACKY*.

Cementovanie ¢apu
6-a. Pri pouziti tychto adheziv (upevneni capu pomocou vyrobku)

1) Povrch zuba a bonding by sa mali pripravit v stlade s navodom na pouzitie k
pripravkom CLEARFIL Universal Bond Quick, CLEARFIL TRI-S BOND PLUS
alebo duélne tvrdnacim spojivam (napr. CLEARFIL LINER BOND 2V alebo
CLEARFIL PHOTO BOND).

[POZOR]
Nepouzivajte s adhezivom vytvrdzovanym svetlom, ktoré nie je odporucené v
navode na pouzitie k bondingu.

2) Pastu opatrne vytlacte zo striekacky priamo do koreriového kanélika. Zaistite,
aby sem nevnikol vzduch. Krok 3) je nutné zagat do 1 minty od nanesenia
pasty, pretoze sa samovytvrdnutie vyrobku zrychli pri kontakte s plochou, na
ktoru bolo nanesené spojivo.

[POZOR]

- Casy pre CLEARFIL DC CORE PLUS:
<Cas spracovania (23 °C/73 °F): 3 min.>
<Cas tvrdnutia (37 °C/99 °F): 6 min.>

+ Pri nanasani vyrobku do koreriového kanélika davajte pozor, aby ste zamedzili
krizovej kontaminacii. Uzavrite cell striekacku do jednorazového krytu (napr.
plastového vrecka), aby ste zabranili kontaminacii slinami a krvou.
Striekacku pred pouzitim a po pouziti dezinfikujte obvazovou vatou navihéenou
v alkohole.

3) Cap nasad'te do kanalika.

4) Pastu vytvrdte polymerizaénym pristrojom* podla nizsie uvedenej tabulky. Z
dévodu zaistenia silnej prilnavosti odporatame vytvrdit okraje dobre svetiom.

Tabulka: Pomer doby a hibky vytvrdnutia pre kazdy polymerizaéni pristroj

Typ Doba vytvrdzovania Hibka vytvrdnutia
; R 10 sekand 1,5 mm
Halogénovy
20 sekand 2,0 mm
10 sekand 1,5 mm
LED
20 sekand 2,0 mm

*Dentélna vytvrdzovacia jednotka

Typ Zdroj svetla Rozsah vinovej dlzky a intenzita svetla

Intenzita svetla? viac ako 300 mW/cm?

Halogénovy v rozsahu vinovej dizky 400 — 515 nm

Halogénové lampa

Intenzita svetla® viac ako 300 mW/cm?

Modra LED" "
LED ocra v rozsahu vinovej dlzky 400 — 515 nm

1) Pik emisného spektra: 450 — 480 nm
2) Podl'a ISO 10650-1
3) Podla ISO 10650-2

6-b. Pri pouzivani vyrobkov PANAVIA F 2.0, PANAVIA V5 alebo PANAVIA SA
_Cement Universal
Cap cementujte podla navodu na pouzitie k pripravku PANAVIA F 2.0, PANAVIA
V5 alebo PANAVIA SA Cement Universal v korefiovom kanaliku.

6-c. Pri pouziti iného upevriovacieho cementu

1) Cap cementuijte podla navodu na pouzitie k upevriovaciemu cementu v
koreriovom kanaliku.

2) Spojivo naneste na celt adhéznu plochu podla navodu na pouzitie k
bondingovému systému (napr. CLEARFIL Universal Bond Quick, CLEARFIL
TRI-S BOND PLUS, CLEARFIL DC BOND, CLEARFIL LINER BOND 2V alebo
CLEARFIL PHOTO BOND).

7. Nadstavba pahyla
1) Pastu po cementovani ¢apu v korefiovom kanaliku vytladte zo striekacky priamo
okolo ¢apu.

[POZOR]
Pri vytlaCeni pasty okolo ¢apu davajte pozor, aby ste zamedzili krizovej
kontaminécii. Uzavrite celu striekacku do jednorazového krytu (napr. plastového
vrecka), aby ste zabranili kontaminécii slinami a krvou. Striekacku pred pouzitim a
po pouziti dezinfikujte obvazovou vatou navihéenou v alkohole.

[POZNAMKA]
Na vykonanie pociatocnej polymerizacie po ¢astiach nanasanej pasty je mozné
eventualne pouzit bezni matricu na stabilizaciu pasty alebo impulzné vytvrdenie
svetlom poc¢as 5 sekind.

2) Pastu po vytlageni okolo &apu vytvrd'te svetlom pomocou polymerizaéného
pristroja linguélne a labialne (bukalne). Pozri tabulku ,Pomer doby a hibky
vytvrdnutia pre kazdy polymerizaény pristroj“ v 6-a. Ak je hrabka pasty vacsia nez
hibka vytvrdnutia uvedené v tabulke, pastu nechajte po vytvrdnuti svetlom v pokoji
dlhsie ako 6 minut,.

NI

3) Priprava oporného zubu
Po kompletnom vytvrdnuti pasty dokongite vystavbu jadra obvyklym spésobom.

[ZARUKA]
Kuraray Noritake Dental Inc. nahradi vSetky preukazatelne chybné produkty. Kuraray
Noritake Dental Inc. neprebera nijaké ru¢enie za nepriame, priame alebo $pecialne
straty alebo Skody, ktoré vyplyna z aplikacie alebo pouzitia resp. nepovoleného pouzitia
produktov. Pouzivatel' musi pred nasadenim produktov preverit ich vhodnost pre
planovany Ucel pouzitia a nesie tak vSetky s tym spojené rizika rucenia.

[POZNAMKA]
Ak dojde k vaznemu incidentu spésobenému tymto vyrobkom, oznamte to vyrobcovi a
regulaénym organom krajiny, v ktorej mé pouzivatel/pacient bydlisko.

[POZNAMKA]
LCLEARFIL" a ,PANAVIA" st registrované ochranné znamky alebo ochranné znamky
spolo¢nosti KURARAY CO., LTD.
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CLEARFIL™ DG CORE PLUS
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. OBLWWA UHOOPMALIUA
CLEARFIL DC CORE PLUS e goiHononumepuamnpaty, ((ooTononmmepusampaly, Cbc
CBOWCTBOTO [a CamMononnmMepuanpa), PEHTTeHOKOHTPACTEH [BYKOMMOHEHTEH
mMaTepvan 3a u3rpaxkaaHe Ha MbHYyeTa, JOCTaBAH B CUCTEMA 3a HaHAcAHE automix.
CLEARFIL DC CORE PLUS ce npegnara B aga usAata: Dentin n White. Obwwata
KknnHnyHa nonsa Ha CLEARFIL DC CORE PLUS e Bb3cTaHoBABaHe Ha 3bbHaTa
hyHkuma 3a cnegHnte MOKA3AHUA 3A YINOTPEBA.

Il. TOKA3AHUA 3A YIIOTPEBA
LiumeHTMpaHe Ha wnhToBe 1 narpaxaaHe Ha mbHYeTa

1. TIPOTUBOMOKA3AHUA A
MauyeHTV ¢ aHaMHECTMUYHM AaHHWU 33 CBPbXYYBCTBUTENIHOCT KbM MeTakpunaTHu
MOHOMepU

IV. HECbBMECTUMOCTU A
He nsnonsearite cbabpXXalm eBreHon MmaTepuany 3a BpeMeHHo 3aneyaTsaHe, Tbi
KaTo eBreHobT MoXe Aa 3abasu npoLeca Ha nonnMepusauma.

V. NPEAMNA3HUN MEPKU A

. Mpeanasuu mepku 3a 6esonacHocT

. To3u NpoayKT CbAbpXKa BelecTBa, KOUTO MoraT Aa NpeAn3BuKaT anepryym

peakumnn. N3barsariTe n3non3saHeTo Ha NPoAyKTa Npu NaUMeHTH C N3BECTHU

anepruv KbM METaKpUNATHW MOHOMEPU NN APYTU ChCTaBKM.

AKO NauMeHTLT NPOABM peakLMA Ha CBPBXYYBCTBUTENHOCT, KaTo 06puB, ek3ema,

npv3Haum Ha BbananeHve, A3BK, nogyBaHe, CbpOex Unn N3TpbrneaHe, npekpareTe

M3MON3BaHeTO Ha NPOoAyKTa M NOTbpceTe MeAMLMHCKA MOMOLL,.

M36AreaiTe AMPEKTEH KOHTAKT C KoXaTa W/Wnu mekute TbKaHu, 3a ga

npefoTBpaTUTE CBPbXYYBCTBUTENHOCT. HoceTe pbkaBuum Unu B3emeTe

NoaXoAALM NPeAnasHn MepKu, KoraTto Usnonaearte npoaykra.

MopxopeTe BHUMATENHO, 3a Aa NPefoTBPaTUTE KOHTAKT Ha NpoAyKTa ¢ Koxara

Unu nonagaHeTo My B ouuTe. Mpeaun aa nanonssarte NpoaykTa, NOKpUATe oumTe Ha

naumeHTa ¢ Kbpna, 3a fa rv 3awmtute B Cryyait Ha pasnpbckBaHe Ha mMaTepuarn.

AKO NPOAYKTBT NonajHe BbPXy TbKaHW OT YOBELWKOTO TAMO, NpeanpueMeTe

cnefHUTe MepKu:

<AKO NpoAyKTbHT NonagHe B ounTe>
HesabaBHo namuiite o4mTe 06UHO C BOAA 1 Ce KOHCYNTUpanTe ¢ nekap.

<AKO NpoAyKTbT MonagHe BbpXy Koxarta unv nuraBmuata Ha ycTHaTa KyxmHa>
HeszabaBHo n3bbplueTe 30HaTa ¢ namy4eH Tyndgep unv MapaeH TaMroH, HanoeH
CbC CMUPT; U3nnakHeTe 06UIHO C BoAa.

MopxomeTe BHUMaTenHo npu ynoTpebara, 3a fa NnpefoTBpaTuTe HEBOMHO

norabLuaHe.

He rnepaiitTe aupekTHO BBB (hoTonoNMMepuampaLiarta namna npu

nonvmepuavpaHe Ha NnpoayKTa.

He n3nonssaiiTe NOBTOPHO CMECUTENHATa KaHiona 1 BOAELWMA BpbX, 3a Aa

npefoTBpaTUTE KPbCTOCAHO 3aMbpcABaHe. CMecuTenHaTa KaHtona 1 BoAeLwmAT

BpbX Ca NpeaHasHa4yeHu camo 3a efHokpaTHa ynotpeba. Maxebpnete rv cneg

ynoTpeba.

. HoceTe pbkasmum unu B3emeTe Apyrvi NOAXOAALLM NPpeanasHn Mepku, 3a aa
npefoTBpaTUTE NofABa Ha CBPBbXYYBCTBUTENIHOCT B Pe3ynTaT Ha KOHTaKT ¢
MeTaKpuiaTHU MOHOMEPY MW APYI KOMIOHEHTN B TO3M NPOAYKT.

10. AKO MHCTPYMEHTUTE, MPUNOXEHN KbM TO3M NPOAYKT, ca NOBpeaeHU, NoaxoneTe
BHMMATESHO 1 B3EMETE CbOTBETHU MEPKM 3a NIYHa 6e30MacHOCT; NpeycTaHoBeTe
He3abaBHo ynoTpebara.

. Vi3xBbpneTe TO3u NPOAYKT KaTO MeAVLMHCKM OTNaabK, 3a Aa npeaoTspatuTte
nHpekumA.
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2. NMpeanasHn Mepku Npu 6opaBeHe M MaHUnynauumn

[CLEARFIL DC CORE PLUS]

1. C npopykTa morat aa ce nanonssat CLEARFIL Universal Bond Quick, CLEARFIL
TRI-S BOND PLUS nnu geoiHononumepuanpawy 6oHamHr areHtu. Korato ro
n3nonaearte B CbyeTaHme ¢ Apyr chotononumepusnpaty npogykt ot CEPUATA
BOHAOOBE CLEARFIL, HanpaBeTe crnpaBka ¢ ykasaHuATa 3a ynotpeba Ha
cneumunyHna 6oHANHN areHT. He na3nonssaiTe ¢ Apyr aaxesvs, KONTO He e
npenopbyaH B ykasaHuATa 3a ynotpeba Ha 60HOVHT areHTuTe.B 3oHnTe, 10 KOUTo
CcBeT/IMHaTa AocTura TpyAHO (Hanpymep npunensatiy 30HU, 3aKpUTK OT WwudTa),
,CLEARFIL Universal Bond Quick” n ,CLEARFIL TRI-S BOND PLUS” moraT aa
camMonosniMmMepuanpar npy KOHTakT ¢ NpoAdyKTa.

MpopyKTbT He TpAGBa Aa ce M3Non3Ba 3a Lenu, pasnuyHn ot nocoyexuTe B [II.
NMOKA3AHWA 3A YINOTPEBA].

To3aun NpodyKT e nNpefHa3HayeH 3a ynoTpeb6a camo OT CTOMaToNo3u.

M3nonssaiiTe Kohepaam, 3a Aa NnpefoTBpaTUTe 3aMbpcABaHe 1 Ja KOHTponvpare
Bnarara.

Amanrama, BpeMeHeH CUNaHT, NOAJSIOXKEH MaTepuan 1 Ap., OCTaHann B KOPEHOBUA
KaHas, Bb3npenATcTBaT NPeMVHaBaHETO Ha CBET/IMHA U NOIMMEPU3NPaHETO Ha
npoaykTa. OTcTpaHeTe Hamb/HO BCUYKW MOAJSIOXKHM MaTepuanu npu
npenapupaHeTo Ha KOPEHOBUA KaHal.

MouncTteTe KOPEHOBMA KaHan AocTaTbyHO fobpe, 3a Aa npegoTBpaTvTe cnabo
cBbp3BaHe. AKO npunensallara NnoBbPXHOCT € 3aMbpCceHa CbC CIOHKA Unn
TbKaHHW eKCyAaTun, NPOMUIATE A WATENHO 1 A NOACYLIeTe, NPeaun Aa NpUCTbNnTe
KBbM UMMEHTMpaHe Unn HaHacAHe Ha BGoHaa.

MpooykTbT TpAGBa Aa NpecTomn Ha cTariHa Temnepatypa 15 MUHYTU unn noseve
cnepn U3Bax4aHeTo My OT xnagusHuka. AKO CNPUHLIOBKATa He e JocTurHana
CTaiiHa TemnepaTypa, U3CTUCKBAHETO Ha nacTaTa Le 6bae TpyAHO.
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. He nanonasaiite neHTyno nbaHUTEN, 3a Aa NOCTaBMTE nactara B KOPEHOBUA
KaHas; ToBa MOXKe [ia yCKopu NofiMMmepusauvATa Ha nactarta oTBbA, XenaHuTe
rpaHmum.

9. He nanonssaiite npoaykra B Cb4eTaHue ¢ Apyri KOMNO3UTHN CMONK 3a
narpaxpnaHe Ha nbHyeTa. CMeceHnTe MaTepuany MoXe Aa NPUYUHAT NPOMAHA BbB
(hM3NYHUTE CBOWCTBA, BKIIIOUYMUTENTHO BB3MOXHO BIOLLIABAHE HA O4YaKBaHWUTE
pesynraTu.

10. MopxopeTe BHUMATENHO, 3a Aa NPeAOTBPaTUTE HeXeNaHo na3naraHe Ha npAka
CnbHYeBa CBET/IMHA U OCBET/IEHVE B ONepauyvioHHa, B NPOTVBEH Cyyaii nacTtara
B KaHlonaTta Moxke fa ce BTBbPAM, B pe3ynTaT Ha KOeTo BpemeTo 3a paboTa ce
cbKpaliasa.

