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ENGLISH English DENTAL ADHESIVE RESIN CEMENT
FR FRANCAIS French CIMENT RESINE ADHESIF DENTAIRE
ES ESPANOL Spanish CEMENTO DE RESINA ADHESIVO DE USO DENTAL
IT ITALIANO Italian CEMENTO RESINA ADESIVO DENTALE
NL NEDERLANDS Dutch DENTAAL COMPOSIET CEMENT
DE DEUTSCH German DENTALER Kompositzement
SV SVENSKA Swedish DENTAL VIDHAFTANDE RESINCEMENT
NO NORSK Norwegian DENTAL ADHESIV RESINSEMENT
Fl SUOMI Finnish HAMPAAN YHDISTELMAMUOVISEMENTTI
DA DANSK Danish DENTAL ADHASIV RESINCEMENT
PT PORTUGUES Portuguese CIMENTO DE RESINA ADESIVA DENTARIO
EL EAAHNIKA Greek OAONTIKH PHTINQAHZ 2YTKOAAHTIKH KONIA
TR TURKCE Turkish DENTAL ADEZIV REZIN SIMAN
PL POLSKI Polish ADHEZYJNY ZYWICZNY CEMENT DENTYSTYCZNY
RO ROMANA Romanian CIMENT DENTAR PE BAZA DE RA$INI ADEZIVE
HR HRVATSKI Croatian DENTALNI ADHEZIVNI CEMENT NA BAZI SMOLE
HU MAGYAR Hungarian FOGASZATI, MUGYANTA ALAPU RAGASZTOCEMENT
SL SLOVENSCINA Slovenian DENTALNI ADHEZIVNI KOMPOZITNI CEMENT
CS CESKY Czech DENTALNI KOMPOZITNI UPEVNOVACI CEMENT
SK SLOVENSKY Slovak DENTALNY KOMPOZITNY ZIVICOVY CEMENT
BG BBJITAPCKN Bulgarian CTOMATOJIOMMYEH AOXE3SVMBEH KOMMNO3WTEH LUMMEHT
UK YKPATHCBKA Ukrainian CTOMATONOTYHUW AOFE3VBHUY KOMMNO3UTHUA LIEMEHT
ET EESTI Estonian DENTAALNE ADHESIIVNE KOMPOSIITTSEMENT
LV LATVIESU Latvian ZOBARSTNIECIBAS ADHEZIVS SVEKU CEMENTS
LT LIETUVISKAI Lithuanian ODONTOLOGINIS DERVINIS CEMENTAS FIKSAVIMUI
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I. INTRODUCTION

PANAVIA 21 is an adhesive resin cement with improved handling properties and
increased bond strength to dentin. The properties of PANAVIA 21 are due to the
adopted paste-to-paste mixing system and the use of a primer.

PANAVIA 21 consists of PANAVIA 21 Paste, ED PRIMER, OXYGUARD II, PANAVIA
ETCHING AGENT V and accessories.

The general clinical benefit of PANAVIA 21 is to restore tooth function for the following
INDICATIONS FOR USE.

Il. INDICATIONS FOR USE
PANAVIA 21 is indicated in the following clinical situations:
[1] Cementation of "adhesion" bridges or splints
[2] Cementation of metal inlays, onlays, crowns or bridges
[3] Cementation of porcelain or composite inlays, onlays or crowns
[4] Cementation of root canal posts or cast metal cores
[5] Bonded amalgam restorations

Ill. CONTRAINDICATIONS A
Patients with a history of hypersensitivity to methacrylate monomers. Patients known to
be allergic to any of the ingredients contained in this product.

IV. POSSIBLE SIDE EFFECTS A
The oral mucosal membrane may turn whitish when contacted by ED PRIMER due to
the coagulation of protein. This is usually a temporary phenomenon that will disappear
in a few days.
Instruct patients to avoid irritating the affected area while brushing. In individual cases
ulceration has been reported.

V. INCOMPATIBILITIES A
[1] Do not use eugenol-containing materials for pulp protection or temporary sealing
since the eugenol can retard the curing process.
[2] Do not use hemostatics containing ferric compounds since these materials may
impair adhesion and may cause discoloration of the tooth margin or surrounding
gingiva due to remaining ferric ions.

VI. PRECAUTIONS &

1. Safety precautions

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

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

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

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

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

rinse with copious amounts of water.

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

6. 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.

7. Do not use the same disposable brush tip for different patients to prevent cross
contamination. Discard the tip after use and sterilize the brush tip handle after each
patient.

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

2. Handling and manipulation precautions

[Common precautions]

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

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

3. To prevent poor performance and handling, observe the specified light curing times

and other handling requirements.

Use a pulp capping agent in a cavity close to the pulp or in the event of accidental

pulp exposure.

Clean the cavity sufficiently to prevent poor bonding. If the adherend surface is

contaminated with saliva or blood, wash it thoroughly and dry before cementation.

6. Do not mix the product with any other dental materials.

Use a rubber dam to prevent contamination and to control moisture.

If the instruments of this product are damaged, take care of yourself from any

damages and immediately discontinue use them.
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[PANAVIA 21 Paste]

1. 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 limits.

2. If you want to place dental posts into multiple root canals of a posterior tooth,
complete the post placement of one root canal before proceeding with another, and
prevent the excess paste from entering the other root canals.

3. Any paste that has hardened on the gingiva will come off; however, try to remove the
excess paste before it sets whenever possible.

[ED PRIMER]

1. ED PRIMER should be brought to room temperature before using. After taking out of
the refrigerator, the product must be left standing for 15 minutes, until it comes to
room temperature; otherwise, bubbles will form in the liquid when dispensing or it will
ooze after use.

Dispense ED PRIMER Liquid A and B from each container by pointing the container
downward as vertically as possible; careful dispensing is necessary to assure equal
amounts of both liquids otherwise, the physical property of the product may be
affected.

ED PRIMER Liquid A and B should be mixed whenever used. Do not use them
separately or individually as a single agent.

If the treated surface is contaminated with saliva or tissue exudates, wash it with
water, dry, or clean with ethanol, and treat with ED PRIMER again; otherwise, optimal
adhesion will be impaired.
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[PANAVIA ETCHING AGENT V]
If the treated adherent surface is contaminated with saliva or blood, rinse with water,
dry and re-treat again with PANAVIA ETCHING AGENT V.

[d

Storage precautions

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

. The product must be refrigerated (2 - 8°C/ 36 - 46°F) when not in use, and should be
brought to room temperature for 15 minutes before using.

. All the components except for OXYGUARD Il and PANAVIA ETCHING AGENT V
must be stored in a refrigerator (2 - 8°C/ 36 - 46°F) when not in use.

. OXYGUARD Il and PANAVIA ETCHING AGENT V must be stored at 2 - 25°C/ 36 -
77°F when not in use.

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

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

access it.

After the paste has been dispensed, the syringe should be capped securely as soon

as possible to prevent the paste inside the syringe from being hardened by ambient

light, and to prevent foreign matters from entering the the syringe.

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

the bottle.
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VIL.COMPONENTS
1. Components
Please see the outside of the package for contents and quantity.
1) PANAVIA21 Paste (Catalyst Paste and Universal Paste)
2) ED PRIMER (Liquid A and Liquid B)
3) OXYGUARD Il
4) PANAVIA ETCHING AGENT V
5) Accessories
« PANAVIA 21 DISPENSER
+ Mixing pad (S)
« Mixing spatula
* Mixing dish (PN)
« Sponge pledget
« Brush tip handle (white)
« Brush tip handle (black)
« Disposable brush tips (black)

2. Ingredients
1) PANAVIA 21 Paste (Catalyst Paste and Universal Paste)
Principal ingredients
(1) Catalyst Paste
« 10-Methacryloyloxydecyl dihydrogen phosphate (< 10%)
+ Hydrophobic aromatic dimethacrylate (< 10%)
+ Hydrophobic aliphatic dimethacrylate (< 5%)
- Silanated silica filler (> 80%)
« Colloidal silica (< 3%)
+ Benzoyl peroxide (< 1%)

(2) Universal Paste
« Hydrophobic aromatic dimethacrylate (< 20%)
« Hydrophobic aliphatic dimethacrylate (< 15%)
« Hydrophilic aliphatic dimethacrylate (< 10%)
- Silanated titanium oxide (< 10%)
« Silanated barium glass filler (> 50%)
« Catalysts (< 1%)
+ Accelerators (< 1%)
« Pigments (< 0.1%)

2) ED PRIMER (Liquid A and Liquid B)

Principal ingredients

(1) Liquid A
+ 2-Hydroxyethyl methacrylate (HEMA) (30-50%)
+ 10-Methacryloyloxydecy! dihydrogen phosphate (20-40%)
+ N-Methacryloyl-5-aminosalicylic acid (< 1.5%)
« Water (5-45%)
« Accelerators (1-10%)

(2) Liquid B
* N-Methacryloyl-5-aminosalicylic acid (< 1.5%)
*+ Water (> 80%)
- Catalysts (1-10%)
« Accelerators (1-10%)

3) OXYGUARD Il
Principal ingredients
« Glycerol
« Polyethylene glycol
« Catalysts
« Accelerators



» Dyes

4) PANAVIA ETCHING AGENT V
Principal ingredients
» Phosphoric acid
« Polyvinylpyrolidone
+ Colloidal silica
» Water
* Dyes

Units in parentheses are mass %.