11. Bbnpeku Ye NpoayKTbT NpeacTaBnABa ABONHOMONMMEPU3MpaLL MaTepran 3a
narpaxpaaHe Ha nbHyeTa, Toi TpAbsa Aa 6bae hoTONoNIMMEPU3UPAH CbrTacHO
yKasaHvATa.

12. MNpu choTononnmepmanpaHe Ha NpoayKTa B3eMeTe nof BHUMaHue AbnboynHaTa Ha
hoTononumepmnsaumsa, NocoyeHa B ykasaHuATa 3a ynotpeba.

13. KoraTo noctaBATe NpoayKTa B KOPEHOBWA KaHa, 6baeTe BHUMATENHW, 3a Aa
n3berHeTe KpbCTOCAHO 3amMbpcABaHe. [NokpuiiTe LAnaTa cCnpuHLUOBKa ¢ nperpaga
3a egHoKpaTHa ynoTpeba (Hanpymep NoNMeTUNEeHOBO NMKYeE), 3a Aa
npefoTBpaTUTe 3aMbpCABAHE ChC CIIOHKA U KPbB. [leanHhekumpaiite
CrpVHLOBKaTa, KaTo A n3bbpLueTe ¢ NaMyK, HanoeH CbC CNUPT, KaKTo Npeau, Taka
v cnep ynoTpe6a.

14. He noTananTe cnpuHuoBkaTta B Ae3uHdeKumpall pasTesop.

15. BbaeTe BHMMaTENHW, 3a Aa u3berHete nopA3BaHe Ha NPbCTUTE CU Ha OCTpUTe

pbOOBE HA MHCTPYMEHTUTE.

[CTromaTonornyen coTononuvepusmnpaly anapat]

1. CBET/IMHA C HUCBK UHTEH3UTET BoaM [0 cnaba apxesus. MposepeTe
eKcnoaTaLVoHHNA CPOK Ha flaMnaTa 1 hoTononMmMepuavpalLmA CBeToBoz, 3a
3ambpcABaHe. MpenopbyBamMe fa npoBepABaTe pefoBHO MHTEH3UTETA Ha
nonnmepusMpaliaTa CBeT/MHa C MOMOLLTA Ha NMOAXOAALLO KOHTPOJHO YCTPOMCTBO.
M3nbyBalMAT BPBX HA CTOMATONIOMMYHMA (hoTononnmepuanpaty anapat TpAbsa na
ce AbPXKM Bb3MOXHO Hai-61M30 1 BEPTUKAHO CNPAMO MOBBPXHOCTTA Ha cMonaTa.
Ako TpabBa fa ce hoTononnmMepusnpa ronAma NoBbPXHOCT CbC CMONa,
npenopbyYBame Aa pasnenvTe NnowTa Ha HAKOMKO 30HW 1 Aa
hoTononumepusnparte BCAKa 30Ha NOOTAENHO.

o
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MNMpeanasHu MepKu NpU cbXpaHeHne

. MponykTbT TpAGBaA Aa ce U3Non3ea npeauy N3Tu4YaHe Ha Cpoka Ha rofHoCT,
MOCOYEH Ha onakoBKaTa.

. MpopykTbT TpAGBa Aa ce cbxpaHABa B xnaaunHuk (2 — 8 °C/36 — 46 °F), koraTo He

ce 13Mon3Bea, 1 TpAbBa Aa ce BHece Ha CTallHa Temnepartypa npeau ynotpeba.

CbxpaHABaliTe faney oT NpekoMepHa TONnHA UK NpAKa CiibHYeBa CBET/IHA.

. MpoaykTbT TpAGBA Aa ce CbXxpaHABa Ha NOAXOAALLO MACTO, AOCTBIHO caMo 3a

CTOMaTono3u.

-

N

»w

VI. CbCTABKHU
3a CbABPXKAHMETO 1 KONMYECTBOTO BX. BbHLIHATA YacT Ha onakosKaTa.
1) A Paste n B Paste: Dentin nnn White
OCHOBHM CbCTaBKMN
(1) A Paste
BucdeHon A purnuumamnmetakpunat (Bis-GMA, 1-10%), XuapodobeH
anudateH aumeTtakpunat (1-15%), XugpoduneH anudgateH aumetakpunat
(1-10%), XnppocpobeH apomaTeH aumetakpunart (1-10%), MbnHuten ot
cunaHnavpaHo 6apueBo cTbko (50-80%), CunaHmanpaH KoMoVAEH CUnnumnes
avokeup, (1-10%), KonovaeH cunuumeB gunokeup, (< 5%), di-kamMopKBUHOH (<
1%), Bensonn nepokenp (BPO, < 1%), NHnumaTopu (< 0,1%), Murmentn (< 0,1%)

(2) B Paste
TpuetuneHrnvkon aumetakpunat (< 5%), XuapoduneH anudaTteH aumeTtakpunar
(1-10%), XvapocobeH apomaTeH aumeTtakpunat (5-25%), MbvnHuten ot
cunaHuavparo 6apueso cTbko (50-80%), CrnaHnsnpaH KoNouaeH cunmumes
avokeng, (< 5%), MbaHuTen oT anyMUHUEB OKeua, (< 5%), YekopuTenm (< 5%)

OB6LWO0TO KONMYECTBO HA HEOPraHNYHUA MbIHUTEN € NPU6A. 52 06eMHN %.
Pa3mepbT Ha YacTULMTE Ha HEOPraHMYHWUTE MbJHUTENN e B AvnanasoHa ot 0,01 um
0o 20 pm.

EnvHnumTe B cKO6GM NpeacTaBnABaT MacoBu %.
MacoBMAT % Ha BcAKa CbCTaBKa Ce 134MCABa OT 0BLLOTO KOMMYECTBO Ha ABETe
nacTu, TbiA KaTo ABeTe NacTV Ce HamMMpaT B eIMH KOHTEHep Ha ABOWHaTa Wwnpuua.

2) MpuHaane>xxHocTn
« Mixing tip (CmecutenHa kaHtona)
+ Guide tip(L) (Bomely Bpbx (L))
« Guide tip(S) (BogeLy BpbX (S))

Vil. KTUHWYHU NPOLIEAYPU
NoAroToBKA HA CMPUHLIOBKATA
KOoMMoHeHTW Ha na3genueTo

Bopeu Bpbx CwmecuTenHa kaHona

A

CnpuHuoBKa

. 3aBbpTETe Kanaykara ¢ 1/4 060poT B Nocoka, obpaTHa Ha YacoBHMKOBaTa
cTpesika, 3a Aa noapasBHUTE U3AAAEHNTE HYacTu Ha kanaykara c xneboseTte (A) Ha
cnpvHuoBkaTa. MNpuabpicaiikv ocHoBaTa Ha kanadkaTa, cBaneTe Kanaykara, kato
A 3aBbPTUTE U A HAaTUCHeTe Hapony (B).

—_
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M3cTuckaiite Masiku KonmyecTsa OT ABETe NacTu, KaTo ce yBepuTe, Yye npes AsaTta
13X0[4a Ha CrpuHLOBKaTa ce A03UpaT eaHaksu KonvyecTsa. MNpu cnegsaiara n
BCWYKM MO-HATaTbLWHK yrioTpebu ce yBepeTe, Ye OT ABeTe nacTu ce 4o3upaT
e[HaKBW KonuyecTsa. AKO He ce U3MoN3BaT eAHakBU KOIMYecTsa nacTa, Ma
BEPOATHOCT OT Heobpa nonvMepusaums.

@

MocTaBeTe cMecuTenHa KaHiona Ha CNPUHLIOBKATa, KaTo NoApaBHUTE U3[afeHnTe
4acTu Ha KaHionaTa ¢ »kneboBeTe Ha CrPUHLIOBKATa Bb3MOXKHO Haii-gobpe.

. 3aBbpTETE CMecuTenHaTa KaHiona ¢ 1/4 060poT no Nocoka Ha YacoBHUKOBaTa

cTpenka, 3a aa A ukcupare.

[MocTaBeTe BOAELL BPbX HA CMecUTeNHaTa KaHtona Taka, Yye fa ce yye LwpaksaHe.

o
®

6. CMeceHWTe NacTu Le ce [03upaT Npe3 BOAeLMA BPbX Npu HaTUCKaHe Ha
6yTanoTo.
Vi
©® ]
[BABEJIEXKA]

+ Crien ynoTpe6a cripuHLUoBKaTa TpA6Ba fa ce CbxpaHABa C MocTaBeHa Kanadka.
Korato noctaeATe Kanadykara 06paTHO Ha CrpUHLIOBKATa Npeaun CbxpaHeHue, ce
yBepeTe, Ye Mo Kanaykara HAMa nacra.

+ KoraTo cMeHATe cTapa cmecuTeniHa KaHiona, 3asbpreTe ¢ 1/4 060poT B nocoka,
obpaTHa Ha YacoBHMKOBaTa CTpesika, 3a Aa NoApaBHUTEe U3AaneHNTe YacTy Ha
cMecuTenHaTa KaHiona ¢ xne6oBeTe Ha cripuHLoBkaTa. CBaneTte cmecuTenHara
KaHtona oT CNPMHLIOBKATA, KaTo A 3aBbPTUTE U A HATVCHETE HAJoNy.

+ AKO nacTarta ce e BTBbpAMNa 1 3aTpyaHABA N3CTUCKBAHETO Ha cMeceHaTa nacTa
OT CMPUHLOBKATa, OTCTPaHeTe BTBbpAEHATA NacTa C MoMoLTa Ha NOAXO4ALL
VHCTPYMEHT.

+ KoraTo noctaBATe BOAELUMA BPbX KbM CMECUTeIHaTa KaHiona uim sasbprare
BOAELWWA BPbX CMeS NOCTaBAHE, MOAXOAETE BHAMATEHO U NPUAbPXanTe
ocHoBaTa Ha BOAELMA BPbX, 3a Aa u3berHeTe nakprisrABaHe.

LUMMEHTUPAHE HA LUWNW®TOBE U U3FPAXKOAHE HA MbHYETA
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. KoHTpon Ha Bnararta

M3bAreaiTe 3ambpcABaHe Ha TPETUPAHNA YHaCTBK CbC CIIIOHKA MW KPBB C Lien
nocTuraHe Ha onTUmanHu pesyntatv. 3a Aa nogabpXxare 3bba YNCT U CyX,
npenopbyYBamMe U3Non3BaHeTo Ha kodepaam.
MoproToBka Ha KOPEHOBUA KaHan
MoproTBeTe 1 No4McTeTe NPOxoAa Ha KOPEHOBUA KaHas Mo 06UYaiHUA HauVH.
Mpo6Ho nocTaBAHe Ha WudTa
B npenapupaHnA KOpeHOB KaHan ce nocTasA WUT C NOAXOAALMA AnamMeTbp U
Ab/KMHATa Ha wudTa ce kopurupa.
MoBBbpxHOCTHA 06paboTka Ha WwudTa
Korarto ce usnonssar wmngptose o1 (hpbpOCTbKIIO
O6paboTeTe NOBBLPXHOCTTA Ha LWMTa CbINACHO yKa3aHWATa 3a CUnaHoBuA
cBbp3BaLy areHT (Hanpumep CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS vnn CLEARFIL
Universal Bond Quick).
Korato ce nanonssar metanHu LmgpTose
ObpaboTeTe NOBBPXHOCTTA Ha WM Ta CbracHo ykasaHuATa 3a npaviMepa 3a
apxe3nA KbM MeTan (Hanpumep ALLOY PRIMER unn CLEARFIL Universal Bond
Quick).

MoproToBka Ha crnipuHLOBKaTa
M36epeTe xenaHna UBAT Ha NPOAYKTa 1 NOAroTBETE CrpUHLIOBKaTa 1
npuHapnexHoctuTe cbrnacHo ,[10ANOTOBKA HA CIMNPVHLIOBKATA”.

LinmeHTmpare Ha wndT
6-a. Korato ce n3nonssar ciefHnTe aaxeansu (UMMeHTupaHe Ha LT cropes

npoaykra)

1) TpeTpaHeTo Ha NOBBPXHOCTTA Ha 3b6a U HaHacAHeTo Ha 6oHaa TpAbBa fa ce
M3BBbPLIBAT CbIIACHO YKasaHuATa 3a ynotpeba Ha CLEARFIL Universal Bond
Quick, CLEARFIL TRI-S BOND PLUS wnu aBoiHononmmepusmpaiiy 60HauHr
areHTn (Hanpumep CLEARFIL LINER BOND 2V unu CLEARFIL PHOTO
BOND).

[BHUMAHUE]
He n3nonseaite ¢ apyr hoTononMmepmnanpaty anxesms, KOWTO He e
npenopbyaH B yKasaHuATa 3a yn0Tpe6a Ha 60H,ELI/IHF areHTure.

2) BHumaTenHo nsctuckariTe nactara oT CipuHLOBKaTa AMPEKTHO B KOPEHOBUA
KaHas, KaTo BHMMaBaTe a He ce ynaBA Bb3ayx. TpAbBa Aa 3anoyHeTe CTbka
3) B pamkuTe Ha 1 MUHyTa cnep HaHacAHe Ha nacTaTa, Tbil KaTo
camononMmepu3aumAaTa Ha NPoAyKTa ce YCKOPABA MPU KOHTAKT C MOBBPXHOCT,
BBPXY KOATO € HaHeCeH BOHAUHI areHTbT.

[BHUMAHUE]

- BpemeHa 3a CLEARFIL DC CORE PLUS:
<Bpewme 3a pabota (23 °C/73 °F): 3 MuHyTV>
<Bpewme 3a nonumepuanpane (37 °C/99 °F): 6 MUHYTI>

- KoraTto nocTaBATe NpoAykTa B KOPEHOBUA KaHas, 6baeTe BHAMATENHW, 3a Aa
n3berHeTe KpbCTOCAHO 3amMbpcABaHe. [okpuiiTe LAnaTa cnpuHLOBKa ¢
nperpaga 3a efgHokpaTHa ynorpeba (HanpuMmep nonMeTUNEHOBO MMKYe), 3a
[a npefoTepaTuTe 3aMbpCABAHE ChC CIIIOHKA U KPbB.
[esvHdekumpaiiTe cnpyHLOBKaTa, KaTo A n3bbpLieTe ¢ Namyk, HanoeH Cbe
CNMPT, KakTo npeaw, Taka u cnep ynotpeba.

3) MocTaseTe WudTa B KaHana.

4) Monumepuamparite nactara c NOMOLLTa Ha CTOMATONOMMYHNA
oTononMmepusmnpaly, anapaT* CbriacHo NOCOYEHOTO B Tabnuuara no-aony.
MpenopbynTenHo e Aa nonnmepuavpare rpaHuuuTe 4obpe 3a CUHoO
CcBBbp3BaHe.

Tabnuua: Bpbaka Mexay BpeMeTo 3a nonmMepusauma u abnéoynHara Ha

nonnmepusaumna 3a BCeK1 CToMaTonornyeH otononmmepuamnpaly, anapat

Tun Bpewme 3a nonumepusauma | AbnboynHa Ha nonMmepusauma
10 cekyHan 1,5 mm
XanoreH
20 cekyHOu 2,0 mm
10 cekyHgn 1,5 mm
CeeTopnon
20 cekyHan 2,0 mm
*CTomaTonoruyeH coTononnumepuanpalty anapat
Tun CseTnvHeH [rana3oH Ha gbmkuHaTta Ha
N3TOYHUK Bb/IHATA U MHTEH3NTET Ha cBeTNMHaTa
XanoreH XanoreHHa WHTeH3nTeT Ha ceeTnMHaTa? oT Hag 300 mW/cm? npu
namna AManasoH Ha OAb/MMKMHaTa Ha BbiHaTa oT 400 — 515 nm
CaeTommon CuH WHTeHanTeT Ha ceeTnnHaTa® oT Hag 300 mW/cm? npu
cBeToamon” | AvanasoH Ha ObKUHaTa Ha BbaHarta ot 400 — 515 nm

1) MUK Ha eMUCUOHHUA crekTbP: 450 — 480 nm
2) OueHka cbrnacHo 1ISO 10650-1.
3) Ouenka cbrnacHo 1ISO 10650-2.