VIII. CLINICAL PROCEDURES
VIil-1 Cementation (INDICATIONS FOR USE [1] to [4])
[1] Cementation of "adhesion" bridges or splints
[2] Cementation of metal inlays, onlays, crowns or bridges
[3] Cementation of porcelain or composite inlays, onlays or crowns
[4] Cementation of root canal posts or cast metal cores

1. Enamel etching
Only uncut enamel requires etching when PANAVIA 21 is used as a luting agent.

Applications times are:

Buccal Lingual
PANAVIA ETCHING 30 seconds + 30 seconds +
AGENT V 30 seconds 60 seconds
[CAUTION]

The etching agent must not be applied to a tin-plated surface since the etchant will
damage the plated surface.

2. Pulp protection
Any actual or near pulp exposure could be covered with a hard setting calcium

hydroxide material. There is no need for cement lining or basing. Do not use eugenol
materials for pulp protection.

3. Pretreatment of metal

1) Sandblast the adherend surface until the metal luster disappears; a dull mat sheen is
ideal.
Abrasive : 30 - 50 um alumina particles
Air pressure : 0.4 - 0.7 MPa (4 - 7 kgflcm?).

2) Rinse the restoration completely and clean in an ultrasonic cleaner with water for 2 -
3 minutes.

3) If precious or semi-precious metal restorations are used, the adherend surface
should also be tin-plated.
[CAUTION]
Do not touch the adherend surface to avoid contamination. If the adherend metal
surface is contaminated, for example with saliva, etc., then clean the restoration in
an ultrasonic cleaner with water and a neutral detergent for about 2 - 3 minutes.
Then wash with a water spray for 1 minute, and dry with air.

&

Pretreatment of porcelain or cured composite resin
Margin adaptation is an important factor especially on occlusal surfaces. Since
cement wear is higher than restoration wear, it is recommended that a margin gap of
over 50 um is not accepted for occlusal surface restorations.
[NOTE]

TC shade is recommended for inlays and onlays.

1) Sandblast the porcelain adherend surface using 30 - 50 um alumina particles with an
air pressure of 0.4 - 0.7 MPa (4 - 7 kgf/cm?).
Rinse the restoration completely and clean in an ultrasonic cleaner with water for 2 -
3 minutes.

2) Then apply phosphoric acid etching agent to the adherend surface for 5 seconds,
wash and dry completely.

3) Apply CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR in conjunction with CLEARFIL
NEW BOND or CLEARFIL PHOTO BOND according to the instructions for use for
the material.

5. Application of ED PRIMER
1) Dispense 1 drop each of Liquid A and B, stir for 3 - 5 seconds and apply to enamel
and dentin with a sponge pledget. ED PRIMER should remain for 60 seconds.
[NOTE]
ED PRIMER should not be applied to (semi-) precious metal, porcelain or
composite.
ED PRIMER should not be rinsed; if rinsed, reapply.

2) Evaporate the volatile ingredients using a gentle air flow until the surface appears
glossy. A strong air flow should not be used.
[CAUTION]
Do not use a strong air blast, only a gentle air flow.

3) Excess ED PRIMER should be removed from the root canal using a small paper
point.

6. Preparation of PANAVIA 21 Paste
1) Dispensing
Dispense equal amounts of PANAVIA 21 Catalyst and Universal Pastes.
Slowly turn the dispenser knob 1 complete turn to the right until it clicks. If additional
material is required, turn the knob another complete turn to the right.
[CAUTION]
Partial turns should not be used since this is an inacurate dispensing method. Do
not dispense material in partial turns as inaccurate ratios may result.
For detailed descriptions, refer to the Instructions for Use of PANAVIA 21
DISPENSER.

2) Mixing
The pastes should be mixed for 20 - 30 seconds until a smooth, uniform paste
results.
[NOTE]
1. PANAVIA 21 Paste has anaerobic setting properties so working time can be
increased by spreading the mix thinly over the mixing pad.
2. Working and Setting times are shown below.
Mixing (at 25°C): 20 - 30 seconds
Working time (at 25°C): 4 minutes
Setting time from time of seating (at 35°C): 1 minutes
Complete setting (at 35°C): 3 minutes

~

. Application of PANAVIA 21 Paste

Apply a thin layer of mixed PANAVIA 21 Paste to the adherend surface of the

restoration being careful to avoid trapped air bubbles.

[NOTE]
Do not apply PANAVIA 21 Paste to primed enamel or dentin since the setting time
will be overly fast.
PANAVIA 21 Paste should only be applied to the adherend surface, not to the
primed enamel or dentin. ED PRIMER used for the primed enamel and dentin
contains a polymerization accelerator which speeds up the setting process of
PANAVIA 21 Paste when the primer is contacted.

©

Seating the restoration
Seat the restoration or place the inlay in the cavity and hold with gentle pressure.
Seating should be completed in less than 1 minute.

©

. Removal of excess paste
Excess PANAVIA 21 Paste should be removed with a small brush, starting with the
interproximal surfaces.

10. Application of OXYGUARD ||
1) Apply OXYGUARD I to all restoration margins with a small brush and leave for 3
minutes.

2) OXYGUARD Il can be easily removed using a water spray.

11. Finishing
Excess cement can be removed using an explorer or small scaler followed by
polishing.
Occulsal adjustments and finishing is then performed as usual.

VIil-2 Bonded amalgam restorations (INDICATIONS FOR USE [5])
[5] Bonded amalgam restorations

—_

. Cavity preparation

After determining the presence and extent of caries, remove all infected dentin and

prepare the cavity as usual.
. Pulpal protection
Generally there is no need for cement lining or basing. However, any actual or
near-pulpal exposure area should be covered with a hard setting calcium hydroxide
material.

Follow steps 5 and 6 of instructions for use for cementation (VIlI-1).
Application of PANAVIA 21 Paste
Apply a thin layer of mixed PANAVIA 21 Paste to the entire primed cavity surface
being careful to avoid trapping air bubbles. The procedure should be performed in
less than 1 minute.
. Condensation of amalgam
After proper trituration, the mixed amalgam should be placed into the cavity while the
PANAVIA 21 Paste is still "wet" and be condensed.
Carving the amalgam can be accomplished as usual.

Removal of excess paste
Excess PANAVIA 21 Paste should be removed with a small brush, starting with the
interproximal surfaces.
7. Follow steps 10 and 11 of instructions for use for cementation (VIII-1).
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[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’s
authorized representative shown below and the regulatory authorities of the country in
which the user/patient resides.

[NOTE]
“CLEARFIL”, “PANAVIA” and “OXYGUARD” are registered trademarks or trademarks of
KURARAY CO., LTD.
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I. INTRODUCTION

PANAVIA 21 est un liant résineux adhésif dont les propriétés de manipulation et
I'adhérence sur la dentine sont meilleures. PANAVIA 21 doit ses propriétés au systeme
de mélange pate a pate et a l'utilisation d’un apprét.

PANAVIA 21 comprend PANAVIA 21 Paste, ED PRIMER, OXYGUARD II, PANAVIA
ETCHING AGENT V et des accessoires.

Le bénéfice clinique général de PANAVIA 21 est de restaurer la fonction dentaire pour
les INDICATIONS suivantes.

Il. INDICATIONS D’UTILISATION
PANAVIA 21 est recommandé dans les cas cliniques suivants :
[1] Scellement de bridges et d’orthéses adhérents
[2] Scellement d'inlays, onlays, couronnes ou bridges en métal
[3] Scellement d'inlays, onlays ou couronnes en céramique ou composites
[4] Scellement des tenons du canal radiculaire ou des noyaux en métal
[5] Restaurations en amalgame lié

Ill. CONTRE-INDICATIONS A
Patients connus pour leur hypersensibilité aux monomeres de méthacrylate. Les
patients connus pour étre allergiques a I'un des ingrédients contenus dans ce produit.

IV. EFFETS SECONDAIRES POSSIBLES A
La gencive peut devenir blanchatre lorsqu’elle est mise en contact avec ED PRIMER,
du fait d’une coagulation de la protéine. Ceci n’est qu’un phénomene temporaire qui
disparait généralement aprés quelques jours.
Demander aux patients d’éviter toute irritation lors du brossage de la zone infectée.
Dans certains cas, une ulcération a été rapportée.

V. INCOMPATIBILITES A
[1] Ne pas utiliser de matériaux contenant de I'eugénol pour la protection de la pulpe ou
un scellement temporaire, étant donné que I'eugénol pourrait retarder le processus
de polymérisation.
[2] Ne pas utiliser d’hémostatiques contenant des composés ferriques, les ions ferriques
résiduels de ces matériaux risquant de diminuer I'adhérence et de causer une
décoloration au bord de la dent ou au niveau de la gencive environnante.

VI. PRECAUTIONS A

. Consignes de sécurité

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

. Si le patient présente une réaction d’hypersensibilité sous forme d’érythéme,

d’eczéma, de signes caractéristiques d’inflammation, d’ulcére, de gonflement, de

prurit ou d’engourdissement, cesser I'utilisation du produit et demander un avis

médical.

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

ou les yeux. Avant I'utilisation, couvrir les yeux du patient avec une serviette pour les

protéger des projections.

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

suivantes :

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

<En cas de contact entre le produit et la peau ou les muqueuses buccales>
Essuyez immédiatement avec un tampon ouaté ou de la gaze imprégné d’alcool,
puis rincez abondamment a I'eau.

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

le produit.

Portez des gants ou prenez les mesures de protection nécessaires pour éviter une

hypersensibilité pouvant étre causée par tout contact avec les monomeéres de

méthacrylate ou a d'autres composants.

Ne pas utiliser le méme embout de brosse a usage unique pour différents patients

afin d’éviter la contamination croisée. Jeter 'embout aprés usage et stériliser le

manche de I'embout de brosse aprés chaque patient.

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

[Précautions générales]

1. Le produit ne doit pas étre utilisé dans tout autre but que ceux spécifiés dans les
[ILINDICATIONS D’UTILISATION].

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

Pour éviter de mauvais résultats et de mauvaises caractéristiques de manipulation,
se référer aux durées de photopolymérisation et autres exigences de manipulation.
Utiliser un agent de coiffage pulpaire dans une cavité a proximité de la pulpe ou en
cas d’exposition accidentelle de la pulpe.

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

Ne mélanger le produit a aucun autre matériau dentaire.

Utiliser une digue en caoutchouc pour éviter toute contamination et contréler
I’humidité.

Si les instruments de ce produit sont endommagés, protégez-vous des dommages et
cessez immédiatement de les utiliser.
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[PANAVIA 21 Paste]

. Ne pas utiliser de Lentulo pour introduire la pate dans le canal radiculaire; cela peut

accélérer la polymérisation de la pate au-dela des limites souhaitables.

Si vous voulez placer des tenons dentaires dans plusieurs canaux radiculaires d’une

dent postérieure, terminez le placement d’un tenon dans un canal radiculaire avant

de passer a un autre et évitez qu’'un excédent de pate ne pénetre dans les autres

canaux radiculaires.

. Toute pate durcie sur la gencive partira par elle-méme; dans la mesure du possible,
essayez tout de méme d’enlever la pate excédentaire avant qu’elle ne durcisse.
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[ED PRIMER]

. Laisser ED PRIMER adopter la température ambiante avant de I'utiliser. Apres I'avoir
sorti du réfrigérateur, laisser reposer le produit pendant 15 minutes jusqu’a ce qu'il
adopte la température ambiante; sinon, des bulles vont se former dans le liquide lors
de son application ou il va couler apres utilisation.

. Prélever ED PRIMER Liquid A et B de chaque flacon en pointant ce dernier vers le
bas aussi verticalement que possible; il est nécessaire de prélever le produit avec
précaution pour assurer des quantités égales de chaque liquide faute de quoi la
propriété physique du produit peut en étre affectée.

. Mélanger ED PRIMER Liquid A et B & chaque usage. Ne pas les utiliser séparément

ou individuellement.

Si la surface traitée est contaminée avec de la salive ou des exsudats, lavez-la a

I'eau, séchez-la ou nettoyez-la a I’éthanol et traitez une nouvelle fois avec ED

PRIMER faute de quoi 'adhésion ne pourra pas étre optimale.
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[PANAVIA ETCHING AGENT V]
Si la surface d’adhérence traitée est contaminée par de la salive ou du sang, rincez a
l'eau, séchez et traitez a nouveau avec PANAVIA ETCHING AGENT V.

3. Consignes de conservation

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

2. Le produit doit étre réfrigéré (2 - 8°C/ 36 - 46°F) lorsqu'’il n’est pas utilisé et étre remis
a température ambiante pendant 15 minutes avant usage.

3. Tous les composants, a I'exception d’'OXYGUARD Il et PANAVIA ETCHING AGENT
V, doivent étre conservés au réfrigérateur (2 - 8°C/ 36 - 46°F) lorsqu'ils ne sont pas
utilisés.

4. OXYGUARD Il et PANAVIA ETCHING AGENT V doivent étre conservés a 2 - 25°C/
36 - 77°F lorsqu'ils ne sont pas utilisés.

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

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

7. Une fois la pate extraite, la seringue doit étre proprement refermée dées que possible
pour éviter que la pate ne durcisse a la lumiére ambiante et empécher qu’un corps
étranger ne s'immisce dans la seringue.

8. Refermer la bouteille aussitot apres I'application des liquides.

—_

VIl. COMPOSANTS

1. Composants

Contenu et quantités : voir sur I'emballage.
1) PANAVIA21 Paste (Catalyst Paste et Universal Paste)
2) ED PRIMER (Liquid A et Liquid B)

3) OXYGUARD II

4) PANAVIA ETCHING AGENT V

5) Accessories
- PANAVIA 21 DISPENSER
« Mixing pad (S) (Bloc de mélange (S))
* Mixing spatula (Spatule de mélange)
+ Mixing dish (PN) (Godet mélangeur (PN))
« Sponge pledget (Tampon éponge)
« Brush tip handle (white) (Poignée pour embouts de pinceaux (blanches))
- Brush tip handle (black) (Poignée pour embouts de pinceaux (noires))
« Disposable brush tips (black) (Pointes de brosse a usage unique (noires))

2. Ingrédients
1) PANAVIA21 Paste (Catalyst Paste et Universal Paste)
Principaux ingrédients
(1) Catalyst Paste
« Phosphate dihydrogéne 10-méthacryloyloxydécyle (< 10%)
« Diméthacrylate aromatique hydrophobe (< 10%)
- Diméthacrylate aliphatique hydrophobe (< 5%)
« Matériau de remplissage de silice silanisé (> 80%)
- Silice colloidal (< 3%)
« Peroxyde de benzoyle (< 1%)

(2) Universal Paste
- Diméthacrylate aromatique hydrophobe (< 20%)
« Diméthacrylate aliphatique hydrophobe (< 15%)
« Diméthacrylate aliphatique hydrophile (< 10%)
« Dioxyde de titane silanisé (< 10%)
« Verre de barium silanisé (> 50%)
- Catalyseurs (< 1%)
« Accélérateurs (< 1%)
+ Pigments (< 0,1%)

2) ED PRIMER (Liquid A et Liquid B)

Principaux ingrédients

(1) Liquid A
« Méthacrylate de 2-hydroxyéthyle (HEMA) (30-50%)
« Phosphate dihydrogéne 10-méthacryloyloxydécyle (20-40%)
« Acide amino salicylique-5 de méthacryloyl-N (< 1,5%)
« Eau (5-45%)
« Accélérateurs (1-10%)

(2) Liquid B
« Acide amino salicylique-5 de méthacryloyl-N (< 1,5%)
- Eau (> 80%)
« Catalyseurs (1-10%)



« Accélérateurs (1-10%)

3) OXYGUARD Il
Principaux ingrédients
+ Gycerol
+ Glycol polyéthylénique
- Catalyseurs
+ Accélérateurs
+ Colorants

4) PANAVIA ETCHING AGENT V
Principaux ingrédients
» Acide phosphorique
+ Polyvinylpyrrolidone
+ Silice colloidal
+ Eau
+ Colorants

Les unités entre parentheses sont des % de masse.

ViIl. PROCEDURES CLINIQUES
VIiI-1 Scellement (INDICATIONS D’UTILISATION [1] a [4])
[1] Scellement de bridges et d’'orthéses adhérents
[2] Scellement d'inlays, onlays, couronnes ou bridges en métal
[3] Scellement d'inlays, onlays ou couronnes en céramique ou composites
[4] Scellement des tenons du canal radiculaire ou des noyaux en métal

1. Mordancage de I'’émail
Seul I'’émail non altéré doit étre mordancé lorsque vous utilisez PANAVIA 21 comme
agent d’obturation.
Les temps d’application sont :

Buccale Linguale

PANAVIA ETCHING
AGENT V

30 secondes +
60 secondes

30 secondes +
30 secondes

[AVERTISSEMENT]
L'agent décapant ne doit pas étre appliqué sur une surface étamée, car il abimerait
la surface plaquée.

2. Protection pulpaire
La pulpe dentaire ou les zones proches de la pulpe dentaire exposées devront étre

couvertes a l'aide d'un matériau a base d'hydroxyde de calcium. Aucun revétement ni
aucune base de ciment ne sont nécessaires. N'utilisez pas de matériaux a base
d'eugénol pour protéger la pulpe.

3. Prétraitement du métal

1) Sablez la surface d’adhérence jusqu’a ce I'effet métal disparaisse et I'obtention d’un
effet mat de préférence.
Abrasif : 30 - 50 um de particules d’alumine
Pression d’air : 0,4 - 0,7 Mpa (4 - 7 kgf/cm?).

2) Rincez intégralement la restauration et nettoyez-la dans un appareil a ultrasons a
eau pendant 2 - 3 minutes.

3) S'il s'agit de restaurations en métal précieux ou semi-précieux, la surface

d’adhérence doit également étre étamée.

[AVERTISSEMENT]
Ne touchez pas la surface d’adhérence pour éviter toute contamination. Si la
surface d’adhérence en métal est contaminée, par la salive par exemple, nettoyez
la restauration dans un appareil a ultrasons avec de I’eau et un détergent neutre
pendant 2 - 3 minutes.
Puis lavez avec un jet d’eau pendant 1 minute et laissez sécher a I'air frais.

4. Prétraitement de la céramique et de la résine composite polymérisée
L’adaptation des bords est un facteur important notamment au niveau des surfaces
occlusales. L'usure du ciment étant plus importante que l'usure de la restauration, il
est recommandé de laisser un écart inférieur & 50 um au niveau du bord pour toute
restauration de la surface occlusale.
[REMARQUE]
La teinte TC est recommandée pour les inlays et les onlays.

1) Sablez la surface d’adhérence en céramique avec des particules d’aluminium de 30 -
50 pm et une pression d’air de 0,4 - 0,7 Mpa (4 - 7 kgf/cm?).
Rincez intégralement la restauration et nettoyez-la dans un appareil a ultrasons a
eau pendant 2 - 3 minutes.