6-b. Korarto ce nanonssa PANAVIA F 2.0, PANAVIA V5 unn PANAVIA SA Cement

Universal
LinmeHTrpaiiTe WwudTa B KOPEHOBUA KaHas CbrnacHo ykasaHuaTa 3a ynotpeba
Ha PANAVIA F 2.0, PANAVIA V5 nnn PANAVIA SA Cement Universal.

6-c. Koraro ce u3nosiasa Apyr UMMEHT 3a 3anensaHe

1) UumenTumparite wmdTta B KOPEHOBUA KaHan CbriacHo ykasaHuATa 3a ynotpeba
Ha LUMMeHTa 3a 3anensaHe.

2) HaHeceTe 60HOVHT areHTa Mo uyanaTa npuiensaiia NoBbPXHOCT CbracHo
yKasaHuATa 3a ynotpeba Ha 60HAVHr cuctemara (Hanpumep CLEARFIL
Universal Bond Quick, CLEARFIL TRI-S BOND PLUS, CLEARFIL DC BOND,
CLEARFIL LINER BOND 2V nnn CLEARFIL PHOTO BOND).

7. ViarpaxkaaHe Ha nbHYeTa 3a KOPOoHU

1) Cnep uMMeHTUpaHe Ha W1 Ta B KOPEHOBMA KaHan U3cTuUCcKanTe nactarta ot
CrpVHLOBKaTa AUPEKTHO OKOJIO WwudTa.

[BHUMAHWE]
[okaTo nscTrickeaTe nacrara okono mdTa, NoaxoaeTe BHUMATENHO, 3a Aa
nsberHeTe KpbLCTOCAHO 3amMmbpcABaHe. MokpuiiTe LANaTa CNpPUHLOBKA C nperpana
3a efHokpaTHa ynotpeba (Hanpvmep NoOMMETUNEHOBO MMKYe), 3a Aa
npefoTBpaTUTe 3aMbpCcABAHE CbC CIIIOHKA U KPbB. [leanHtekumnparite
CMPUHLIOBKATA, KaTo A N36bPLUETe C NamyK, HarnoeH ChC CNPT, KakTo npeau,
Taka u cnep ynotpeba.

[BABEJEXKA]
Mpyn HEOB6XOAMMOCT MOXe Aa Ce M3MO3Ba NpeanaraHa B ThproBckaTa Mpexa
maTpuua, 3a [a ce ctabunuavpa nacrtara unm Aa ce U3BbpLUM KpaTka HavanHa
choTononrMepmsauma 3a 5 ceKyHau 3a MbPBOHAYAIHO NONMMepUaVpaHe npu
NOCTENeHHO NoCTaBAHe Ha nacTara.



2) Cnep kaTto noctasuTe nacrara okono wudTa, hoTononnmepranpainTe nacrata
KaKTO OT NMHrBanHaTa, Taka v oT nabvanHarta (6ykanHaTa) cTpaHa, ¢ nomowyTa
Ha cTOMaToNornyeH poTononMmepuavpaly anapart. Buxre tabnmuara ,,Bpbaka
MeXx/y BpemMeTo 3a nonnmepusaLmva 1 gbnboymHaTta Ha nonuMepusauva 3a
BCEKM CTOMaTosiornyeH hotononumepmamnpaty anapat” B 6-a. OctaBeTe nactata
3a noseye OT 6 MVUHYTM cnep hoTononMMepusauma, korato gebenmHara Ha
nacrtaTa HafBuLwasa nocoyeHara B TabnuuaTa AbnboynHa Ha nonuMepusauma.

P
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3) MoproToBka Ha oropeH 3b6
Cnep KaTo ycTaHOBWTE, Ye nacTaTta e Hamb/IHO NoNMMepusMpaHa, 3asbplueTe
N3rpaxaaHeTo Ha MbHYETO No 06UYANHNA HaYMH.

[TAPAHLINA]
Kuraray Noritake Dental Inc. e 3ameHu Bceku NpoayKT ¢ AokasaH aedekT. Kuraray
Noritake Dental Inc. He HOcK OTrOBOPHOCT 3a 3ary6a unu weta, 6uno To nNpaka,
nocnepBalia unv cneumanHa, npoustuyalla oT npunaraHeTo unm ynotpebarta Ha, unm
OT HEBB3MOXHOCTTA Aa Ce U3Nonasat Teaun NpoaykTu. Mpean ynotpeba
noTpebuTENAT € ANbXeH Aa onpeaeny NPpUroaHoCcTTa Ha NPOAYKTUTE 3a CbOTBETHUA
Ha4MH Ha U3non3BaHe, KaTo NoTPebUTENAT NoeMa BCUYKM PUCKOBE U OTFOBOPHOCTTA
BbB BPb3Ka C ToBa.

[BABEJIEXKA]
B cnyyvaii Ha cepro3eH MHUMAEHT, CBbp3aH C TO3M NPOAyKT, yBeaoMeTe
nNpon3BOAMTENA N KOMNETEHTHWUTE OpraHn B CTpaHara rno npebusasaHe Ha
notpebutena/nauneHTa.

[BABEJIEXKKA]
LCLEARFIL” n ,PANAVIA” ca pernctpvpaHu TbproBCKy MapKu Uiv TbpProBCKN MapKu
Ha KURARAY CO., LTD.
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YKPAIHCbKA | IHCTPYKLIA 417 3ACTOCYBAHHA

CLEARFIL™ DG CORE PLUS
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CLEARFIL DC CORE PLUS — ue peHTreHOKOHTPaCTHWUI A ABOKOMMNOHEHTHUI MaTepian
[O71A HApoLLyBaHHA KYKCW NOABIHOro TBepAiHHA (dpoTononimepusauia 3
BNacTUBOCTAMM CaMO3aTBEPAIHHA), L0 NOCTAYaETbCA B CUCTEMI JOCTaBKM 3
aBToMaTu4HuUM 3miwysBaHHAM. CLEARFIL DC CORE PLUS nponoHyeTbcA y ABOX
BiaTiHkax: Dentin i White. 3aransHa kniHidHa nepesara CLEARFIL DC CORE PLUS
nonArae y BigHoBNeHHi yHKLii 3y6a 3a HacTynHux NMOKA3AHb O 3ACTOCYBAHHA.

Il. TOKA3AHHA 0O 3ACTOCYBAHHA

LleMeHTyBaHHA WTUTIB | HAPOLLYBaHHA KYKCU.

IIl. IPOTUNOKA3AHHA A

MauieHTn 3 BiAOMOIO riNepyyTAMBICTIO O MeTakpuiaTHUX MOHOMEPIB.

IV. HECYMICHICTb A

[nAa TyM4yacoBoi repmeTu3alii He BUKOPUCTOBYBATW MaTepianu, LWo MiICTATb €BreHorn,
OCKIfIbKM €BreHos CrOoBIMbHIOE NPOLEC 3aTBEPAiHHA.

V. 3ANOBDKHI 3AX0AU A

iy

. BKasiBKwu 100 TeXHiKK 6e3nekun

-

. Llei BMpi6 MiCTUTb peHOBUHW, L0 MOXYTb BUKIMKATY anepridHy peakuito. YHMKaTu
3acToCcyBaHHA LbOro npenaparty AnA NauieHTiB 3 BiAOMOIO rinepyyTInBICTIO A0
MeTakpuIaTHUX MOHOMEPIB ab0 iHLIMX KOMMOHEHTIB.

2. AKLWO y nauieHTa BUHMKNA anepriyHa peakLia, Hanpuknaa, BUCUM, eK3ema, 03Hakun

3ananeHHs, Bupasku, HabpAaku, cBepbix abo NOYyTTA OHIMIHHA, MPUNUHUTY

3acTocyBaHHA BMPOOY i 3BEPHYTUCA 3a MEANYHOIO AOMOMOrOH0.

YHUKATN NPAMOro KOHTaKTY 3i LWKIpoto Ta/abo M’AKMMU TKaHMHamMu, Wob 3anobirtu

aneprivHin peakuiji. Hagaratu pykasmykun abo AOTpMMyBaTUCh BiANOBIAHMX

3anobi>KHMX 3ax0/iB, BUKOPUCTOBYIOUN BUPI6.

ByTn 06epexxHMmN Ta yHUKaTN KOHTaKTy BUMpOOY 3i LWKipoto abo NoTpaniAHHA B Oui.

Mepen BUKopucTaHHAM BUPOOY 3aKpUTK OYi NaLieHTa PyLHUKOM, LWO6 3axMcTUTK iX

y BUNaaKy po36puakyBaHHA martepiany.

AKLwo BiabYBCA KOHTAKT BUPOOY 3 TKAHUHAMW TIOACLKOrO Tina, HEO6XiAHO BXUTH

HaCTyMHWX 3axopiB:

<Y BUNagKy NoTpaniAHHA B OYi>
OKO HeraviHO MPOMUTY BEJIMKOIO KiNbKICTIO BOAW i1 MPOKOHCYbTyBaTUCA 3
chaxisuem.

<V BUNapKy notpannAHHA BUpoby Ha WKipy abo cnim3oBy 060/I0HKY MOPOXKHUHN poTa>
HeraiiHo npoTepTu AiNAHKY BATHAM TaMMOHOM Y1 Mapneto, 3MOYEHOI0 Y CinpTi, Ta
NPOMUTI BESTMKOIO KifbKICTIO BOAMN.

CTexxunTn 3a TUM, Wob NaLieHT BUNaakoBo He NPOKOBTHYB BUPIO.

Mip, vac npouecy noniMepusavii He AMBUTUCA Ha NoniMepu3aaiiHe CBiTo.

Hacapky Ana amillyBaHHA i HanpaBnAYy HacaaKy He 3acTOCOBYBATV MOBTOPHO

[OnA 3anobiraHHA NepexpecHiin KoHTamiHauii. Hacagka ona amilwyBaHHA i

HanpasnAlYa Hacaaka nepenbadeHi BUKOYHO [N1A 0[HOPA30BOro BUKOPUCTAHHA.

[Micna BUKOpUCTaHHA yTUNI3yBaTW.

HapAaratu pykaenyky abo NpUAHATY iHLWI BiANOBIAHI 3ax0An ANA 3aXuUCTy BiA,

peakLiii rinepyyTaMBOCTI, AKI MOXYTb BUHUKHYTU Yepe3 KOHTaKT i3

MeTakpunaTHUMU MOHOMepamm abo iHLWNMM KOMMOHEHTaMu BUPOGY.
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10. AKLWO IHCTPYMEHTK, AKi 3aCTOCOBYIOTHLCA 3 LIMM BUPOOOM, NOLUKOAXKEHI, byabTe

06epexKHNMMN Ta 3axUCTiTb cebe; HerainHo NPUNMHITL BUKOPUCTaHHA.
. YTunisysaTu Liei BUPIO AK MeAUYHI BiAXOAM 3 METOI YHUKHEHHSA iHeKLii.

-

2. 3ano6iXHi 3ax0AM Nif 4ac BUKOPUCTAHHA Ta MaHinynAuin

[CLEARFIL DC CORE PLUS]

1. 3 Bupo6om moxkHa 3actocoByeaT CLEARFIL Universal Bond Quick, CLEARFIL
TRI-S BOND PLUS a6o 6oHav noABiiHoro TBepAiHHA. Mpy BUKOPUCTaHHI B
noefHaHHi 3 iHwumn potononimepHnmn CEPIAMU BOH[IB CLEARFIL au..
iHCTPYKUIi ANA 3acTocyBaHHA ANA BiANOBIAHMX 60HAIB. He BMKopycTOBYBaTM iHLUI
afreaviBu, AKi HE PEKOMEHAYTbCA B IHCTPYKLUIi AnA 3acTocyBaHHA 6oHAiB. Ha
BaXKKOAOCTYMHWUX ANA CBITNA AiINAHKaX (Hanpuknag, B npuaaraoymx ainAaHkax,
3akpuTmx wtngptom) CLEARFIL Universal Bond Quick Ta CLEARFIL TRI-S BOND
PLUS mMoxyTb camo3aTBepAHYTU B KOHTaKTi 3 BUPOGOM.

3ab0poHEHO BMKOPUCTaHHA BMPOOY He 3a BuLe3a3HavyeHnM nokadaHHAM [I1.
NMOKA3AHHA O BACTOCYBAHHA].

BukopucTtoByBaTy Lieit BUpI6 JO3BONEHO BUK/IOYHO (haxiBLAM Yy ranysi
cTomaTonorii.

3acTocoByBaTy Kodepaam, Wob YHNKHY TN KOHTaMiHauii Ta KOHTponoBaTh
BOJIOFICTb.

Amanbrama, TUM4acoBWIN repMeTuK, i30M1I04MIA MaTepian TowWo, AKi 3annwarTbLCA
B KOPEHEBOMY KaHani, NepeLLKoaKatoTb NPOXOAXKEHHIO CBiTNa Ta nofiMepuaadii
npoaykTy. Mpn npenapyBaHHi KOPEHEBOro KaHany NoBHICTIO BUAANNTM BECb
isontoouunin matepian.

PeTenbHO 04MCTUTM KOPEHEBUIA KaHas, o6 YHUKHYTU HE[OCTATHLOrO 34EMNIEHHA.
AKwo npunAraoya AinAHKa KOHTaMiHOBaHa CMHO abo ekcyaaTamMm TKaHuH,
npoMuTH ii | BUCYLUMTM Nepen NoYaTKOM LleMEHTYBaHHA 1 6OHOWHTY.

Bupi6 HeobXxiAHO 3anMWwnTy WoHaMeHLwWwe Ha 15 XBUIWH NP KiMHaTHIR
TemnepaTypi NicnA BUAMaHHA 3 XONOAUbHMKA. AKLLO LINPULL He AOCAr KiIMHATHOI
Temnepatypu, 6yae BaXKKO BUAABUTU NacTy.

He 3acTocoByBaTy cnipanbHUiA KaHaNoHanoBHIOBaY, LWo6 BBECTM NacTy B
KOpeHeBUIA KaHas; Lie MoXe NPUCKOPUTK noniMepusadio nactu, Wo He € 6axaHnm.
He BukopucToByBaTn BUPI6 y NOEAHAHHI i3 iHLIMMW KOMMNO3UTaMWN ANA BiAHOBNEHHA
KyKCW. 3MillyBaHHA Pi3HUX MaTepianis MoXxe 06yMOBUTU 3MiHY OYiKyBaHMX
hi3MYHMX BNACTUBOCTEN, 30Kpema, iX NoripLeHHA.
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10. CTexXunTH 3a TUM, WO6 YHUKHYTU HENOTPIGHOrO MPAMOro NOTPANAAHHA COHAYHMX

npomMeHiB abo CBiTNIa CTOMATOMOrYHOI Tamnu, OCKiNbKW nacta BcepeamHi
annikatopa MoXe 3aTBepAHYTH, Lo 06YMOBUTbL CKOPOYEHHA POBOYOro Hacy.

11. Xoya ue maTepian ANnA HapoLLyBaHHA KYKCWU NOABINHOrO TBEPAiHHA, Oro NoTPi6HO

hoTononimepnayBaTy BiANOBIAHO A0 IHCTPYKLi.

12. Mpwu choTononimepu3aauii BUpoby 3BepHyTU yBary Ha rinmbuHy coTononimepuaadii,

L0 OMNMCaHO B IHCTPYKLUIi ANA 3aCTOCYBaHHA.