2) Puis, appliquez un agent décapant a base d’acide phosphorique sur la surface
d’adhérence pendant 5 secondes, lavez et laissez sécher.

3) Appliquez CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR conjointement avec
CLEARFIL NEW BOND ou CLEARFIL PHOTO BOND selon les consignes
d'utilisation du matériau.

5. Application de ED PRIMER
1) Versez 1 goutte du Liquid A et B, remuez pendant 3 - 5 secondes et appliquez sur
I’émail et la dentine a I'aide d‘un tampon éponge. ED PRIMER doit agir pendant 60
secondes.
[REMARQUE]
ED PRIMER ne doit pas étre appliqué sur le métal (semi-) précieux, la céramique
et les matériaux composites. ED PRIMER ne doit pas étre rincé. S’il a été rince,
renouvelez I'application.

2) Faites s'évaporer les ingrédients volatiles avec un jet d'air frais jusqu’a ce que la
surface devienne satinée. Ne pas utiliser un jet d’air frais puissant.
[AVERTISSEMENT]

Ne pas utiliser un jet d’air trop fort, uniquement un jet d’air doux.

3) L'excédent d’ED PRIMER doit étre retiré du canal radiculaire a I'aide d’une fine
pointe de papier.

6. Préparation de PANAVIA 21 Paste
1) Distribution
Versez la méme quantité de PANAVIA 21 Catalyst et Universal Pastes.
Tournez lentement le bouton 1 du distributeur d’un tour complet vers la droite jusqu’a
ce qu'il émette un clic. Si vous avez besoin d’une plus grande quantité de matériau,
tournez a nouveau le bouton d’un tour complet vers la droite.
[AVERTISSEMENT]
Il est impératif de faire un tour complet avec le bouton pour une distribution et des
proportions précises.
Pour plus de précisions, référez-vous aux consignes d'utilisation de PANAVIA21
DISPENSER.

2) Mélange
Les pates doivent étre mélangées pendant 20 - 30 secondes jusqu’a I'obtention d’une
pate lisse et uniforme.
[REMARQUE]
1. PANAVIA 21 Paste présente des propriétés anaérobies de sorte que le temps de
travail puisse étre augmenté en étalant une couche fine du mélange sur le bloc
de mélange.

2. Les temps de travail et de prise sont indiqués ci-dessous.
Mélange (a 25°C) : 20 - 30 secondes
Temps de travail (a 25°C) : 4 minutes
Temps de pose une fois étalé (a 35°C) : 1 minute
Pose complete (a 35°C) : 3 minutes

7. Application de PANAVIA 21 Paste

Appliquez une fine couche de PANAVIA 21 Paste mélangé sur la surface

d’adhérence de la restauration en prenant soin d’éviter que des bulles d’air ne

s'infiltrent.

[REMARQUE]
Ne pas appliquer PANAVIA 21 Paste sur I'’émail ou la dentine recouvert(e) d’apprét,
car le temps de prise serait trop rapide.
PANAVIA 21 Paste doit uniquement étre appliqué sur la surface d’adhérence et non
sur I’émail ou la dentine recouvert(e) d'apprét. ED PRIMER est utilisé pour I'émail
et la dentine recouverts d'apprét contenant un accélérateur de polymérisation qui
accélere la prise de PANAVIA 21 Paste au contact de I'apprét.

©

Scellement de la restauration
Scellez la restauration ou placez I'inlay dans la cavité et exercez une légére pression.
Le scellement doit se faire en moins d’1 minute.

©

. Retrait de I'excédent de pate
L'excédent de PANAVIA 21 Paste doit étre retiré a I'aide d’une petite brosse en
commencant par les surfaces interproximales.

10. Application ’'OXYGUARD Il
1) Appliquez OXYGUARD Il sur tous les bords de la restauration a I'aide d’une petite
brosse et laissez poser 3 minutes.

2) OXYGUARD Il peut étre retiré facilement avec un jet d’eau.

11. Finition
L’excédent de ciment peut étre retiré a I'aide d’une sonde exploratrice ou d'un petit
instrument a détartrer, puis étre poli.
Les ajustements occlusaux et les finitions sont ensuite effectués comme d’habitude.

VIIl-2 Restaurations en amalgame lié (INDICATIONS D’UTILISATION [5])
[5] Restaurations en amalgame lié

—_

. Préparation de la cavité
Une fois la présence et I'étendue des caries définies, retirez toute la dentine infectée
et préparez la cavité comme d'habitude.

. Protection pulpaire
Aucun revétement ni aucune base de ciment ne sont généralement nécessaires.
Toutefois, la pulpe dentaire ou les zones proches de la pulpe dentaire exposées
devront étre couvertes a I'aide d’un matériau a base d'hydroxyde de calcium.

. Suivez les étapes 5 et 6 du mode d’emploi pour le scellement (VIII-1).

Application de PANAVIA 21 Paste

Appliquez une fine couche de PANAVIA 21 Paste mélangé sur la surface de la cavité

entiérement recouverte d’apprét en prenant soin d’éviter que des bulles d’air ne

s'infiltrent. La procédure doit se faire en moins d’1 minute.

. Condensation de I'amalgame

Apres trituration, 'amalgame mélangé doit étre placé dans la cavité alors que

PANAVIA 21 Paste est encore humide et qu’il condense encore.

L’'amalgame peut étre travaillé comme d’habitude.

Retrait de I'excédent de pate

L’excédent de PANAVIA 21 Paste doit étre retiré a I'aide d’une petite brosse en

commencant par les surfaces interproximales.

. Suivez les étapes 10 et 11 du mode d’emploi pour le scellement (VIII-1).
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[GARANTIE]
Kuraray Noritake Dental Inc. s’engage a remplacer tout produit s’avérant défectueux.
Kuraray Noritake Dental Inc. décline toute responsabilité en cas de perte ou
d’endommagement, direct, indirect ou spécial provenant de I'application ou de
I'utilisation ou de Iinaptitude a utiliser ces produits. Avant d’utiliser les produits,
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 toute responsabilité associés.

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



[REMARQUE]
«CLEARFIL», <PANAVIA» et <OXYGUARD» sont des marques déposées ou des
marques commerciales de KURARAY CO., LTD.
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1. INTRODUCCION

PANAVIA 21 es un cemento adhesivo a base de resina con propiedades de manejo
mejoradas y una mayor solidez de union a la dentina. Las propiedades de PANAVIA 21
se deben al sistema de mezcla pasta con pasta y a la utilizacion de una imprimacion.
PANAVIA 21 consta de PANAVIA 21 Paste, ED PRIMER, OXYGUARD II, PANAVIA
ETCHING y otros accesorios.

El beneficio clinico general de PANAVIA 21 es restaurar la funcion dental para las
siguientes INDICACIONES PARA EL USO.

1l. INDICACIONES PARA EL USO
PANAVIA 21 esta indicado para las siguientes situaciones clinicas:
[1] Cementacion de puentes o férulas de “adhesion”
[2] Cementacion de inlays, onlays, coronas o puentes de metal
[3] Cementacion de inlays, onlays o coronas de porcelana o resina compuesta
[4] Cementacion de postes en el canal de la raiz o mufiones de metal fundido
[5] Restauraciones de amalgamas unidas

1Il. CONTRAINDICACIONES A
Pacientes con un historial de hipersensibilidad a los monémeros de metacrilato.
Pacientes con alergia conocida a cualquiera de los ingredientes contenidos en este
producto.

IV. POSIBLES EFECTOS SECUNDARIOS A
La encia puede ponerse blanca cuando entra en contacto con ED PRIMER debido a la
coagulacion de la proteina. Esto es un fenémeno temporal que desaparecera
generalmente en unos pocos dias. Instruya a los pacientes para que eviten irritar el
area afectada durante el cepillado. En casos individuales se ha informado de
ulceracion.

V. INCOMPATIBILIDADES A

[1] No utilice materiales que contengan eugenol para proteger la pulpa o para la
obturacion provisional, porque el eugenol puede retrasar el proceso de
polimerizacion.

[2] No utilice agentes hemostaticos que contengan compuestos férricos, dado que
estos materiales impediran la adhesién y podrian provocar una decoloracion en el
margen de los dientes o alrededor de la encia, debido a los iones férricos que
pueden quedar.

VI. PRECAUCIONES A
. Precauciones de seguridad
. Este producto contiene sustancias que pueden originar reacciones alérgicas. Evite el
uso del producto en pacientes con alergias conocidas a los monémeros de
metacrilato o a cualesquiera otros componentes.
Si el paciente presenta alguna reaccion de hipersensibilidad, tal como erupcion,
eccema, inflamacioén, dlcera, hinchazon, picor o entumecimiento, interrumpir el uso
del producto y consultar a un médico.
Sea precavido impidiendo que el producto entre en contacto con la piel o penetre en
los ojos. Antes de utilizar el producto, cubrir los ojos del paciente con una toalla para
protegerlos en el caso de salpicadura del material.
Adoptar las siguientes medidas si el producto entra en contacto con los tejidos
humanos:
<Si el producto entra en los ojos>
Enjuagar inmediatamente los ojos con abundante agua y consultar a un médico.
<Si el producto entra en contacto con la piel o con la mucosa oral>
Limpie con una compresa de algodén o gasa humedecida en alcohol y enjuague de
inmediato con abundante agua.
Evite que el paciente ingiera accidentalmente el producto.
Poéngase guantes o tome las medidas de proteccion adecuadas para evitar la
aparicion de hipersensibilidad que puede resultar del contacto con los mondémeros de
metacrilato o a cualquier otro componente.
No utilice la misma punta de cepillo desechable para diferentes pacientes, a fin de
evitar una contaminacion cruzada. Deseche la punta tras el uso y esterilice el mango
de la punta del cepillo después de cada paciente.
8. Elimine este producto como residuo médico para prevenir infecciones.
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2. Precauciones de uso y manipulacién

[Precauciones comunes]

. No debe utilizarse el producto para ningun fin distinto de los especificados en
[IILINDICACIONES PARA EL USO].

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

Para evitar una manipulacién y rendimiento deficientes, tenga en cuenta los tiempos
de fotopolimerizacion especificados y otros requisitos de manipulaciéon.

Utilice un agente obturador de la pulpa en una cavidad cercana a la pulpa o en el
caso de una exposicion accidental de la pulpa.

Limpie la cavidad lo suficiente como para prevenir una mala unién. Si la superficie
adherente esta contaminada con saliva o sangre, lavela a fondo y séquela antes de
la cementacion.

No mezcle el producto con ningln otro material dental.

Utilice una barrera de goma para impedir la contaminacion y para el control de la
humedad.

Si los instrumentos de este producto estan defectuosos, tenga cuidado de no
hacerse dano y deje de utilizarlos inmediatamente.

-
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[PANAVIA 21 Paste]

. No utilizar una espiral Lentulo para introducir la pasta en el canal radicular, puesto

que puede acelerar la polimerizacion de la pasta més all& de los limites deseados.

Si quiere colocar postes dentales en multiples canales radiculares de un diente

posterior, complete la colocacion del poste en un canal radicular, antes de pasar a

otro, para prevenir que el exceso de pasta entre en otros canales radiculares.

. Cualquier pasta que se haya endurecido sobre la encia se caera; no obstante,
intente retirar el exceso de pasta antes de que se endurezca, siempre que resulte
posible.

-
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[ED PRIMER]

1. ED PRIMER se debera poner a temperatura ambiente antes del uso. Después de
sacarlo del frigorifico, se debera dejar reposar el producto durante 15 minutos, hasta
que alcance la temperatura ambiente. De lo contrario, se formaran burbujas en el
liquido mientras se dispensa o rebosara después del uso.

. Dispense ED PRIMER Liquid Ay B de cada envase, colocando el envase boca abajo
lo mas verticalmente posible. Es necesario dispensarlo con cuidado para garantizar
que se vierte una cantidad igual de ambos liquidos. De lo contrario, las propiedades
fisicas del producto podrian verse afectadas.

. ED PRIMER Liquid Ay B se deberan mezclar siempre que se utilicen. No los utilice

por separado o individualmente como un agente Unico.

Si la superficie tratada esta contaminada con saliva o exudados del tejido, lavela con

agua, séquela o limpiela con etanol y tratela con ED PRIMER de nuevo; de lo

contrario, no podra conseguir una adhesion 6ptima.
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[PANAVIA ETCHING AGENT V]
Si la superficie adherente que se ha tratado se contamina con saliva o sangre, lavela
con agua, séquela y vuelva a tratarla con PANAVIA ETCHING AGENT V.

®

Precauciones de almacenamiento

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

. El producto debe estar refrigerado (2 - 8°C/ 36 - 46°F) mientras no se use y se
deberé poner a temperatura ambiente durante 15 minutos antes de utilizarlo.

. Todos los componentes, con excepcion de OXYGUARD Il y PANAVIA ETCHING
AGENT V, deben almacenarse en un frigorifico (2 - 8°C/ 36 - 46°F) cuando no se
utilicen.

. OXYGUARD Il y PANAVIA ETCHING AGENT V deben almacenarse a una

temperatura de 2 - 25°C/ 36 - 77°F cuando no se utilicen.

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

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

. Una vez dispensada la pasta, la jeringa se tapara firmemente y tan pronto como sea
posible para impedir que la pasta contenida en el interior de la misma se endurezca
por efecto de la luz ambiental y evitar que penetre materia extrafia.

. Vuelva a tapar la botella lo antes posible tras haber dispensado el liquido.
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VILCOMPONENTES

1. Componentes
Por favor, vea el exterior del envase para conocer el contenido y la cantidad.
1) PANAVIA21 Paste (Catalyst Paste y Universal Paste)
2) ED PRIMER (Liquid Ay Liquid B)
3) OXYGUARD II
4) PANAVIA ETCHING AGENT V
5) Accesorios
- PANAVIA 21 DISPENSER
« Mixing pad (S) (Paleta de mezcla (S))
* Mixing spatula (Espatula de mezcla)
« Mixing dish (PN) (Disco de mezcla (PN))
« Sponge pledget (Esponja)
« Brush tip handle (white) (Pinceles desechables (blancas))
« Brush tip handle (black) (Pinceles desechables (negras))
« Disposable brush tips (black) (Puntas de cepillo desechables (negras))

2. Ingredientes
1) PANAVIA21 Paste (Catalyst Paste y Universal Paste)

Ingredientes principales
(1) Catalyst Paste
« Fosfato biacido metacriloiloxidecilo 10 (< 10%)
- Dimetacrilato aromatico hidrofobico (< 10%)
- Dimetacrilato alifatico hidrofébico (< 5%)
+ Empaste de silicio silanado (> 80%)
« Silicio coloidal (< 3%)
« Peroxido de benzoilo (< 1%)

(2) Universal Paste
« Dimetacrilato aromatico hidrofobico (< 20%)
« Dimetacrilato alifatico hidrofébico (< 15%)
« Dimetacrilato alifatico hidréfilo (< 10%)
- Oxido de titanio silanado (< 10%)
+ Empaste de vidrio de bario silanado (> 50%)
« Catalizadores (< 1%)
« Aceleradores (< 1%)
« Pigmentos (< 0,1%)

2) ED PRIMER (Liquid Ay Liquid B)

Ingredientes principales

(1) Liquid A
« Metacrilato de 2-hidroxietilo (HEMA) (30-50%)
« Fosfato biacido metacriloiloxidecilo 10 (20-40%)
+ N-Metacriloilo-5-acido aminosalicilico (< 1,5%)
« Agua (5-45%)
« Aceleradores (1-10%)

(2) Liquid B
» N-Metacriloilo-5-acido aminosalicilico (< 1,5%)
« Agua (> 80%)
« Catalizadores (1-10%)



« Aceleradores (1-10%)

3) OXYGUARD II

Ingredientes principales
+ Glicerol

« Polietilenglicol

+ Catalizadores

+ Aceleradores

+ Colores

4) PANAVIA ETCHING AGENT V

Ingredientes principales
+ Acido fosférico

« Polivinilpirolidone

« Silicio coloidal

+ Agua

+ Colores

Las unidades entre paréntesis son % en masa.

VIIl. PROCEDIMIENTOS CLIiNICOS
VIIl-1 Cementacién (INDICACIONES PARA EL USO [1] a [4])

N

[1] Cementacion de puentes o férulas de “adhesion”

[2] Cementacion de inlays, onlays, coronas o puentes de metal

[3] Cementacion de inlays, onlays o coronas de porcelana o resina compuesta
[4] Cementacion de postes en el canal de la raiz o mufiones de metal fundido

. Grabado del esmalte

Solo el esmalte en bruto requiere el grabado cuando se utiliza PANAVIA 21 como
agente de cementacion.
Los tiempos de aplicacion son los siguientes:

Bucal Lingual

PANAVIA ETCHING
AGENT V

30 segundos +
30 segundos

30 segundos +
60 segundos

[PRECAUCION]
No se debe aplicar el agente grabador a una superficie estafiada, ya que el agente
grabador dafaré la superficie metalizada.

2. Proteccion de la pulpa

Toda la pulpa o zonas cercanas a la pulpa expuestas deben cubrirse con un material
de hidréxido de calcio endurecido. No se necesita ningin revestimiento ni base de
cemento. No utilice materiales que contengan eugenol para la proteccion de la pulpa.

3. Pretratamiento del metal

1) Deslustre la superficie adherente hasta que el brillo metélico desaparezca; un

acabado mate es ideal.
Abrasivo: particulas de alimina de 30 - 50 um
Presion del aire: 0,4 - 0,7 MPa (4 - 7 kgf/cm?).

2) Enjuague la restauracion completamente y limpiela en un limpiador por ultrasonidos

con agua durante 2 - 3 minutos.

3) Si se utilizan restauraciones de metales preciosos o semipreciosos, la superficie

adherente también debe recubrirse con estafo.

[PRECAUCION]
No toque la superficie adherente para evitar que se contamine. Si la superficie
metélica adherente se contamina, por ejemplo, con saliva, etc., limpie la
restauracion en un limpiador por ultrasonidos con agua y un detergente neutro
durante unos 2 - 3 minutos. A continuacién, lavela con un chorro de agua
pulverizada durante 1 minuto y séquela con aire.

4. Tratamiento previo de la porcelana o de la resina compuesta polimerizable.

La adaptacion de los margenes es un factor importante; sobre todo, en las
superficies oclusales.
Debido a que el desgaste del cemento es mayor que el desgaste de la restauracion,
se recomienda que no se deje un intervalo entre margenes superior a 50 pm en las
restauraciones de superficies oclusales.
[NOTA]

Se recomienda el color TC para inlays y onlays.

1) Deslustre la superficie adherente de porcelana utilizando particulas de alimina de 30

- 50 um con una presion de aire de 0,4 - 0,7 MPa (4 - 7 kgf/cm?).
Enjuague la restauracion completamente y limpiela en un limpiador por ultrasonidos
con agua durante 2 - 3 minutos.