13. MNpu BBEAEHHI BUPOOY B KOPEHEBUIA KaHan AiATU 06epexHO AnA 3anobiraHHA

nepexpecHin KoHTamiHauii. 3aKpuTN NOBHICTIO LINPUL, 0AHOPA30BMM 3aXUCHUM
NOKPUTTAM (Hanpuknag, NonieTUIEHOBNM NakeToM) 3 METOI YHUKHEHHA
KOHTamiHaLii cnmHoto abo kpos'to. [esiHikyBaTu WnpuL, 40 # NiCiA 3aCTOCYBaHHA
3a [0NOMOroto NPOTUPAHHA FirPOCKONIYHOK BATOO 3i CIUPTOM.

14. He 3aHyptoBaTtu LWNpUL, B PO34MH ANA Ae3iHheKLji.
15. HeobxiaHo 6yTy yBaXKHUM, W06 He nopisaTy nanbLi rocTpUMU KpaaMmu iIHCTPYMEHTY.

[CTomaTonoriunui noniMepusaviiiHmii NpucTpiii]

1. Mana iHTEeHCUBHICTb CBITNIOBOrO MOTOKY NPU3BOANTbL A0 HEAOCTATHLOI aaresii.
MepeBipuTK CTPOK cNy>k6K Nnamnu i cBiTNOBOA NoNiMepu3aLiiHoi namnm Ha
HaABHICTb KOHTaMiHaLlii. PekoMeH[0BaHO perynAapHO NepesipATY noniMepusauinHnii
NpUCTpIli 3a AOMOMOrOH0 BiANOBIAHOMO hoTOoMeTpa.

. CBiTnoBog nonimepusauiiHoro NpUCTPoo HEO6XiAHO TPUMaTH BEPTMKANbHO Ta
AKomora 6vxye [0 NOBEpXHi LleMeHTy. AKLLO nonimepu3aadii nignArae noBepxHa
LieMEHTY BEMKOro po3Mipy, PEKOMEHA0BAHO PO3AIINTYU NMOBEPXHIO Ha AeKinbka
LiNAHOK i noniMepuayBaTu KOXHY 3 HUX OKPEMO.

N
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3ano6ixHi 3axoam nia yac 36epiraHHA

—_

. BukopucTaTtu BMpi6 [0 3aKiHYEHHA CTPOKY NPUAATHOCTI, 3a3HAa4YEHOro Ha ynakoBL.

. AKLLO BMPI6 He BUKOPUCTOBYETLCA, TO BiH MOBMHEH 36epiraTucA B XONOAUIBHUKY
(npv Temnepartypi 2-8 °C/36—46 °F), a nepef BUKOPUCTAHHAM — AOBOAWNTUCA [0
KiMHaTHOI Temnepartypu.

. Bupi6 36epirati nogani Bif A>xepen eKCTpemanbHOro Tenna abo NpAMUX COHAYHMX
NPOMEHiIB.

. 36epiratu BMpI6 y HaneXxxHomy MicLi, O AKOro MaloTb AOCTYN uLle
nikapi-cromaTonoru.
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VI. CKNAL

[aHi cTOCOBHO cKnapy 1 KiflbKOCTi MOXHA 3HAWTN Ha 30BHILLHI yNaKoBL.
1) A Paste i B Paste :Dentin a6o White
OCHOBHi KOMMOHEHTW:
(1) A Paste:
6iccheHon-A-gurniupounmeTaxkpunar (Bis-GMA, 1-10%); rinpoto6Hui
anichatnyHui gumetakpunat (1-15%); rinpodinbHuiA anichaTnyHmn
numeTakpunat (1-10%); rinpodobHuii apomaTuyHmin aumetakpunart (1-10%);
cunaHi3oBaHWin HanosHioBaY 3 H6apiesoro ckna (50-80%); Aiokeua, KpemHito
KOMoigHWI cunanidoBanuii (1-10%); Aiokema, KpemHito KonoigHui (< 5%);
dl-kamdpopoxiHoH (< 1%); 6eH3oinnepokeuna, (BPO, < 1%); iHiuiatopm (< 0,1%);
nirmeHTn (< 0,1%).

(2) B Paste:
TpueTuneHrnikonbauMeTakpunar (< 5%); rigpodinbHuiA anichaTnyHmn
onmveTtakpunat (1-10%); rinpoobHmii apomaTnyHmia aumetakpunat (5-25%);
cunaHisoBaHWi HanosHioBaYy 3 6apieBoro ckna (50-80%); miokeuna, KpemHito
KOMOIAHWI CUnaHi3oBaHni (< 5%); HanoBHIOBaY 3 antoMiHito okenay (< 5%);
npuckoptoBadi (< 5%).

3aranbHa KinbKiCTb HeOpraHiyHoro HanoBHioBaya cknagae npnbnmsHo 52 %06.
Po3Mip 4YacTUHOK HeopraHiuyHMX HanoBHoBauiB — Big 0,01 MKM [0 20 MKM.

OpvHnL B ayXKax — % mM/M.

MacoBWuii % KOXHOro iHrpeaieHTa ABNAE COBOI0 Oro BMICT Y 3arasibHili KinbKocTi
[BOX NacT, OCKiNbKM1 06MABI NacTu MICTATLCA B OAHOMY KOHTEWHepi NoABIAHOrO
wnpuvua.

2) KomnnekTyoui:
+ Mixing tip (Hacagka ana amilyBaHHA;)
+ Guide tip(L) (Hanpasnatoya Hacapka(L);)
+ Guide tip(S) (HanpaBnAatoya Hacagka(S).)

VII. APOLEQYPA KJIIHIHHOIO 3ACTOCYBAHHA

NIArOTOBKA WNPULA

KOMMOHEHTW NpucTpoto:

Hanpasnalya Hacagka ana
Hacagka 3MiLlyBaHHA

MopLueHb

(nnyH>xep)

wnpuL

. KoBnayok noBepHyTv Ha %2 06epTy NPOTV roOAVHHUKOBOI CTPINKK, WO6 BUPIBHATY
BMCTYNW BiAHOCHO nasiB (A) Ha Wnpuui. SHATU KOBNAYOK, YTPUMYOUMN AOrO OCHOBY,
obepTaloym i1 HaTucKatun inoro AoHu3y (B).

—_
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. BupaBuntn HeBenvky KinbKicTb ABOX NacT, CNiAKYO4M 3a TUM, LWob 3 060x OTBOPIB
Lwnpuvua BUXoanna ofHakosa KifnbKicTb nacTu. [InA HAaCTYNHOro 1 ycix noaanbLumx
3acTocyBaHb HEOBXiHO CnigKyBaTh 3a TUM, W6 A03yBanacA ofHaKoBa KinbKiCTb
ABOX NacT. BUKOpUCTaHHA Pi3HOI KifIbKOCTi NacT MoXxe 06yMOBUTY HEQOCTaTHIO
nonimepmaadito.
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Akomora wWinbHile npueaHaT Hacaaky ana 3MillyBaHHA [0 LWNPULIA, BUPIBHIOKOYN
BUCTYNW Ha Hil 3 Mazamu Ha wnpuLi.

@

4. Hacapky ona 3millyBaHHA NOBEPHYTU Ha Y 06epTy 3a roAUHHUKOBOIO CTPINIKOKO A0
ii dikcauii.

o

Bcrasutn HanpasnAwYy Hacagky B Hacagky anAa 3MiLIJyBaHHH A0 3aMUKaHHA.

Ve
®

Mpn HaTUCKaHHI Ha NAyHXXep 3Milwani nacTy 6yayTb N03yBaTUCA Yepes
HanpasnAYy Hacagky.
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[MPUMITKA]

+ Micna BukopucTaHHA 36epirati WNpuL, B KOBMayky. MNepen TMM AK 3HOBY HaaiT1
KOBMa4oK Ha LWnpuL, nepes, 36epiraHHAM, NepeKoHaTUCA, WO B KOBMAYKy Hemae
nacTu.

« Mig yac 3amiHv cTapoi Hacaaku AnA 3MillyBaHHA HA HOBY NOBEPHYTW HacaaKy Ana
3MillyBaHHA Ha %4 06epTy NPOTU rOAVHHUKOBOI CTPINKK, WO BUPIBHATA BUCTYNN
Hacagku ANnA 3MillyBaHHA BiGHOCHO nasis wnpuua. 3HATU Hacaaky AnA
3MillyBaHHA 3i Wnpuua, obepTaroyn i HaTUCKaun AOHN3Y.

+ AKwWwo nacTa 3aTBepaina i BUAaBMTY CyMill NacT 3i LWnpuua BaxkKo, BUAANUTI
3aTBepAiny nacTy 3a AOMOMOrow NpMAATHOrO iHCTPYMEHTY.

+ [pu npregHaHHi HanpaBnAYOi HacaaKM A0 Hacaaky ANA 3viwyBaHHA abo npu
obepTaHHi HanpaBnAYoi HacaaKKW NicnA NPUeQHaHHA cnig, AiATU 06epexxHo 1
yTPUMyBaTN OCHOBY HaNpaB/AoYoi HacaaKky, Wob 3anobirT 3aruHaHHIo.

LEMEHTYBAHHA WWTU®TIB | HAPOLWYBAHHA KYKCU

. KoHTponk Bonorn

[nA [oCArHeHHA ONTUManbHOro pe3ynbTaTy YHUMKaTV KOHTaMiHaLii o6pobntoBaHoi

NMOBEPXHi CIMHOI abo KpoB'to. PEKOMeHA0BaHO BUKOPUCTaHHA Kodepaama, wob

3y6u 3anunLLanncA YUCTMM N CyXUMU.

MpenapyBaHHA KOPEHEBOro KaHany

BuvkoHaTn npenapyBaHHA KOPEHEBOro KaHasy Ta O4UCTUTU AOro BiANOBIAHO A0

cTaHaapTHOI npoueaypw.

Mpumipka wtndpTa

LUTndhT HanexxHoro aiameTpy npunacoBaHvin 4o BiANpenapoBaHOro KOPeHEBOro

KaHany. [JoBXvHy WTnTy nigirHaHo.

Ob6pobka noBepxHi WTndTa

[Mpy BUKOPUCTaHHI CKITOBO/TOKOHHUX LUTUQTIB:
O6po6uTh NoBepxHIo WTKUTa BiANOBIAHO A0 IHCTPYKLIi AN1A 3aCTOCYBaHHA
cunaHoBoro anpeTy (Hanpuknag, CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS a6o
CLEARFIL Universal Bond Quick).

[Mpu BuKopucTaHHi MeTanesnx WingTis:
O6po6bUTH NOBEPXHIO LWTUMTA BIAMOBIAHO A0 IHCTPYKLIN ANA 3acToCyBaHHA
afresnBHOro npavimepa anA metany (Hanpvknag, ALLOY PRIMER a6o
CLEARFIL Universal Bond Quick).

-
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MigroToBka wnpuua
BubpaTu 6axkaHni BigTIHOK BMPOOY, NiAroTyBaTy WMNPWL, Ta KOMMIEKTYoYi
BiANOBiAHO A0 BKasiBok po3ainy «MIArOTOBKA LUMPULIA».

I

LlemeHTyBaHHA WTKDTIB
6-a. [Tpy BUKOPUCTaHHI HACTYMHNUX aaresnBiB (UeMeHTyBaHHA LWTNTIB BUpo6bom):
1) O6pobka nosepxHi 3yba Ta 6OHANHT HEOOXiAHO 3AiNCHIOBATY BIAMOBIAHO A0
iHcTpykuii anA 3actocyBaHHA CLEARFIL Universal Bond Quick, CLEARFIL
TRI-S BOND PLUS a6o 6oHgjB noagiiHoro TBepaiHHA (Hanpuknan, CLEARFIL
LINER BOND 2V a6o CLEARFIL PHOTO BOND).

[YBATA]
He BukopucToByBaTH iHLWi hOTOMONIMEPHI aaresnsn, AKi He PeKOMEHIYIOTLCA B
iHCTpYyKUii AnA 3acTocyBaHHA GOHAIB.

2) ObepexxHO BUAABUTK NacTy 3i Wnpuua 6e3nocepenHbo B KOPEHEBWIA KaHan, He
[onycKaro4m NoTpannAHHA NosiTpA. Kpok 3) HeobXiAHO po3noYnHaT NpoTAroM
1 XBUAVHM MICNA HAHECEHHA NacTW, OCKINbKM camosaTBepiHHA NPOayKTY
NPVICKOPIOETLCA MPU KOHTAKTI 3 MOBEPXHEIO, HA AKY HAHECEeHO 6OHA,

[YBATA]

* Yac 3actocyBaHHA CLEARFIL DC CORE PLUS:
<Po6ounii yac (23 °C/73 °F): 3 XBUNNHN>
<TpuBanicTb 3aTBepaiHHA (37 °C/99 °F): 6 XBUNNH>

« Mpu BHeceHHi BUpoby B KOpeHeBuiA kaHan AiATn 06epexHo AnA 3anobiraHHA
nepexpecHiii KoHTamiHauii. 3aKpUTK NOBHICTIO WINPUL, OAHOPA30BUM
3aXUCHUM NOKPUTTAM (Hanpukniag, NonieTUNeHOBUM NakeToM) 3 MeTOo
YHUKHEHHA KOHTaMiHaLii CrimHoo abo KpoB'io.
[e3sinchikyBaTy WwWnpw, A0 i nicna 3acToCyBaHHA 3a A0MOMOrot0 NPOTUPaHHA
rirpOCKONIYHOIO BATOIO 3i CMMPTOM.

3) BctaBuTn WTUMT B KaHan.
4) BuikoHyBaTu choTononimepusaLliio 3 BUKOPUCTaHHAM choTononimepmaaropa*

BiAMNOBIAHO 00 AaHMX PO3MILLEHOI HuxxYe Tabnuui. [inA 3abe3nevyeHHA MiLHOro
34enneHHA pekomeHayeTbeA fobpe doTononimepnsysaTtm Kpai.

Tabnuua: CniBBiAHOLWEHHA MiXX YacoM 3aTBEPAiHHA Ta FMMBMHO nonimepuaaii Ana
KOXHOro cpoTononimepusaropa

Tun TpvBanicTb nonimepuaadii nnbuHa nonimepu3aadii
ranoreH 10 cekyHA, 1,5 Mm
20 cekyHp, 2,0 MM
Csitnogion 10 cekyHA, 1,5 Mm
(LED) 20 cekyH 2,0 MM
*CTOMaTONOri4HWIA NoniMepu3aaLiiinii NPUCTPii
Tun [xepeno ceiTna | [iana3oH [OBXMHM XBUIb Ta IHTEHCUBHICTb CBiTNA
lanoreHoBa IHTeHcMBHICTb cBiTNa? noHan 300 MBT/cm?

Fanorex ) )
namna y Aianas3oHi 4OBXUHN XBUITb 400-515 HM

IHTeHcmBHiCTb cBiTna® noxnap 300 mBT/cm?
y Aiana3oHi AoBXMHM XBUb 400-515 HM

Ceitnogion | CuHin
(LED) ceiTnogioa"

1) Nikose 3Ha4eHHA crnekTpa BUNPOMIHIOBaHHA: 450480 HM
2) OujHka BignosigHo Ao ISO 10650-1.
3) Ouijnka BignosigHo po ISO 10650-2.

6-b. [pu BukopuctaHHi PANAVIA F 2.0, PANAVIA V5 a6o PANAVIA SA Cement
Universal:
3auemMeHTyBaTU WTUGT B KOPEHEBUIN KaHan BiAMOBIAHO [0 IHCTPYKLiA AnA
3actocyBaHHA PANAVIA F 2.0, PANAVIA V5 a6o PANAVIA SA Cement Universal.

6-c. [Tpyn BUKOPUCTaHHI iHLLOro hiKCyrOHOro UeMeHTy:

1) SauemeHTyBaTL WITUGT B KOPEHEBUIA KaHan BiAMOBIAHO [0 IHCTPYKLUA AnA
3acTocyBaHHA (HIKCYIOHOro LIEeMEeHTY.