2) A continuacion, aplique agente grabador de acido fosforico a la superficie adherente

durante 5 segundos, lave y seque completamente.

3) Apliqgue CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR junto con CLEARFIL NEW

BOND o CLEARFIL PHOTO BOND segun el modo de empleo del material.

5. Aplicacion de ED PRIMER

1) Dispense 1 gota de Liquid Ay otra de B, remueva durante 3 - 5 segundos y aplique

al esmalte y a la dentina con una esponja. Deje reposar ED PRIMER durante 60

segundos.

[NOTA]
No se debe aplicar ED PRIMER en metales preciosos o semipreciosos, porcelana
o resina compuesta. No se debe enjuagar ED PRIMER,; si se enjuaga, vuelva a
aplicar.

2) Haga evaporar los ingredientes volatiles utilizando un flujo de aire suave hasta que la

superficie tenga un aspecto lustroso. No se debe utilizar un flujo de aire fuerte.
[PRECAUCION]
No utilice un chorro de aire fuerte, solo un flujo de aire suave.

3) Se debe eliminar todo exceso de ED PRIMER del canal de la raiz utilizando una
pequefia punta de papel.

6. Preparacion de PANAVIA 21 Paste
1) Dispensacion
Dispense cantidades iguales de PANAVIA 21 Catalyst y Universal Pastes.
Gire lentamente el pomo dispensador 1 vuelta completa hacia la derecha hasta que
haga clic. Si se requiere material adicional, gire el pomo otra vuelta completa hacia la
derecha.
[PRECAUCION]
No se deben realizar giros parciales al constituir un método de dispensacion
inexacta. No dispense material en giros parciales ya que la proporcion de material
dispensado puede no ser la correcta.
Para una descripcion mas detallada, consulte el modo de empleo de PANAVIA21
DISPENSER.

2) Mezcla
Las pastas deben mezclarse durante 20 - 30 segundos hasta obtener una pasta
uniforme vy lisa.
[NOTA]

1. PANAVIA 21 Paste posee propiedades de establecimiento anaerdbico por lo que
se puede aumentar el tiempo de trabajo distribuyendo la mezcla en una fina
capa sobre la paleta de mezcla.

. Los tiempos operativos y los tiempos de establecimiento se indican a
continuacion:
Mezcla (a 25°C): 20 - 30 segundos.
Tiempo operativo (a 25°C): 4 minutos.
Tiempo de establecimiento desde el tiempo de asentamiento (a 35°C): 1 minuto.
Establecimiento completo (a 35°C): 3 minutos.

N

7. Aplicacion de PANAVIA 21 Paste

Aplique una fina capa de PANAVIA 21 Paste mezclada a la superficie adherente de la

restauracion, teniendo cuidado de que no queden atrapadas burbujas de aire.

[NOTA]
No aplique PANAVIA 21 Paste ni al esmalte ni a la dentina imprimados, ya que el
tiempo de establecimiento sera demasiado rapido.
PANAVIA 21 Paste solo debe aplicarse a la superficie adherente y no al esmalte ni
a la dentina imprimados. ED PRIMER utilizado para el esmalte y la dentina
imprimados contiene un acelerador de polimerizacion que acelera el proceso de
establecimiento de PANAVIA 21 Paste cuando se entra en contacto con la
imprimacion.

8. Asentamiento de la restauracion

Coloque la restauracion o la inlay en la cavidad y sujétela presionando suavemente.
El asentamiento deberia finalizar en menos de 1 minuto.

©

. Eliminacion del exceso de pasta

El exceso de PANAVIA 21 Paste debe eliminarse con un cepillo pequefio
comenzando por las superficies interproximales.

10. Aplicacion de OXYGUARD lI

1) Apligue OXYGUARD Il en todos los margenes de la restauracion con un pequefo
cepillo y déjelo actuar durante 3 minutos.

2) OXYGUARD Il se puede eliminar faciimente utilizando agua pulverizada.

11. Acabado

El exceso de cemento se puede eliminar utilizando un instrumento de exploracion o
un pequefo escarificador seguido de un pulido.
A continuacién, se realizan como de costumbre los ajustes oclusales y el acabado.

VIIl-2 Restauraciones de amalgamas unidas (INDICACIONES PARA EL USO [5])
[5] Restauraciones de amalgamas unidas

-

. Preparacion de la cavidad
Después de determinar la presencia y alcance de las caries, elimine cualquier resto
de dentina infectada y prepare la cavidad como de costumbre.

. Proteccion de la pulpa

En general, no se necesita ningun revestimiento ni base de cemento. No obstante,

toda la pulpa o zonas cercanas a la pulpa expuestas deben cubrirse con un material

de hidréxido de calcio endurecido

Siga los pasos 5 y 6 del modo de empleo de la cementacion (VIII-1).

. Aplicacion de PANAVIA 21 Paste
Aplique una fina capa de PANAVIA 21 Paste mezclada por toda la superficie
imprimada teniendo cuidado de que no queden atrapadas burbujas de aire. El
procedimiento debe realizarse en menos de 1 minuto.

. Condensacion de la amalgama
Después de triturarla adecuadamente, la mezcla de amalgama debe aplicarse en la
cavidad mientras la PANAVIA 21 Paste esté todavia himeda y debe condensarse.
El tallado de la amalgama se llevara a cabo como de costumbre.

. Eliminacion del exceso de pasta
El exceso de PANAVIA 21 Paste debe eliminarse con un cepillo pequefio
comenzando por las superficies interproximales.

. Siga los pasos 10 y 11 del modo de empleo de la cementacion (VIII-1).
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[GARANTIA]

Kuraray Noritake Dental Inc. sustituira cualquier producto que resulte defectuoso.
Kuraray Noritake Dental Inc. no acepta responsabilidad alguna por pérdida o dafo,
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 representante
autorizado del fabricante indicado méas abajo y a las autoridades reguladoras del pais
de residencia del usuario o paciente.



[NOTA]
"CLEARFIL", "PANAVIA" y "OXYGUARD" son marcas registradas o marcas
comerciales de KURARAY CO., LTD.
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ITALIANO | ISTRUZIONI PER L'USO
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1. INTRODUZIONE

PANAVIA 21 € un cemento adesivo per la lavorazione della resina con proprieta di
manipolazione migliorate e una maggiore forza legante con la dentina. Le proprieta di
PANAVIA 21 sono riconducibili all’ladozione del sistema di miscelazione pasta-pasta e
all'uso di un primer.

PANAVIA 21 ¢ costituito da PANAVIA 21 Paste, ED PRIMER, OXYGUARD II, PANAVIA
ETCHING AGENT V e accessori.

Il vantaggio clinico generale di PANAVIA 21 ¢ il ripristino della funzionalita del dente per
le seguenti INDICAZIONI PER L'USO.

Il. INDICAZIONI PER L'USO

PANAVIA 21 & indicato per le seguenti situazioni cliniche:

[1] Cementazione di ponti adesivi o splint

[2] Cementazione di inlay, onlay, corone o ponti in metallo

[3] Cementazione di inlay in porcellana o materiali compositi, onlay o corone
[4] Cementazione di perni per canali radicolari o perni moncone fusi

[5] Restauri in amalgama adesiva

Ill. CONTROINDICAZIONI A

Pazienti con una storia di ipersensibilita verso i monomeri metacrilati. Allergia accertata
dei pazienti verso qualcun degli ingredienti contenuti in questo prodotto.

IV. POSSIBILI EFFETTI COLLATERALI A

La mucosa orale pud divenire biancastra qualora venga a contatto con ED PRIMER, a
causa della coagulazione delle proteine. Questo & un fenomeno temporaneo che di
solito scompare rapidamente. Fornire istruzioni ai pazienti affinché evitino di irritare
I'area interessata quando spazzolano i denti. Sono stati talvolta riportati casi isolati di
ulcerazione.

V. INCOMPATIBILITA A

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

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

VI. PRECAUZIONI A

1. Precauzioni di sicurezza

1. Questo prodotto contiene sostanze che possono causare reazioni allergiche. Evitare
I'uso del prodotto su pazienti con allergie conclamate ai monomeri di metacrilato o a
qualsiasi altro componente.

. Se il paziente presenta una reazione di ipersensibilita come eruzione cutanea,

eczema, infiammazione, ulcerazione, gonfiore, prurito o insensibilita interrompere

I'uso del prodotto e consultare un medico.

Prestare attenzione affinché il prodotto non venga a contatto con la pelle o con gli

occhi. Prima di utilizzare il prodotto, coprire gli occhi del paziente con un panno e

proteggere gli occhi del paziente contro eventuali schizzi di materiale.

Se il prodotto viene a contatto con i tessuti del corpo umano, 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>
Rimuovere immediatamente il materiale utilizzando un tampone di cotone o garza
inumiditi con alcol, quindi lavare con abbondante acqua.

Prestare la massima attenzione affinché il paziente non rischi di ingoiare

accidentalmente il prodotto.

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

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

componenti.

Non utilizzare la stessa punta di pennello monouso per diversi pazienti per evitare

una contaminazione incrociata. Gettare la punta del pennello dopo I'utilizzo e

sterilizzare il manico dello strumento dopo ogni paziente.

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

[Avvertenze generali]

. Il prodotto non deve essere utilizzato per scopi diversi da quelli elencati nelle
[ILINDICAZIONI PER L'USO].

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

Per evitare un rendimento e una manipolazione di basso livello, rispettare i tempi
indicati per la fotopolimerizzazione e gli altri requisiti di manipolazione.

Utilizzare un agente per l'incappucciamento in una cavita prossima alla polpa o in
caso di esposizione accidentale della polpa.

Pulire adeguatamente la cavita per evitare un bonding insufficiente. Se la superficie
di adesione & contaminata da saliva o sangue, lavarla a fondo e asciugarla prima
della cementazione.6. Non miscelare il prodotto con altri materiali dentali.

Utilizzare una diga in gomma per prevenire la contaminazione e per tenere sotto
controllo 'umidita.

Se gli strumenti di questo prodotto sono danneggiati, prestare la massima attenzione
ed interrompere immediatamente il loro impiego.
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[PANAVIA 21 Paste]
1. Non usare una spirale lentulo per inserire la pasta nel canale radicolare perché si puo

an

accelerare la polimerizzazione della pasta oltre ai limiti desiderabili.

. Se si desidera collocare perni dentali in diversi canali radicolari di un dente
posteriore, completare il posizionamento del perno di un canale radicolare prima di
procedere con il successivo ed evitare che I'eventuale pasta in eccesso penetri in
altri canali radicolari.

. L'eventuale pasta indurita sulla gengiva verra via; cercare comunque di togliere la
pasta in eccesso prima che si fissi, il prima possibile.

N

w

[ED PRIMER]

1. LED PRIMER deve essere portato a temperatura ambiente prima di essere utilizzato.
Dopo averlo tolto dal frigorifero, il prodotto deve essere lasciato riposare per 15
minuti, fino a quando non raggiunge la temperatura ambiente; altrimenti si potrebbero
formare delle bolle nel liquido durante I'erogazione o il liquido potrebbe colare dopo
l'utilizzo.

. Erogare ED PRIMER Liquid A e B da ogni contenitore rivolgendo quest’ultimo verso il
basso e mantenendolo il pit possibile in posizione verticale; &€ necessario prestare
attenzione nell’erogazione per garantire la medesima quantita per entrambi i liquidi,
altrimenti potrebbero essere compromesse le proprieta fisiche del prodotto.

. ED PRIMER Liquid A e B devono essere miscelati ad ogni uso. Non usarli
separatamente o come singoli agenti.

4. Se la superficie trattata € contaminata da saliva o da essudati, va lavata con acqua,

asciugata o pulita con etanolo e trattata nuovamente con 'ED PRIMER,; in caso
contrario potrebbe essere compromessa la perfetta adesione.
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[PANAVIA ETCHING AGENT V]
Se la superficie di adesione trattata & contaminata con saliva o sangue, sciacquare
con acqua, asciugare e trattare nuovamente con PANAVIA ETCHING AGENT V.

w

. Precauzioni di conservazione

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

. Il prodotto deve anche essere riposto in frigorifero (2 - 8°C/ 36 - 46°F) se non
utilizzato, e deve essere portato a temperatura ambiente per 15 minuti prima dell’'uso.

. Tutti i componenti, fatta eccezione per OXYGUARD Il e PANAVIA ETCHING AGENT
V devono essere conservati in un frigorifero (2 - 8°C/ 36 - 46°F) quando non sono
utilizzati.

. OXYGUARD Il e PANAVIA ETCHING AGENT V devono essere conservati a 2 -

25°C/ 36 - 77°F quando non sono utilizzati.

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

Il prodotto deve essere conservato in un luogo idoneo, cui abbiano accesso

esclusivamente professionisti del settore.

. Dopo I'erogazione della pasta, la siringa deve essere richiusa in modo sicuro il prima
possibile, per evitare un possibile indurimento della pasta all'interno della siringa a
causa della luce ambiente e per evitare la penetrazione di materiale estraneo
all'interno della siringa.

. Sostituire il prima possibile il tappo del flacone dopo aver erogato il liquido.
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VI.CONTENUTO

1. Contenuto
Contenuti e quantita sono elencati all’esterno della confezione.
1) PANAVIA21 Paste (Catalyst Paste e Universal Paste)
2) ED PRIMER (Liquid A e Liquid B)
3) OXYGUARD II
4) PANAVIA ETCHING AGENT V
5) Accessori
- PANAVIA 21 DISPENSER
+ Mixing pad (S) (tampone di miscelazione (S))
+ Mixing spatula (spatola di miscelazione)
« Mixing dish (PN) (Dish di miscelazione (PN))
+ Sponge pledget (Tampone di spugna)
« Brush tip handle (white) (Manico per pennellini (bianco))
« Brush tip handle (black) (Manico per pennellini (nero))
« Disposable brush tips (black) (Punte del pennello monouso (nero))

2. Ingredienti
1) PANAVIA21 Paste (Catalyst Paste e Universal Paste)
Componenti principali
(1) Catalyst Paste
+ 10-Metacriloilossidecil-fosfato diidrogenato (< 10%)
- Dimetacrilato aromatico idrofobico (< 10%)
« Dimetacrilato alifatico idrofobico (< 5%)
« Riempitivo in silice silanizzata (> 80%)
- Silice colloidale (< 3%)
« Benzoilperossido (< 1%)

(2) Universal Paste
- Dimetacrilato aromatico idrofobico (< 20%)
« Dimetacrilato alifatico idrofobico (< 15%)
- Dimetacrilato idrofilo alifatico (< 10%)
« Ossido di titanio silanizzato (< 10%)
« Riempitivo in vetro di bario silanizzato (> 50%)
+ Catalizzatori (< 1%)
« Acceleratori (< 1%)
« Pigmenti (< 0,1%)

2) ED PRIMER (Liquid A e Liquid B)

Componenti principali

(1) Liquid A
« 2-ldrossietile metacrilato (HEMA) (30-50%)
+ 10-Metacriloilossidecil-fosfato diidrogenato (20-40%)
« N-Metacriloil-5-acido aminosalicilico (< 1,5%)
« Acqua (5-45%)
« Acceleratori (1-10%)

(2) Liquid B
+ N-Metacriloil-5-acido aminosalicilico (< 1,5%)
« Acqua (> 80%)
« Catalizzatori (1-10%)
« Acceleratori (1-10%)



3) OXYGUARD Il
Componenti principali
+ Glicerolo
+ Polietilene glicol
+ Catalizzatori
+ Acceleratori
+ Coloranti

4) PANAVIA ETCHING AGENT V
Componenti principali
+ Acido fosforico
« Polivinilpirrolidone
+ Silice colloidale
» Acqua
+ Coloranti

Le unita tra parentesi sono % di massa.

VIil. PROCEDURE CLINICHE
VIII-1 Cementazione (INDICAZIONI PER L’'USO da [1] a [4])
[1] Cementazione di ponti adesivi o splint
[2] Cementazione di inlay, onlay, corone o ponti in metallo
[3] Cementazione di inlay in porcellana o materiali compositi, onlay o corone
[4] Cementazione di perni per canali radicolari o perni moncone fusi

-

. Mordenzatura sullo smalto
Solo lo smalto non tagliato richiede la mordenzatura quando si utilizza PANAVIA 21
come te di lavorazione.
Ecco i tempi di applicazione:

Boccale Linguale
PANAVIA ETCHING 30 secondi + 30 secondi +
AGENT V 30 secondi 60 secondi
[ATTENZIONE]

L’agente mordenzante non deve essere applicato su una superficie placcata in
stagno, che ne risulterebbe danneggiata.

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

3. Pretrattamento del metallo

1) Sabbiare la superficie di adesione fino a quando sparisce la brillantezza del metallo;
¢ ideale un aspetto opaco.
Abrasivo: particelle di alluminio da 30 - 50 pm
Pressione dell’aria: 0,4 - 0,7 MPa (4 - 7 kgf/cm?).

2) Lavare completamente il restauro e pulirlo in un pulitore ad ultrasuoni con acqua, per
2 - 3 minuti.

3) Se sono utilizzati restauri in metallo prezioso o semiprezioso, la superficie di

adesione deve anche essere placcata in stagno.

[ATTENZIONE]
Non toccare la superficie di adesione per evitare la contaminazione. Se la
superficie di adesione in metallo & contaminata, ad esempio con saliva, lavare il
restauro in un pulitore ad ultrasuoni utilizzando acqua e un detergente neutro, per
circa 2 - 3 minuti. Lavare poi con un getto d’acqua per 1 minuto e asciugare ad
aria.

4. Pretrattamento della porcellana e della resina polimerizzata
L’adattamento dei margini & un fattore importante, specialmente su superfici
occlusali.
Considerando che 'usura del cemento € superiore a quella del restauro, per i restauri
di superfici occlusali si consiglia di non accettare una distanza del margine superiore
a 50 um.
[NOTA]

Per inlay e onlay si consiglia la tonalita TC.

1) Sabbiare la superficie di adesione in porcellana usando particelle in alluminio da 30 -
50 pm, con una pressione dell’aria di 0,4 - 0,7 MPa (4 - 7 kgf/cm?).
Lavare completamente il restauro e pulirlo in un pulitore ad ultrasuoni con acqua, per
2 - 3 minuti.

2) Applicare poi sulla superficie di adesione un agente mordenzante a base di acido
fosforico per 5 secondi e procedere poi con lavaggio e asciugatura.

3) Applicare CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR in combinazione con
CLEARFIL NEW BOND o CLEARFIL PHOTO BOND in base alle istruzioni d’'uso per
il materiale.