2) HaHecTu 60HA, Ha yClO KOHTAKTHY MOBEPXHIO BiAMOBIAHO A0 IHCTPYKLIi ANnA
3acTocyBaHHA (Hanpuknan, CLEARFIL Universal Bond Quick, CLEARFIL TRI-S
BOND PLUS, CLEARFIL DC BOND, CLEARFIL LINER BOND 2V a6o
CLEARFIL PHOTO BOND).

7. HapolyBaHHA Kykcu
1) Micna Toro, AK WTKT byae 3aLeMeHTOBaHO B KOPEHEBUIA KaHas, BUAasoBaTh
nacTy 3i wnpuvua 6e3nocepefHbO HaBKOMO WTUdTAa.

[YBATA]
Mpu BUOaBnoBaHHi NacTy HaBKOO WTKdTa AIATU 06epexxHO AnA 3anobiraHHA
nepexpecHiin KoHTamiHauii. 3akpuUTU NOBHICTIO LWNPUL, 0AHOPA30BMM 3aXUCHUM
NOKPUTTAM (Hanpuknag, nonieTUIEHOBNM NakeToM) 3 METOK YHUKHEHHA
KOHTamiHauii cnvHoto abo kpos'to. [lesiHdikyBaTu Wwnpuw, 4o 1 nicnA
3acToCyBaHHA 32 AOMOMOro NPOTUPaHHA FirPOCKOMIYHOIO BATOO 3i CMUPTOM.

[MPUMITKA]
3a noTpebu MoXKHa BUKOPUCTOBYBATMW 3BUYaViHY, AOCTYMHY Ha PUHKY MaTPULIIO
Ana ctabinisauii nact abo pexxmm nornepeaHLoi noniMepuaaii («Tack cure»)
NpOTAroM 5 cekyHp, ANA NO4aTKOBOI NoniMepu3aauii AnA NOCTYNOBOro HAHECEHHA
nacTw.

2) MicnA HaHeCceHHA NacTy HaBKOO WTUMTA BUKOHATK choTononimepusadito nactun
3 060x 60KiB (NiHrBanbHOro 1 nabianbHoro (6ykkanbHOro)) 3a A0NOMOro
coTononimepuaaTopa. Aue. Tabnuuto «CniBBIAHOLEHHA MiXK YacoM 3aTBepAiHHA
Ta rnmbuHoto nonimepmnaadii AnA KoXHOro dhotononimepusaropa» y NyHKTi 6-a.
3anuwntn nacTy noHag, 6 XBUnuH nicnA doTononiMepusadii, AKLLO TOBLUMHA
nacTu nepeBuLLye 3a3HadeHy B Tabnuui rnbuHy nonimepmnaadii.

NI




3) MNMpenapyBaHHA onopHoro 3y6a
AKLLO BM3HaYeHO, Lo nacTa NoBHICTIO 3aTBepAina, 3aBepwmnTi HaabynoBy KyKcu
3a CTaHAapTHUM METOLOM.

[FTAPAHTIA]
Kuraray Noritake Dental Inc. 3amiHWTb 6yab-AKuii BUPIO, AKUIA OBFPYHTOBAHO BUABUBCA
nedekTHnM. Kuraray Noritake Dental Inc. He Hece BignosiganbHocTi 3a 6yab-AKi
npAmi, HenpAMi a6o ocobnuBi 36UTKKN, abo BTPATH, AKI BUHMKAIOTb Yy pesynbTaTi
3acTocyBaHHA abo HEMOX/TMBOCTI BUKOPUCTAHHA Lyx BUPOGiB. Mepen BUKOPUCTAHHAM
KOPWUCTYBay NOBMHEH NEPEBIPUTU NpUAATHICTb BUPOBY A0 3aCTOCYBaHHA BiNOBIAHO
[0 NMocTaBfieHnX 3aBAaHb i Hece BCi NOB'A3aHi i3 LMM pU3nKy Ta BignoBifasbHICTb.

[MPUMITKA]
V pasi BUHUKHEHHA CePO3HOro iHLIMAEHTY BHACNIAO0K 3aCTOCYBaHHA LibOro BUpoby
HeobXiAHO NOBIAOMUTY BUPOBHMKA Ta KOHTPOSIbHO-HArMAQOBUIA OpraH KpaiHu, B AKil
NPOXMBAE KOPUCTYBaY / NaLieHT.

[MPUMITKA]
«CLEARFIL» Ta «<PANAVIA» € 3apeecTpoBaH/M/ TOProBesibHMM Mapkamu abo
ToproBenbHUMK Mapkamu komnadii KURARAY CO., LTD.
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EESTI | KASUTUSJUHEND

CLEARFIL™ DG CORE PLUS
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. SISSEJUHATUS

CLEARFIL DC CORE PLUS on kaksikkdvastuv (isekdvastuvate omadustega
valguskdvastuv), rontgenkontrastne kahekomponentne hammaste ulesehitamise
materjal, mis on saadaval Automixi (automaatsegamise) stisteemina. CLEARFIL DC
CORE PLUS on saadaval kahes varvitoonis: Dentin (dentiin) ja White (valge).
CLEARFIL DC CORE PLUS iildine kliiniline eelis on hamba funktsionaalsuse
taastamine jargmiste NAIDUSTUSTE korral.

1l. NAIDUSTUSED
Tihvtide kinnitamine ja hamba Ulesehitamine

1Il. VASTUNAIDUSTUSED A
Patsiendid, kes on dlitundlikud metakriilaadi monomeeride suhtes.

1IV. KOKKUSOBIMATUS A
Arge kasutage ajutiseks sulgemiseks eugenooli sisaldavaid materjale, sest eugenool
voib kdvastumisprotsessi pikendada.

V. ETTEVAATUSABINOUD A

— -
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2.

. Ohutusnéuded
. See toode sisaldab aineid, mis voivad pohjustada allergilisi reaktsioone. Hoiduge

selle toote kasutamisest patsientidel, kellel on teada allergia metakrulaadi
monomeeride voi teiste koostisosade suhtes.

. Kui patsientidel iimevad dlitundlikkusreaktsioonid nagu l6éve, ekseem,

pdletikunéhud, haavandid, turse, sligelus vGi tundetus, I6petage selle toote
kasutamine ja pé6rduge arsti poole.
Ulitundlikkuse valtimiseks hoiduge vahetust kokkupuutest naha ja/véi pehmete
kudedega. Kasutage kindaid ja jérgige toote kasitsemisel asjakohaseid
ettevaatusmeetmeid.
Jélgige, et toode ei puutuks kokku nahaga ega satuks silma. Katke patsiendi silmad
enne toote kasutamist kateréatiga kinni, et neid pritsmete eest kaitsta.
Juhul kui toode puutub kokku inimkudedega, tuleb vétta jargmised meetmed:
<Kui toode satub silma>
Loputada silma kohe rohke veega ja pidada ndu arstiga.
<Kui toode puutub kokku naha véi suu limaskestaga>
Piirkond tuleb koheselt alkoholilahusesse kastetud vatitampooni v6i marlilapiga
puhastada ning rohke veega loputada.
Veenduge selles, et patsient ei neelaks toodet kogemata alla.

. Poliimerisatsiooni ajal ei tohi valguslambi sisse vaadata.

Segamiskandlle ja paigaldusotsakuid ei tohi ristsaastumise valtimiseks korduvalt
kasutada. Segamiskantiiilid ja paigaldusotsakud on ette ndhtud Gihekordseks
kasutamiseks. Pérast kasutamist visake need minema.

. Kasutage kaitsekindaid ja votke muud sobivad meetmed allergiliste reaktsioonide

valtimiseks, mis vbivad ilmneda kokkupuutel metakriilaadi monomeeride vdi toote
teiste koostisosadega.

. Kui protsessis vajaminevad instrumendid on defektsed, olge ettevaatlik, kaitske end

ja Iopetage kohe nende kasutamine.

. Toote kérvaldamine toimub infektsioonide véltimiseks meditsiiniliste jadtmete

kaitlemise pohimdtete kohaselt.

Ettevaatusabindud késitsemisel ja to6tlemisel

[CLEARFIL DC CORE PLUS]
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Tootega koos kasutamiseks sobivad CLEARFIL Universal Bond Quick, CLEARFIL
TRI-S BOND PLUS véi kaksikkdvastuvad materjalid. Koos teiste valguskdvastuvate
CLEARFIL BONDING SERIESi materjalidega kasutamisel tuleb jargida vastava toote
kasutusjuhendit. Toodet ei tohi kasutada koos sidusainega, mida ei ole
kasutusjuhendis soovitatud. Piirkondades, kuhu valguse juurdepaés on raskendatud
(nt sidusaine piirkonnad, mis jaavad tihvti varju), véivad ,CLEARFIL Universal Bond
Quick” ja ,CLEARFIL TRI-S BOND PLUS* tootega kokku puutudes isekdvastuda.
Toodet tohib kasutada tiksnes [II. NAIDUSTUSED] all nimetatud naidustuste korral.
Seda toodet tohivad kasutada tksnes hambaravispetsialistid.

Kasutage saastumise véltimiseks ja niiskussisalduse kontrolli alla hoidmiseks
koferdami.

Juurekanalisse jadnud amalgaam, ajutine kinnitus- voi taitematerjal jms takistavad
valguse juurdepaésu ning toote poliimerisatsiooni. Juurekanali ettevalmistamisel
tuleb taitematerjal taielikult eemaldada.

Juurekanal tuleb laitmatu tulemuse saavutamiseks korralikult puhastada. Kui
kinnituspinnad on siilje voi koevedelikega saastunud, tuleb need enne
tsementeerimist voi sidusaine kasutamist pohjalikult loputada ja kuivatada.

. Péarast kilmutuskapist valjavotmist tuleb toodet vahemalt 15 minutit toatemperatuuril

hoida. Juhul kui sUstalt ei ole toatemperatuuril hoitud, on pasta véljutamine
raskendatud.

. Arge kasutage pasta viimiseks juurekanalisse lentulo-ndela, vastasel juhul muutub

pasta poliimerisatsiooni kiirus soovitud maksimaalsest suuremaks.

. Toodet ei kasutata hamba Ulesehitamiseks koos teiste komposiit-kunstvaikudega.

Materjalide segamisel vbivad nende fliusikalised omadused muutuda, sealhulgas
ravitulemused halveneda.

. Toodet ei tohi jatta otsese péikesekiirguse kétte voi operatsioonilambi valguse alla,

sest pasta voib kanuilis kévastuda ja tdoétlemise aeg liheneb.

. Kuigi toote puhul on tegemist kaksikkdvastuva hammaste Ulesehitamise materjaliga,

tuleb seda vastavalt kasutusjuhendile valguskdvastada.

. Toote valguskdvastamisel tuleb silmas pidada kasutusjuhendis nimetatud

valguskdvastumise kihtide paksust.

ED

13. Toote viimisel juurekanalisse tuleb véltida ristsaastumist. Stilje ja verega saastumise
valtimiseks katke sUstal taielikult ihekordse kattega (nt pollietiileenkotike). Sustla
desinfitseerimiseks enne ja parast kasutamist plhkige see ule alkoholis niisutatud
vatiga.

14. Sustalt ei tohi desinfitseerimislahuses loputada.

15. Tuleb jalgida seda, et instrumentide teravad servad ei kahjustaks sdrmi.

[Poliimerisatsioonilamp]

1. Véhene valgustugevus pdhjustab halva kinnitumise. Kontrollida lambi kasutusaega ja
vaadata (le poliimerisatsioonilambi véljutusava, kas see ei ole méérdunud.
Polumerisatsioonilampi soovitatakse sobivate ajavahemike tagant kontrollida
asjakohase fotomeetriga.

. Poliimerisatsioonilambi valguse véljutusava tuleks hoida td6deldavale pinnale nii
lahedal ja nii vertikaalselt nagu véimalik. Suure té6deldava pinna pollimerisatsiooni
korral on méttekas jagada see ala mitmeks osaks ja polimeriseerida iga osa eraldi.

N

Ettevaatusabinoud séilitamisel

. Toode tarvitada ara enne pakendil margitud aegumistéhtaja méddumist.

Kui toodet ei kasutata, tuleb seda hoida kiilmkapis (2—8 °C / 36—46 °F) ja enne
tarvitamist tuua toatemperatuurile.

. Toodet tuleb kaitsta korge kuumuse ja otsese péaikesevalguse eest.

Toodet tuleb séilitada sobivates séilituskohtades, kuhu on juurdepéas ainult
hambaarstidel ja hambatehnikutel.

®
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VI. KOMPONENDID
Andmed koostise ja koguste kohta leiate vélimiselt pakendilt.
1) A Paste ja B Paste: Dentin ja White
Pohikoostisosad
(1) A Paste
Bisfenool A diglitsidiiuimetakrilaat (Bis-GMA, 1-10%), Hiidrofoobne alifaatne
dimetakrilaat (1-15%), Hudrofiilne alifaatne dimetakriilaat (1-10%), Hudrofoobne
aromaatne dimetakrilaat (1-10%), Silaanitud baariumklaastaidis (50-80%),
Silaanitud ja kolloidne ranimuld (1-10%), Kolloidne réanimuld (< 5%),
dl-kamperkinoon (< 1%), Bensouilperoksiid (BPO, < 1%), Initsiaatorid (< 0,1%),
Pigmendid (< 0,1%)

(2) B Paste
Trietuleengliikooldimetakrilaat (< 5%), Hudrofiilne alifaatne dimetakrilaat (1-10%),
Hudrofoobne aromaatne dimetakriilaat (5-25%), Silaanitud baariumklaastéidis
(50-80%), Silaanitud ja kolloidne réanimuld (< 5%), Alumiiniumoksiidtaidis (< 5%),
Kiirendid (< 5%)

Anorgaaniliste taidiste Uldmaht on umbes 52 mahuprotsenti.
Anorgaaniliste taidiste osakeste suurus on 0,01-20 pum.

Sulgudes toodud thikud on massi-%.
lga koostisosa massiprotsent on kahe pasta koguhulk, kuna need kaks pastat on
lihes topeltsiistlaga mahutis.

2) Abiseadmed
+ Mixing tip (Segamiskandiil (segamisotsak))
+ Guide tip(L) (Paigaldusotsak (L))
« Guide tip(S) (Paigaldusotsak (S))

VII. KLIINILISED PROTSEDUURID
SUSTLA ETTEVALMISTAMINE
Seadme osad

Paigaldusotsak Segamiskanl (segamisotsak) | /—| Kolvid (kolb) |

A

Sustal

. Sulgurkorki tuleb keerata korgil oleva tahistuse ja sistlal oleva soonekese (A)
kohakuti viimiseks Y4-po6rde vorra vastupéeva. Sulgurkorgi alumist osa kinni hoides
tuleb see alla suruda ja eemaldada (B).

=

Suruge valja vaike kogus kumbagi pastat ja jélgige, et mdlemast siistla avast
véljutatakse vordne kogus pastat. Jargmistel kasutamiskordadel jélgige samuti iga
kord, et pastakogused oleksid vordsed. Ebavordsete pastakoguste kasutamisel tekib
halva polumerisatsiooni oht.

-

Sulgurkork (kate)

N
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. Paigaldage sustlale segamiskandiil ja jalgige, et markeeringud oleksid sistla
soonekestega voimalikult kohakuti.

-
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4. Segamiskanuuli tuleb keerata 1/4-p66rde vorra péripéeva ja lukustada.

o

Paigaldusotsak tuleb viia segamiskanulli sisse, kuni on kuulda kldpsatust.

—) [.@
®
Segatud pasta valjutatakse kolvile surudes paigaldusotsaku kaudu.
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[MARKUS]

+ Pérast kasutamist hoitakse sustalt pealepandud sulgurkorgiga. Enne sulgurkorgi
pealepanekut veenduge, et korgi kiljes ei oleks pastat.

+ Kasutatud segamiskanudli véljavahetamisel uue kantuli vastu keerake neid %
podrde vorra vastupéeva, et viia segamiskanullil olev mérgistus kohakuti sustlal
oleva soonekesega. Segamiskanuuli eemaldamiseks tuleb see alla vajutada ja
sUstla kiljest lahti keerata.

« Kui pasta on kdvastunud, on pastasegu keeruline slstlast valja suruda. Eemaldage
kdvastunud pasta sobiva instrumendiga.

+ Paigaldusotsaku kinnitamisel segamiskantiilile voi selle keeramisel parast
kinnitamist tuleb olla ettevaatlik; paindumise valtimiseks hoida kinni otsaku kinnituse
poolelt.

TIHVTIDE KINNITAMINE JA HAMBA ULESEHITAMINE
. Niiskuskontroll
Optimaalse tulemuse saavutamiseks valtida prepareeritava piirkonna saastumist
slilje voi verega. Soovitatakse kasutada kofferdami, et hoida hambad puhtad ja
kuivad.
Juurekanali ettevalmistamine
Juurekanali ava tuleb ette valmistada ja puhastada tavapérasel viisil.
Tihvti sobitamine
Ettevalmistatud juurekanalisse paigaldatakse 6ige labimdoduga tihvt ja sobitatakse
selle pikkus.
Tihvtipinna prepareerimine
Klaaskiust tihvtide kasutamine
Tihvti pinda td6deldakse vastavalt silaani sidusaine (nt CLEARFIL CERAMIC
PRIMER PLUS v6i CLEARFIL Universal Bond Quick) kasutusjuhendile.
Metalltihvtide kasutamine
Tihvti pealispinda tdddeldakse vastavalt metalli sidusaine (nt ALLOY PRIMER vo6i
CLEARFIL Universal Bond Quick) kasutusjuhendile.

"

n

«@

ol

o

Sistla ettevalmistamine
Valida soovitud varvitooniga toode ja valmistada sustal ning tarvikud ette vastavalt
Idigule ,SUSTLA ETTEVALMISTAMINE*.

o

Tihvti tsementeerimine
6-a. Jdrgmiste sidusainete kasutamine (tihvti kinnitamine toote abil)

1) Hamba pinna t66tlemine ja kinnituse loomine peab toimuma vastavalt toodete
CLEARFIL Universal Bond Quick, CLEARFIL TRI-S BOND PLUS voi
kaksikkovastuvate sidusainete (nt CLEARFIL LINER BOND 2V voi CLEARFIL
PHOTO BOND) kasutusjuhenditele.

[HOIATUS]
Arge kasutage koos valguskdvastuva sidusainega, mida pole toote
kasutusjuhendis nimetatud.

2) Pasta tuleb vajutada sustlast ettevaatlikult otse juurekanalisse; seejuures tuleb
valtida dhumullide tekkimist. Sammuga 3) tuleb alustada 1 minuti jooksul pasta
pealekandmise algusest arvestades, sest toote kokkupuude pinnaga, millele
seda kantakse, kiirendab isekdvastumist.

[HOIATUS]

» CLEARFIL DC CORE PLUS ajad:
<Toéo6tlemisaeg (23 °C / 73 °F): 3 minutit>
<Kdvastumisaeg (37 °C / 99 °F): 6 minutit>

- Toote viimisel juurekanalisse tuleb véltida ristsaastumist. Slje ja verega
saastumise véltimiseks katke sustal taielikult ihekordse kattega (nt
poliietiileenkotike).
Sistla desinfitseerimiseks enne ja pérast kasutamist piihkige see ule alkoholis
niisutatud vatiga.

3) Tihvt paigutatakse kanalisse.

4) Pasta kovastatakse polimerisatsiooni- seadme* abil jargneva tabeli alusel.
Tugeva kinnituse saamiseks on soovitav servad korralikult valguskdvastada.

Tabel. Kovastumise aja ja kdvastumise stigavuse suhe vastavalt
polimerisatsiooniseadmele

Taap Kévastumisaeg Kévastumise stugavus
10 sekundit 1,5 mm
Halogeen
20 sekundit 2,0 mm
10 sekundit 1,5 mm
LED
20 sekundit 2,0 mm

*Poliimerisatsioonilamp

Tudp Valgusallikas Lainepikkuste vahemik ja valguse intensiivsus

Valguse intensiivus? tle 300 mW/cm?

Halogeen lainepikkuste vahemikus 400-515 nm

Halogeenlamp

Valguse intensiivus® tle 300 mW/cm?

- 5
LED Sinine LED lainepikkuste vahemikus 400-515 nm

1) Emissioonispektrumi tipp: 450-480 nm
2) Vastavalt ISO 10650-1 standardile
3) Vastavalt ISO 10650-2 standardile

6-b. PANAVIA F 2.0, PANAVIA V5 v6i PANAVIA SA Cement Universali kasutamine
Tihvt kinnitatakse vastavalt PANAVIA F 2.0, PANAVIA V5 voi PANAVIA SA
Cement Universali kasutusjuhendile juurekanalisse.

6-c. Teiste kinnitustsementide kasutamine
1) Tihvt kinnitatakse juurekanalisse vastavalt kinnitustsemendi kasutusjuhendile.
2) Sidusaine tuleb kanda kogu kinnituspinnale vastavalt stisteemi (nt CLEARFIL
Universal Bond Quick, CLEARFIL TRI-S BOND PLUS, CLEARFIL DC BOND,
CLEARFIL LINER BOND 2V v&i CLEARFIL PHOTO BOND) kasutusjuhendile.

7. Hambakdndi tlesehitus
1) Pasta tuleb pérast tihvti juurekanalisse kinnitamist kanda sustlast otse tihvti imber.

[HOIATUS]
Pasta kandmisel tihvti imber tuleb véltida ristsaastumist. Silje ja verega
saastumise valtimiseks katke sistal taielikult ihekordse korgiga (nt
poltetlleenkotike). Sustla desinfitseerimiseks enne ja pérast kasutamist pihkige
see ule alkoholis niisutatud vatiga.

[MARKUS]
Taiendava pasta pollimerisatsiooni alustamisel voib pasta stabiliseerimiseks
kasutada vajadusel standardset maatriksit voi anda 5 sekundi jooksul
valgusimpulsse.

2) Parast véljutamist ja tihvti imber kandmist tuleb pasta polimerisatsiooniseadme
abil valguskdvastada keele- ja huulepoolsest suunast. Vaadake tabelit 6-a
,Kdvastumise aja ja kdvastumise sligavuse suhe vastavalt
poliimerisatsiooniseadmele®. Kui pasta paksus on tabelis néidatust suurem, tuleb
pastal parast valguskdvastamist lasta seistakauem kui 6 minuti jooksul.

NI

3) Abutmendi (pealisehitise) ettevalmistamine
Parast pasta téielikku kdvastumist tuleb hammas tavapérasel viisil lles ehitada.

[GARANTII]
Kuraray Noritake Dental Inc. asendab kdik defektseks tunnistatud tooted. Kuraray
Noritake Dental Inc. ei vastuta toodete kasutamisest voi kasutamise mittevoimalikkusest
johtuva kaudse, otsese voi erakordse kahjumi voi kahju eest. Toote kasutaja peab enne
toodete kasutamist kontrollima nende sobivust kavandatud otstarbel kasutamiseks ja
vastutab koigi sellega seotud riskide eest.

[MARKUS]
Kui tekib tootega seostatav tésine vahejuhtum, teatage sellest tootjale ja
kasutaja/patsiendi elukohariigi jarelevalveasutustele.

[MARKUS]
LCLEARFIL* ja ,PANAVIA® on ettevotte KURARAY CO., LTD registreeritud
kaubamaérgid voi kaubamérgid.
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. IEVADS

CLEARFIL DC CORE PLUS ir divéjadi cietéjoss (ar pascietejoSam Tpasibam gaisma
cietéjoss), rentgenstarus necaurlaidigs divu komponentu materials zoba stumbra
izveidos$anai, lietojams ka Automix sistéma (t. i. divi vienada daudzuma komponenti tiek
savienoti sajauk8anas uzgalT). CLEARFIL DC CORE PLUS tiek piedavats divas krasas:
Dentin un White. CLEARFIL DC CORE PLUS visparégjs klTniskais ieguvums ir atjaunot
zobu funkcijas sekojosam INDIKACIJAS LIETOSANAI.

1I. INDIKACIJAS LIETOSANAI

Zobu tapas fiksacija un stumbra uzbave

1ll. KONTRINDIKACIJAS A

Pacientiem ar zinamu paaugstinatu juttbu pret metakrilata monomeériem

IV. NESADERIBA A

Pagaidu plombésanai neizmantojiet eigenolu saturosus materialus, jo eigenols var
paléninat cieté$anas procesu.

V. PIESARDZIBAS PASAKUMI A

1. Dros$ibas pasakumi
. Sis produkts satur vielas, kas var izraisTt alergiskas reakcijas. Produktu nav ieteicams
lietot pacientiem ar zinamu paaugstinatu juttbu pret metakrilata monomeériem vai
citam sastavdalam.
Ja pacientam rodas paaugstinatas jutibas reakcijas, piem., izsitumi, ekzéma,
iekaisuma pazimes, ¢ulas, pietikums, nieze vai nejutigums, partrauciet produktu
lietot un konsultéjieties ar arstu.
Lai novérstu paaugstinatas jutibas reakcijas, jaizvairas no tieSas saskares ar adu
un/vai mikstajiem audiem. Produktu lietojot, javalka cimdi vai jaievéro pieméroti
piesardzibas pasakumi.
leverojiet piesardzibu, lai noverstu produkta saskari ar adu vai ieklu$anu acTs. Pirms
produkta lietoSanas parklajiet pacienta acis ar dvieli, lai aizsargatu tas pret iz$lakstito
materialu.
Ja ir radusies produkta saskare ar cilvéka kermena audiem, veiciet talak noraditos
pasakumus:
<Ja produkts iek|ust acTs>
Nekavéjoties izskalojiet acis ar lielu daudzumu tdens un konsultéties ar arstu.
<Ja produkts saskaras ar adu vai mutes glotadu>
Attiectgo zonu nekavéjoties noslauctt ar vates tamponu vai marli, kas samitrinati ar
spirtu, un skalot ar lielu daudzumu tdens.
leverojiet piesardzibu, lai noveérstu risku, ka pacients nejausi norij produktu.
Produkta cietinaanas laika izvairieties vérst skatienu tiesi polimerizacijas gaismas
stara.
Nelietojiet otrreiz sajaukSanas uzgali un aplikacijas uzgali, lai izvairTtos no
krusteniskas kontaminacijas. Sajauk$anas uzgalis un aplikacijas uzgalis ir domati
vienreizéjai lietoSanai. Péc lietoSanas izmetiet tos.
. Lai novérstu paaugstinatas jutibas reakciju raSanas risku, ko var izraisTt saskare ar
metakrilata monomeériem vai citam produkta sastavdalam, valkajiet cimdus vai
Tstenojiet citus piemeérotus dro$tbas pasakumus.
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10. Ja ar $o produktu saistTtie instrumenti ir bojati, ievérojiet piesardzibu un aizsargajiet

sevi, nekavéjoties partrauciet tos lietot.
. Lai izvairTtos no infekcijam, produkts ir pienacigi jalikvidé ka medicTniskie atkritumi.

-

2. Ar lietoSanu un apstradi saistitie piesardzibas pasakumi

[CLEARFIL DC CORE PLUS]

. CLEARFIL Universal Bond Quick, CLEARFIL TRI-S BOND PLUS vai divéjadi

cietéjosSos piestiprinasanas materialus var pielietot kopa ar produktu. Ja to pielieto

kopa ar CLEARFIL BONDING SERIJAS citu produktu, ir jaievéro attieciga

saistiS8anas materiala lietoSanas instrukcija. Nelietojiet to ar adhezivu, kur§

saistiSanas materialu lietoSanas instrukcija nav ieteikts. Zonas, kuras ar gaismu ir

grati sasniedzamas (piem., adhézijas zonas aiz zoba tapas), var pascietét, ja

produkts nonaktu kontakta ar ,CLEARFIL Universal Bond Quick” vai ,CLEARFIL

TRI-S BOND PLUS".

Produktu drikst lietot tikai sadala [Il. INDIKACIJAS LIETOSANAI] noradttajiem

mérkiem.

So produktu drikst izmantot tikai sertificéti zobarstniecibas specialisti.

Lai novérstu kontaminaciju un nodrosinatu mitruma kontroli, izmantojiet koferdamu.

Saknu kanala palikusais amalgams, pagaidu blivé$anas materials, lainera materials

utt. kave gaismas piek|uvi un produkta polimerizaciju. Sagatavojot saknu kanalu,

pilnTgi jaatdala visi lainera materiali.

. Saknu kanals ir pietieko$i jatira, lai izvairitos no saistiSanas spéjas mazinasanas.
Pirms piestiprinaSanas vai saistiS8anas adhézijas virsmu pamatigi skalot un susinat,

jatair netira un klata ar siekalam vai audu eksudatu.

Péc iznemsanas no ledusskapja, produktam vismaz 15 mindtes jaatrodas arpus ta,
lai tas ienemtu istabas temperataru. GadTjuma, ja $lirce nav sasniegusi istabas

temperataru, pastas izspieSana ir apgratinata.

Lai ieklatu pastu saknu kanala, nelietojiet ,Lentulo” spirali; pretéja gadijuma pastas

polimerizacija var tikt paatrinata vairak, neka maksimali vélams.

. Kodola uzbivei nelietojiet produktu kopa ar citiem kompozitsvekiem. Sajauktie
materiali var novest pie fizikalo Tpastbu izmainam un ITdz ar to pie rezultatu
pasliktinajuma.
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10. Jaievero, lai produkts netiek nevajadzigi paklauts tieSas saules gaismas vai

kirurgiskas lampas iedarbibai; pretéja gadijuma pasta uzgall var sacietét, tadgjadi
samazinot apstrades laiku.

. Lai arT produkts ir divejadi cietéjoSs zoba stumbra uzblves materials, tas ir jacietina
gaismas ietekmé, saskana ar instrukcijam.

-

12. Produktu cietinot ar gaismas palidzibu, jaievéro lietoSanas pamaciba noraditais

cieteSanas dzilums.

13. levietojot produktu saknu kanala, ir jauzmanas, lai izvairitos no krusteniskas

kontaminacijas. Lai novérstu kontaminaciju ar siekalam vai asinim, nosedziet visu
§lirci ar vienreizlietojamo plastmasas parsegu (piem., plastmasas maisinu). Pirms un
péc lietoSanas dezinficgjiet $lirci, noslaukot ar spirta samércétu parsienama materiala
vati.

14. Neiemerciet $|irci dezinfekcijas Skiduma.
15. Jauzmanas, lai instrumentu asas malas neiegrieztu pirkstos.

[Polimerizacijas ierTce]

1. Zema gaismas intensitate rada sliktu adhéziju. Parbaudiet lampas deriguma terminu
un polimerizacijas lampas izejas atveri, vai ta nav netira. Polimerizacijas ierici ir
ieteicams parbaudTt péc noteiktiem laika intervaliem, izmantojot atbilstoSu gaismas
meérierici.

. Polimerizacijas ierices gaismas izejas atvere jatur vertikala stavokIT iespéjami tuvu
pret sveku materiala virsmu. Ja gaisma ir jacietina liela sveku materiala virsma, ir
ieteicams sadalTt to vairakas dalas un katru dalu cietinat gaisma atseviski.

N
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Ar uzglabasanu saistiti piesardzibas pasakumi

—_

. Produkts ir jaizmanto ITdz deriguma terminam, kas noradtts uz iepakojuma.

. BriZos, kad netiek lietots, produkts jauzglaba ledusskapT (2—-8 °C/36—46 °F), un pirms
lietoSanas tam jaienem istabas temperatara.

3. Produktu nedrikst paklaut parmeriga siltuma vai tieSas saules gaismas iedarbibai.

4. Produkts ir jauzglaba piemérota vieta, kur tam var piek|tt tikai sertificéti zobarsti.

N

VL SASTAVDAI,.AS

Lai iegatu informaciju par sastavu un daudzumu, lidzu, skatiet iepakojuma etiketi.
1) A Paste un B Paste :Dentin un White
Pamatsastavdalas
(1) A Paste
Bisfenola A diglicidilmetakrilats (Bis-GMA, 1-10%), Hidrofobais alifatiskais
dimetakrilats (1-15%), HidrofTls alifatiskais dimetakrilats (1-10%), Hidrofobais
aromatiskais dimetakrilats (1-10%), Silanizéta barija stikla pildviela (50-80%),
Silanizétais koloidalais silicijs (1-10%), Kolodialais silicijs (< 5%), dl-kampara
hinons (< 1%), Benzoilperokstds (BPO, < 1%), lerosinataji (< 0,1%), Pigmenti (<
0,1%)

(2) B Paste
Trietilenglikola dimetakrilats (< 5%), Hidrofils alifatiskais dimetakrilats (1-10%),
Hidrofobais aromatiskais dimetakrilats (5-25%), Silanizéta barija stikla pildviela
(50-80%), Silanizetais koloidalais silTcijs (< 5%), Aluminija oksTda pildviela (< 5%),
Akseleratori (< 5%)

Neorganiskas pildvielas kopé&jais daudzums ir apméram 52% tilp.
Neorganiskas pildvielas dalinu izmérs ir no 0,01 um [Tdz 20 um.

Mérvientbas iekavas ir masas %.
Katras sastavdalas masas % ir abu pastu kopéja daudzuma, jo abas pastas atrodas
viena dubultslirces trauka.

2) Piederumi
+ Mixing tip (Sajauk$anas uzgalis)
+ Guide tip(L) (Aplikacijas uzgalis(L))
+ Guide tip(S) (Aplikacijas uzgalis(S))

VII. KLINISKA IZMANTOSANA

SLIRCES SAGATAVOSANA
Instrumenta komponenti

Aplikacijas uzgalisl Sajauk$anas uzgalis

|

A

Slirce
. Uzmavu pagrieziet pretgji pulkstenraditaju kustibas virzienam par % ta, lai uzmavas

markéjumi atrastos pret $lirces gropém (A). Pieturiet uzmavas zemako dalu, uzmavu
nospiediet uz leju un nogrieziet to nost (B).

—_

N

. Izspiediet abu pastu nelielu daudzumu, ievérojot, lai no §|irces abam atverém iznaktu
vienadi daudzumi. Nakamaja un visas turpmakajas lietoSanas reizés jauzmanas, lai
tiktu izvietots abu pastu vienads daudzums. Ja tiek lietoti nevienadi pastas daudzumi,
pastav sliktas polimerizacijas risks.

@

. Uzlikt 8lircei sajauk$anas uzgali un cik precizi vien iesp&jams novietot markéjumus
pret §lirces gropem.
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4. Sajauksanas uzgali pagrieziet ar pulkstenradTtaju kusttbas virzienu par % un to
ielieciet ieroba.

o

levietot aplikacijas uzgali sajauk$anas uzgall, I1dz ir dzirdams klikskis.

—) %
®
Sajauktas pastas tiek izvietotas caur aplikacijas uzgali, uzspiezot uz virzula.

N\
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[PIEZIME]

+ Pé&c lietoSanas $lirce jauzglaba ar tai uzliktu uzmavu. Uzliekot $lircei uzmavu pirms
glabasanas, parbaudiet, vai uz uzmavas nav pastas.

+ Nomainot vecu sajauk$anas uzgali ar jaunu uzgali, pagrieziet §lirci preteji
pulkstenraditaju kustibas virzienam par % ta, lai sajauk8anas uzgala izvirztjumi
atrodas pret $lirces gropém. Lai nonemtu sajauk$anas uzgali, spiediet to uz leju un
pagrieziet to nost no $lirces.

+ Ja pasta ir sacietéjusi, apgritinot sajauktas pastas izspieSanu no $lirces, lai
nonemtu sacietéjuso pastu, izmantojiet piemérotu instrumentu.

+ Lai piestiprinatu aplikacijas uzgali pie sajauk$anas Slirces vai pagrieZot aplikacijas

uzgali péc tas piestiprinadanas, ir jabat uzmanigam un japatur aplikacijas uzgala
zemaka dala, lai izvairTtos no saliek$anas.

ZOBU TAPAS FIKSACIJA UN STUMBRA UZBUVE
1. Mitruma kontrole
Lai sasniegtu optimalu rezultatu, izvairieties no apstradajamas zonas kontaminacijas
ar siekalam vai asinTm. Lai nodro$inatu tfru un sausu zoba vidi, ir ieteicams izmantot
koferdamu.
. Saknes kanala sagatavo$ana
Saknu kanala atveri sagatavot ierastaja veida un tirit.
Zobu tapas pielago$ana
Sagatavotaja saknu kanala tiek pielagota zobu tapa ar piemérotu caurméru, kamer
tiek piemérTts tapas garums.
Tapas virsmas apstrade
Stikla Skiedru tapu lietosanas gadijumi
Zobu tapas virsmu apstradat saskana ar silana saistvielu (piem., CLEARFIL
CERAMIC PRIMER PLUS vai CLEARFIL Universal Bond Quick) lietoSanas
instrukcijam.
Metala zobu tapu lietosanas gadijumi
Zobu tapas virsmu apstradat saskana ar metalam pielipo$o gruntejumu (piem.,
ALLOY PRIMER vai CLEARFIL Universal Bond Quick) lieto$anas instrukcijam.

N
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Slirces sagatavo$ana
Izvéleties vélamo produkta krasu un sagatavot $lirci un piederumus saskana ar
»SLIRCES SAGATAVOSANA”.

6. Zobu tapas cementésana
6-a. Sadu adhezivu lietosana (zobu tapas piestiprinasana ar produkta palidzibu)

1) Zoba virsmas apstradei un saistiSanai janotiek saskana ar CLEARFIL Universal
Bond Quick, CLEARFIL TRI-S BOND PLUS vai divéjadi cietéjo$o saisti$anas
ITdzeklu (piem., CLEARFIL LINER BOND 2V vai CLEARFIL PHOTO BOND)
lietoSanas instrukciju.

[UZMANIBU!]
Nelietojiet to ar citu adhezivu, kas cieté gaismas ietekmé un kur$ saistiSanas
ITdzek]u lietoSanas instrukcija nav ieteikts.

2) Pasta uzman1gi jaizspiez no $lirces un jaievieto tiesi saknu kanala, izvairoties no
gaisa ievilkSanas. Soli nr. 3) jasak 1 mintes laika péc pastas izvietosanas, jo
produkta pascietéSana paatrinas, ja notiek saskare ar virsmu, uz kuras tika
izvietots saistiSanas ITdzeklis.

[UZMANIBU!]
+ Laiki CLEARFIL DC CORE PLUS produktam:
<Apstrades laiks (23 °C/73 °F): 3 min.>
<SaistT8anas laiks (37 °C/99 °F): 6 min.>
« levietojot produktu saknu kanala, ir jauzmanas, lai izvairttos no krusteniskas
kontaminacijas. Lai novérstu kontaminaciju ar siekalam vai asinim, nosedziet

visu §lirci ar vienreizlietojamo plastmasas parsegu (piem., plastmasas maisinu).

Pirms un péc lietoSanas dezinficgjiet $lirci, noslaukot ar spirta samércétu
parsienama materiala vati.

3) Zobu tapu ievietot kanala.

4) Pastu cietinat ar polimerizacijas lampu*, saskana ar $adu tabulu. Ir ieteicams
malas labi cietinat gaismas ietekmé, lai nonaktu pie stipras noturibas.

Tabula: Proporcija starp cietéSanas ilgumu un dzilumu katrai polimerizacijas lampai.

Tips Cietinasanas laiks CietéSanas dzilums
_ 10 sekundes 1,5 mm
Halogéns
20 sekundes 2,0 mm
Gaismas 10 sekundes 1,5 mm
diode (LED) 20 sekundes 2,0 mm

*Polimerizacijas ierice

Tips Gaismas avots Vilna garumu diapazons un gaismas intensitate

Gaismas intensitate® ar vairak neka 300 mW/cm?

Halogens 400-515 nm vilna garumu diapazona

Halogénlampa

Gaismas intensitate® ar vairak neka 300 mW/cm?
400-515 nm vilna garumu diapazona

Gaismas Zilas gaismas
diode (LED) |diode"

1) Emisijas spektra maksimums: 450-480 nm
2) Saskana ar ISO 10650-1
3) Saskana ar ISO 10650-2

6-b. PANAVIA F 2.0, PANAVIA V5 vai PANAVIA SA Cement Universal lietojuma
Saskana ar PANAVIA F 2.0, PANAVIA V5 vai PANAVIA SA Cement Universal
lietoSanas instrukciju piestiprinat zobu tapu saknu kanala.

6-c. Citu pastiprinasanas cementu lietosanas gadijumi

1) Zobu tapu piestiprinat saskana ar piestiprinaSanas cementa lietoSanas
instrukciju.

2) SaistiSanas Iidzekli izvietot uz visas adhézijas virsmas, ievérojot saistiSanas
sistémas (piem., CLEARFIL Universal Bond Quick, CLEARFIL TRI-S BOND
PLUS, CLEARFIL DC BOND, CLEARFIL LINER BOND 2V vai CLEARFIL
PHOTO BOND) lieto$anas instrukciju.

7. Zoba stumbra atjauno$ana
1) Péc zoba tapas piestiprinaSanas saknu kanala pastu tiesi no $lirces izvietot apkart
tapai.

[UZMANIBU!]
Izvietojot pastu apkart tapai jaizvairas no krusteniskas kontaminacijas. Lai novérstu
kontaminaciju ar siekalam vai asinim, nosedziet visu $lirci ar vienreizlietojamo
plastmasas parsegu (piem., plastmasas maisinu). Pirms un péc lietoSanas
dezinficgjiet Slirci, noslaukot ar spirta samércétu parsienama materiala vati.

[PIEZIME]
Veicot sakotnéju polimerizaciju, pakapeniski ievietojot pastu, vajadzibas gadijuma
var pielietot standarta matricu, lai stabilizétu pastu vai veiktu 5 sekunzu pulsa veida
cietinasanu ar gaismu.

2) Pastu péc tas izvietoSanas apkart zobu tapai no méles puses un no lupas (vaiga)
puses cietinat ar gaismas ietekmi, lietojot polimerizacijas lampu. Skat. tabulu
4Proporcija starp cietéSanas ilgumu un dzilumu katrai polimerizacijas lampai”
nodala 6-a. Pastu péc cietinaSanas ar gaismas ietekmi ilgak neka 6 mindtes atstat
neaiztiktu, ja pastas biezums ir lielaks neka tabula noradttais cieteéSanas dzilums.

IR

3) Balsta zoba sagatavo$ana
Péc pastas pilnTigas sacietéSanas stumbra uzbavi pabeigt ierastaja veida.

[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$anas lietotajam
ir japarbauda to piemérotiba planotajam izmanto$anas mérkim, un lietotajs uznemas
visus ar tiem saistitos riskus un atbildibu.

[PIEZIME]
Ja notiek nopietns ar §o produktu saistams incidents, zinojiet par to razotajam un
lietotaja/pacienta dzivesvietas valsts uzraudzibas iestadem.

[PIEZIME]
LCLEARFIL” un ,PANAVIA” ir registrétas precu zimes vai uznémuma KURARAY CO.,
LTD preéu zimes.
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LIETUVISKAI | NAUDOJIMO INSTRUKCIJA @

CLEARFIL™ DG CORE PLUS

8°C,
* A
n N\ 2 0197

I. VADAS
+LCLEARFIL DC CORE PLUS" — tai dvejopo kietéjimo (kietinama Sviesa su savaiminio
kietéjimo savybémis), rentgenokontrastiné dviejy komponenty kuléiy atstatymo
medziaga, tiekiama sistemoje ,Automix“. ,CLEARFIL DC CORE PLUS" galima jsigyti
dviejy atspalviy: ,Dentin“ ir ,White“. Bendroji ,CLEARFIL DC CORE PLUS" klinikiné
nauda yra atkurti danties funkcijg laikantis NAUDOJIMO INDIKACIJU.

Il. NAUDOJIMO INDIKACIJOS
Kais¢iy cementavimas ir kuléiy atstatymas

lll. KONTRAINDIKACIJOS A
Pacientai su zinomu labai dideliu jautrumu metakrilato monomerams

IV. NESUDERINAMUMAS A
Laikinam hermetizavimui nenaudokite medziagy, kuriy sudétyje yra eugenolio, nes dél
eugenolio gali sulététi kietéjimo procesas.

V. ATSARGUMO PRIEMONES A

1. Saugos nurodymai

1. Siame produkte yra medziagy, kurios gali sukelti alergines reakcijas. Nenaudokite
produkto, jei yra Zinomas paciento didelis jautrumas metakrilato monomerams arba
kitiems komponentams.

2. Jei pacientui atsirasty per didelio jautrumo reakcijos, pvz., bérimas, egzema,
uzdegiminiai reiskiniai, pdliniai, patinimai, nieztéjimas arba tirpimas, nebenaudokite
produkto ir pasikonsultuokite su gydytoju.

3. Siekdami iSvengti per didelio jautrumo, saugokite, kad produkto tiesiogiai nepatekty
ant odos ir (arba) minkstujy audiniy. Naudodami produkta, mavekite pirstines arba
imkités tinkamy atsargumo priemoniy.

4. Saugokite, kad produkto nepatekty pacientui ant odos arba j akis. Prie$ naudodami
produkta, uzdenkite paciento akis ranksluosciu, kad apsaugotuméte nuo tiskaly.

5. Jei produktas susiliec¢ia su Zmogaus audiniais, reikia imtis Siy priemoniy:
<Jei produkto pateko j akj>

AKj tuoj pat praplaukite dideliu kiekiu vandens ir pasikonsultuokite su gydytoju.
<Jei produkto pateko ant odos arba burnos gleivinés>

I8kart nuvalykite sritj vatos tamponu ar marle, sudrékinta alkoholiu, ir nuplaukite

dideliu kiekiu vandens.

6. Atkreipkite démesj, kad pacientas netycia nenuryty produkto.

7. Produkto kietinimo metu nezitrékite j polimerizacijos lempa.

8. MaiSymo antgalio ir kreipiamojo antgalio nenaudokite pakartotinai, kad uzkirstuméte
kelig kryzminei tar$ai. MaiSymo antgalis ir kreipiamasis antgalis yra skirti tik
vienkartiniam naudojimui. Po naudojimo i$meskite.

9. Mavékite pirstines arba naudokite kitas tinkamas priemones, kad iSvengtuméte
hiperjautrumo, kuris gali atsirasti dél kontakto su metakrilato monomerais ar bet
kokiais kitais produkto komponentais.

10. Jei su Siuo produktu susije instrumentai yra pazeisti, bukite atsargus ir apsaugokite
save; iSkart nebenaudokite.
11. Salinkite §j produkta kaip medicinines atliekas, kad i§vengtuméte infekcijos.

2. Atsargumo priemonés naudojant ir apdorojant

[,CLEARFIL DC CORE PLUS"]

1. Su $iuo produktu galima naudoti ,CLEARFIL Universal Bond Quick", ,CLEARFIL
TRI-S BOND PLUS* ar dvejopo kietéjimo riSamasias medziagas. Jei naudojate kartu
su kita $viesa kietinama ,CLEARFIL* SURISIKLIO SERIJA, Zr. kiekvienos risamosios
medziagos instrukcijas. Nenaudokite su kitu adhezyvu, kuris nerekomenduojamas
riSamuyjy medziagy naudojimo instrukcijose. Srityse, kuriy Sviesa negali lengvai
pasiekti (pvz., kais¢io dengiamos sukibimo sritys), ,CLEARFIL Universal Bond Quick”
ir CLEARFIL TRI-S BOND PLUS" gali sukietéti savaime, susiliete su produktu.

2. Produktg leidZziama naudoti tik skyriuje [Il. NAUDOJIMO INDIKACIJOS] jvardytais
naudojimo atvejais.

3. §j produkta gali naudoti tik odontologijos specialistai.

4. Svarumui ir sausumui uztikrinti naudokite koferdama.

5. Amalgama, laikino hermetizavimo medziaga, padengimo medziaga ir pan., like
Saknies kanale neleis prasiskverbti Sviesai ir gaminiui sukietéti. Kai ruoSiate Saknies
kanalg, visiSkai pasalinkite bet kokig padengimo medziaga.

6. Tinkamai iSvalykite Saknies kanalg, kad baty geras suriSimas. Jeigu gretimas
pavirSius uzterstas seilémis ar audiniy eksudatu, prie§ cementavimg ar suriS§img jj
gerai iSplaukite ir iSdziovinkite.

7. 18émus i$ Saldytuvo, produktg reikia palaikyti 15 minuciy ar ilgiau, kad jis susilty iki
kambario temperatiros. Jeigu Svirkstas nesusildomas iki kambario temperataros, bus
sunku i$spausti pasta.

8. Nenaudokite ,Lentulo spiralés pastai j Saknies kanalg jvesti; tai gali pagreitinti
polimerizacijg labiau nei pageidaujama.

9. Kul¢iy atstatymui nenaudokite produkto kartu su kitais kompozitais. Sumaisius
medziagas gali pasikeisti fizinés savybés, jskaitant galimg siekiamy rezultaty
pablogéjima.

10. Saugokite produkta nuo bereikalingos tiesioginés saulés Sviesos ir operacinés
lempos $viesos, kad pasta nesukietéty kaniuléje ir dél to nesutrumpéty apdorojimo
laikas.

11. Nors gaminys yra dvejopo kietéjimo kul€iy atstatymo medziaga, jj reikia kietinti Sviesa
pagal instrukcijas.

12. Kai gaminj kietinate Sviesa, pasiziarékite naudojimo instrukcijoje kietinimo Sviesa gyl;.

13. Kai dedate gamin;j j Saknies kanala, bukite atsargts, kad iSvengtumeéte kryzminés
tar§os. Kad neuzter§tumete seilémis arba krauju, visg Svirksta uzdenkite vienkartiniu
plastikiniu apdangalu. Dezinfekuokite Svirkstg pries ir po naudojimo, nusluostydami jj
sudrekinta alkoholiu vata.

14. Nenardinkite Svirksto j dezinfekavimo tirpala.
15. Bukite atsargus ir nejsipjaukite pirsty j astrius instrumenty krastus.

[Polimerizacijos prietaisas]

1. Dél mazo $viesos intensyvumo blogéja sukibimas. Patikrinkite lempos naudojimo
trukme ir polimerizacijos Sviesolaidzio $varuma. Rekomenduojama nurodytais laiko
intervalais tikrinti kietinimo Sviesos intensyvuma atitinkamu fotometru.

. Polimerizacijos prietaiso Sviesos anga turi bati laikoma vertikaliai ir kuo ar¢iau dervos
pavirSiaus. Jei reikia polimerizuoti didelj dervos pavirSiy, patariama suskirstyti sritj j
kelias dalis ir kiekvieng dalj polimerizuoti atskirai.

n
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. Atsargumo priemonés sandéliuojant

-

. Sunaudokite produkta iki nurodytos ant pakuotés tinkamumo naudoti datos.

. Kai nenaudojamas, produktas turi bati laikomas Saldytuve (2—8 °C / 36—46 °F) ir prie$

naudojimg susildomas iki kambario temperataros.

Saugokite nuo didelio kars¢io ir tiesioginiy saulés spinduliy.

. Produktas turi bati laikomas saugioje vietoje, prieinamoje tik odontologams ir danty
technikos specialistams.

n
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VI. KOMPONENTAI

Sudeétis ir kiekis nurodyti ant pakuotés.
1) ,A Paste“ ir ,B Paste*: ,Dentin“ arba ,White"
Pagrindinés sudedamosios dalys
(1) ,A Paste”
Bisfenolio A glicerolato dimetakrilatas (Bis-GMA, 1-10%), Hidrofobinis alifatinis
dimetakrilatas (1-15%), Hidrofilinis alifatinis dimetakrilatas (1-10%), Hidrofobinis
aromatinis dimetakrilatas (1-10%), Silanizuotas bario stiklo uzpildas (50-80%),
Silanizuotas koloidinis silicis (1-10%), Koloidinis kvarcas (< 5%), dl-kamparo
chinonas (< 1%), Benzoilo peroksidas (BPO, < 1%), Iniciatoriai (< 0,1%), Pigmentai
(<0,1%)

(2) ,B Paste”
Trietilenglikolio dimetakrilatas (< 5%), Hidrofilinis alifatinis dimetakrilatas (1-10%),
Hidrofobinis aromatinis dimetakrilatas (5-25%), Silanizuotas bario stiklo uzpildas
(50-80%), Silanizuotas koloidinis silicis (< 5%), Aliuminio oksido uzpildas (< 5%),
Kietéjimo greitikliai (< 5%)

Bendras neorganiniy uzpildy kiekis yra apie 52 tar. %.
Neorganiniy uzpildy daleliy dydis yra nuo 0,01 pm iki 20 um.

Vienetai skliaustuose yra % mases.
Kiekvienos sudedamosios dalies masés % yra bendras dviejy pasty kiekis, nes abi
pastos yra vienoje dvigubo Svirksto talpykloje.

2) Priedai
+ Mixing tip (MaiSymo antgalis (kaniulé))
« Guide tip(L) (Kreipiamasis antgalis (L))
+ Guide tip(S) (Kreipiamasis antgalis (S))

VII. KLINIKINIS NAUDOJIMAS

SVIRKSTO PARUOSIMAS

Irenginio komponentai:

| Kreipiamasis antgalis| | Maisymo kaniulé (antgalis)| /4 Stamoklis |
A

Svirkstas
. Pasukite dangtelj 1/4 apsukos prie$ laikrodzio rodykle, kad sulygiuotuméte ant
dangtelio esancias iSkySas su $virksto grioveliais (A). Prilaikydami dangtelio
pagrinda, nuimkite jj, pasukdami ir paspausdami Zemyn (B).

A

 —

\‘\\\3-
B

@

. I8spauskite nedidelj kiekj dviejy pasty, uztikrindami, kad i§ dviejy Svirksto angy baty
iSspaudziamas vienodas kiekis. Naudodami kitg kartg ir véliau, uztikrinkite, kad baty
iSspaudziamas vienodas dviejy pasty kiekis. Jeigu nenaudojamas vienodas pastos
kiekis, produktas gali prastai kietéti.

-
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. Uzdékite maiSymo antgalj ant Svirksto, kuo tiksliau sulygiuodami jo iskySas su
Svirksto grioveliais.
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4. Pasukite maiSymo antgalj 1/4 apsukos pagal laikrodzio rodykle, kad uzfiksuotuméte
vietoje.
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Stumkite kreipiamajj antgalj j maiSymo antgalj, kol iSgirsite spragteléjima.

—) %
®
. Sumaisytos pastos, spaudziant stamoklj, bus i§spaudziamas pro kreipiamajj antgalj.
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[PASTABA]

+ Po naudojimo Svirksta reikia laikyti su uzdétu dangteliu. Kai prie$ padédami saugoti
dédami ant Svirk$to dangtelj jsitikinkite, kad dangtelyje neblty pastos.

+ Keisdami seng maiSymo antgalj nauju, pasukite jj 1/4 apsukos prie$ laikrodzZio
rodykle, kad Zymos ant maiSymo antgalio iSsilygiuoty pagal Svirksto griovelius.
Nuimkite maiSymo antgalj nuo $virksto, pasukdami ir paspausdami jj Zemyn.

« Jei pasta sukietéja, pastos misinio nebepavyksta lengvai iSspausti i§ Svirksto.
Sukietéjusig pastg pasalinkite tinkamu instrumentu.

« Kai tvirtinate kreipiamajj antgalj prie maiSymo antgalio arba sukate kreipiamajj

antgalj, ji pritvirting, bukite atsargus ir prilaikykite kreipiamojo antgalio pagrinda, kad
jis nesulinkty.

KAISCIY CEMENTAVIMAS IR KULCIY ATSTATYMAS

1. Drégmes kontrolé

Kad pasiektuméte optimaly rezultata, saugokite, kad apdorojama sritis neuzsitersty
seilémis arba krauju. Rekomenduojama naudoti koferdama, kad dantis likty Svarus ir
sausas.

Saknies kanalo paruosimas

Paruoskite ir iSvalykite Saknies kanalg, jj atvére jprastu badu.

Kais¢io primatavimas

Atitinkamo skersmens kaistis jdedamas j paruostg Saknies kanalg ir pakoreguojamas
kaiscio ilgis.
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4. Kai&cio pavirSiaus apdorojimas
Kai naudojami stiklo pluosto kaisciai
Apdorokite kais¢io pavirSiy pagal silano sujungimo medziagos instrukcijas (pvz.,
,CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS* arba ,CLEARFIL Universal Bond Quick").
Kai naudojami metaliniai kaisCiai
Apdorokite kais¢io pavirSiy pagal metalo suri§imo grunto instrukcijas (pvz., ,ALLOY
PRIMER* arba ,CLEARFIL Universal Bond Quick®).
5. Svirksto paruogimas

Pasirinkite norimg produkto atspalvj ir paruoskite Svirkstg bei priedus pagal skyrelj
,SVIRKSTO PARUOSIMAS*.

6. Kaisciy cementavimas
6-a. Kai naudojami sie adhezyvai (kaiciy cementavimas su produktu)

1) Danties pavirSiaus apdorojima ir suri§ima reikia atlikti pagal ,CLEARFIL
Universal Bond Quick®, ,CLEARFIL TRI-S BOND PLUS" ar dvejopo kietéjimo
riSamyjy medziagy (pvz., ,CLEARFIL LINER BOND 2V* ar ,CLEARFIL PHOTO
BOND®) naudojimo instrukcijas.

[DEMESIO]
Nenaudokite su kitu $viesa kietinamu adhezyvu, kuris nerekomenduojamas
risamyjy medziagy naudojimo instrukcijose.

2) Atsargiai iSspauskite pastg i$ Svirksto tiesiai j Saknies kanalg, stengdamiesi, kad
i ja nepatekty oro. Trecig 3) veiksma turite pradéti per 1 minute nuo pastos
idéjimo, nes susilietus su pavirsiumi, ant kurio buvo uzdéta riSamoji medziaga,
paspartéja gaminio savaiminis kietéjimas.

[DEMESIO]

+ ,CLEARFIL DC CORE PLUS* skirtasis laikas:
<Apdorojimo trukmé (23 °C / 73 °F): 3 min.>
<Surisimo trukmé (37 °C /99 °F): 6 min.>

+ Kai dedate produkty j Saknies kanala, bukite atsargts, kad iSvengtuméte
kryZzmineés tarSos. Kad neuzterStuméte seilémis arba krauju, visg Svirksta
uzdenkite vienkartiniu plastikiniu apdangalu.
Dezinfekuokite Svirksta prie$ ir po naudojimo, nusluostydami jj sudrékinta
alkoholiu vata.

3) |statykite kaistj j kanala.

4) Kietinkite pastg polimerizacijos jtaisu* pagal toliau pateiktg lentele.
Rekomenduojama gerai kietinti Sviesa krastus, kad baty stiprus suri§imas.

Lentelé: Kiekvieno polimerizacijos jtaiso kietéjimo trukmés ir kietinimo gylio santykis

Tipas Kietéjimo trukmé Kietinimo gylis
10 sekundés 1,5 mm
Halogenas
20 sekundés 2,0 mm
10 sekundés 1,5 mm
LED
20 sekundés 2,0 mm

*Polimerizacijos prietaisas

Tipas Sviesos &altinis Bangos ilgio intervalas ir viesos intensyvumas

Daugiau kaip 300 mW/cm? $viesos intensyvumas?

Halogenas esant 400-515 nm bangos ilgio intervalui

Halogeno lempa

Mélynas $viesos |Daugiau kaip 300 mW/cm? $viesos intensyvumas®

LED diodas" esant 400-515 nm bangos ilgio intervalui

1) Emisijos spektro pikas: 450—-480 nm
2) Vertinta pagal ISO 10650-1.
3) Vertinta pagal ISO 10650-2.

6-b. Kai naudojamas ,PANAVIA F 2.0 ,PANAVIA V5“ar ,PANAVIA SA Cement
Universal”
Cementuokite kaistj Saknies kanale pagal ,PANAVIA F 2.0, ,PANAVIA V5* ar
4,PANAVIA SA Cement Universal“ naudojimo instrukcijas.

6-c. Kai naudojamas kitas fiksavimo cementas

1) Cementuokite kaistj Saknies kanale pagal fiksavimo cemento naudojimo
instrukcijas.

2) Uzdékite risamosios medziagos ant viso sukibimo pavirSiaus pagal ri§amosios
sistemos (pvz., ,CLEARFIL Universal Bond Quick, ,CLEARFIL TRI-S BOND
PLUS", ,CLEARFIL DC BOND*, ,CLEARFIL LINER BOND 2V* ar ,CLEARFIL
PHOTO BOND*) naudojimo instrukcijas.

7. Danties kulties atstatymas
1) Pricementavus kaistj Saknies kanale, iSspauskite pastos i§ 8virksto tiesiai aplink
kaistj.

[DEMESIO]
Kai spaudziate pasta aplink kaistj, bukite atsargus, kad iSvengtuméte kryZminés
tarSos. Kad neuzterStuméte seilémis arba krauju, visg Svirkstg uzdenkite
vienkartiniu plastikiniu apdangalu. Dezinfekuokite Svirk&tg pries ir po naudojimo,
nusluostydami jj sudrékinta alkoholiu vata.

[PASTABA]
Jeigu reikia, galima naudoti matricg pastai stabilizuoti arba galima naudoti impulsinj
kietinimg Sviesa 5 sekundes pastos sluoksniy pradiniam polimerizavimui.

2) Uzdéje pasta aplink kaistj, kietinkite ja Sviesa i$ liezuvio ir 10py (skruosto) pusés,
naudodami polimerizacijos jtaisg. Zr. 6-a punkte pateikta lentele ,Kiekvieno
polimerizacijos jtaiso kietéjimo trukmés ir kietinimo gylio santykis®. Jei pastos storis
yra didesnis nei lenteléje nurodytas kietinimo gylis, po kietinimo Sviesa palaikykite
ja ilgiau kaip 6 minutes.

NI

3) Atraminio danties preparavimas
Nustate, kad pasta visiSkai sukietéjo, atstatykite kultj jprastu badu.

[GARANTIJA]
4Kuraray Noritake Dental Inc.“ pakei¢ia visus produktus su jrodomais trakumais.
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, prieS naudodamas produktus, privalo
patikrinti ir jsitikinti suplanuotos paskirties tinkamumu, ir tam tenka visos su tuo
susijusios atsakomybés rizikos.

[PASTABA]
|vykus rimtam incidentui, susijusiam su $iuo gaminiu, praneskite apie tai gamintojui ir
Salies, kurioje yra jsikiires naudotojas / pacientas, priezitros institucijomis.

[PASTABA]
LCLEARFIL“ir ,PANAVIA“ yra ,KURARAY CO., LTD registruotieji prekés Zenklai arba
prekés Zenklai.
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