5. Applicazione di ED PRIMER
1) Erogare 1 goccia di Liquid A e B, rispettivamente, mescolare per 3 - 5 secondi e
applicare sullo smalto e la dentina, con un tampone di spugna. ED PRIMER deve
rimanere in posa per 60 secondi.
[NOTA]
ED PRIMER non deve essere applicato su metallo (semi) prezioso, porcellana o
materiale composito. ED PRIMER non deve essere lavato; se lavato deve essere
riapplicato.

2) Far evaporare gli ingredienti volatili usando un getto d'aria delicato, fino a quando la
superficie non appare lucida. Non va usato un getto d'aria forte.
[ATTENZIONE]
Non utilizzare un getto d’aria troppo forte, applicare solo un getto d’aria delicato.

3) L'ED PRIMER in eccesso deve essere rimosso dal canale radicolare usando una
piccola punta di carta.

6. Preparazione di PANAVIA 21 Paste
1) Erogazione
Erogare quantita uguali di PANAVIA 21 Catalyst e Universal Pastes.
Ruotare lentamente la manopola dell’erogatore di 1 giro completo verso destra fino a
quando scatta. Se & necessario altro materiale, girare la manopola verso destra per
un altro giro completo.
[ATTENZIONE]
Non effettuare giri parziali, in quanto questo € un metodo di erogazione non
corretto. Non erogare materiale con giri parziali perché ne potrebbero risultare
rapporti non idonei.
Per descrizioni dettagliate, fare riferimento alle Istruzioni per I'uso fornite con il
PANAVIA21 DISPENSER.

2) Miscelazione
Le paste devono essere miscelate per 20 - 30 secondi, fino ad ottenere un composto
morbido ed uniforme.
[NOTA]

1. PANAVIA 21 Paste ha proprieta di solidificazione anaerobiche, quindi il tempo di
lavorazione puo essere aumentato distribuendo la miscela sul tampone di
miscelazione.

2. Qui di seguito sono riportati i tempi di lavorazione e solidificazione.
Miscelazione (a 25°C): 20 - 30 secondi.

Tempo di lavorazione (a 25°C): 4 minuti.
Tempo di solidificazione dalla posa (a 35°C): 1 minuto.
Solidificazione completa (a 35°C): 3 minuti.

]

. Applicazione di PANAVIA 21 Paste

Applicare uno strato sottile di PANAVIA 21 Paste miscelato sulla superficie di

adesione del restauro prestando attenzione ad eventuali bolle d’aria intrappolate.

[NOTA]
Non applicare PANAVIA 21 Paste su smalto o dentina trattati con primer, perché il
tempo di solidificazione sarebbe troppo rapido.
PANAVIA 21 Paste deve essere applicato solo su una superficie di adesione, non
su smalto o dentina trattati con primer. ED PRIMER usato per il trattamento di
smalto e dentina contiene un acceleratore di polimerizzazione che accelera il
processo di solidificazione di PANAVIA 21 Paste quando entra in contatto con il
primer.

o]

. Posizionamento del restauro
Posizionare il restauro o collocare I'inlay nella cavita ed esercitare una leggera
pressione.
Il posizionamento va completato in meno di 1 minuto.
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. Rimozione della pasta in eccesso
La PANAVIA 21 Paste in eccesso deve essere rimossa con un piccolo pennello,
partendo dalle superfici interprossimali.

10. Applicazione di OXYGUARD II
1) Applicare OXYGUARD Il su tutti i margini del restauro con un pennello e lasciare in
posa per 3 minuti.

2) OXYGUARD Il puo essere facilmente rimosso con un getto d’acqua.

11. Rifinitura
Il cemento in eccesso pud essere rimosso usando uno specillo o un piccolo scaler,
seguito dalla lucidatura.
Le regolazioni occlusali e la finitura avvengono poi in base alla solita procedura.

VIIl-2 Restauri in amalgama adesiva (INDICAZIONI PER L’USO [5])
[5] Restauri in amalgama adesiva

-

. Preparazione della cavita
Dopo aver determinato la presenza e I'estensione della carie, rimuovere tutta la
dentina infetta e preparare la cavita come al solito.
. Protezione della polpa
Solitamente non sono necessari rivestimenti o basi in cemento. Tuttavia, ogni area
esposta della polpa o nei pressi della polpa deve essere coperta con un materiale a
base di idrossido di calcio rigido.
Per le istruzioni relative all'uso della cementazione (VIII-1) si rimanda ai punti 5 e 6.
. Applicazione di PANAVIA 21 Paste
Applicare uno strato sottile di PANAVIA 21 Paste miscelato sull’intera superficie della
cavita trattata con primer prestando attenzione ad eventuali bolle d’aria intrappolate.
La procedura deve essere eseguita in meno di 1 minuto.
Condensazione del’amalgama
Dopo un’adeguata triturazione, I'amalgama miscelata deve essere collocata nella
cavita mentre PANAVIA 21 Paste & ancora “umida” in attesa di condensazione.
La lavorazione dell’'amalgama puo avvenire come di consueto.
Rimozione della pasta in eccesso
La PANAVIA 21 Paste in eccesso deve essere rimossa con un piccolo pennello,
partendo dalle superfici interprossimali.
. Per le istruzioni relative all’'uso della cementazione (VIlI-1) si rimanda ai punti 10 e
1.
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[GARANZIA]
Kuraray Noritake Dental Inc. sostituira qualsiasi prodotto rivelatosi difettoso. Kuraray
Noritake Dental Inc. non accetta alcuna responsabilita per le perdite o i danni, diretti,
conseguenti o speciali derivanti da un’applicazione, dall'uso o dall'incapacita di uso di
questi prodotti. Prima dell’'uso, I'utente deve determinare l'idoneita dei prodotti allo
scopo previsto e l'utente si assume i rischi e la responsabilita a questo collegati.

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



[NOTA]
"CLEARFIL", "PANAVIA" e "OXYGUARD" sono marchi registrati o marchi di fabbrica di
KURARAY CO., LTD.
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INLEIDING

PANAVIA 21 is een hechtingsharscement met betere verwerkingseigenschappen en
een grotere hechtingskracht met de dentine. De eigenschappen van PANAVIA 21 zijn te
danken aan het aangewende lijm-op-lijmmengsysteem en het gebruik van een
grondlaag.

PANAVIA 21 bestaat uit PANAVIA 21 Paste, ED PRIMER, OXYGUARD II. PANAVIA
ETCHING AGENT V. en accessoires.

Het algemene klinische voordeel van PANAVIA 21 is het herstel van de tandfunctie voor
de volgende GEBRUIKSINDICATIES.

Il. GEBRUIKSINDICATIES

PANAVIA 21 is aangewezen in de volgende klinische situaties:

[1] Cementering van "hechtingsbruggen" of stroken

[2] Cementering van metalen vullingen, opbouwen, kronen of bruggen

[3] Cementering van porseleinen of samengestelde vullingen, opbouwen of kronen
[4] Cementering van stifttanden of gegoten metalen kernen

[5] Reparaties van gehechte mengsels

lll. CONTRA-INDICATIES A

Patiénten met een voorgeschiedenis van overgevoeligheid voor
methacrylaatmonomeren. Pati€énten met een voorgeschiedenis van een allergie voor
een van de ingrediénten in dit product.

IV. MOGELIJKE BIJWERKINGEN A

De mucosa kan wit verkleuren door coagulatie van eiwitten, wanneer ze in contact komt
met ED PRIMER. Dit is een tijdelijk fenomeen dat na enige dagen verdwijnt. Geef de
patiénten richtlijnen om irritatie van de behandelde streek te voorkomen tijdens het
tanden poetsen. In enkele gevallen werden ulceraties gerapporteerd.

V. INCOMPATIBILITEITEN A

[1] Gebruik geen eugenol-houdende middelen voor het beschermen van tandzenuw of
tijdelijke vullingen, daar eugenol het uithardingsproces kan vertragen.

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

VI. VOORZORGSMAATREGELEN A

-

. Veiligheidsmaatregelen

-

. Dit product bevat stoffen die allergische reacties kan veroorzaken. Vermijd het
gebruik van product bij patiénten met een gekende allergie voor
methacrylaatmonomeren of andere bestanddelen.
Indien de patiént tekenen vertoont van overgevoeligheid, zoals uitslag, eczeem,
tekenen van ontsteking, zweren, zwelling, jeuk of verstijving, moet u het gebruik van
het product stopzetten en medische hulp inroepen.
Zorg ervoor dat het product niet in contact komt met de huid of in de ogen
terechtkomt. Voor gebruik moet u de ogen van de patiént bedekken met een
handdoek om zijn/ haar ogen te beschermen tegen spatten van het product.
Indien het product in contact komt met menselijk 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>
Verwijder spatten onmiddellijk met een wattenpropje of een gaasje gedrenkt in
alcohol en spoel overvloedig met water.
Wees voorzichtig om te voorkomen dat de patiént het product per ongeluk het
product inslikt.
Draag handschoenen of neem andere aangepaste beschermende maatregelen om
het optreden van overgevoeligheid te voorkomen, die kan voortvloeien uit contact
met metacrylaatmonomeren of andere bestanddelen.
Gebruik niet dezelfde wegwerp borsteltip voor verschillende patiénten om
kruisbesmetting te voorkomen. Gooi de tip weg na gebruik en steriliseer het uiteinde
van de borstelhouder na elke patiént.
Voer dit product af als medisch afval om infecties te vermijden.
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2. Voorzorgsmaatregelen voor de verwerking en bewerking van het product

[Algemene voorzorgsmaatregelen]

. Het product mag niet worden gebruikt voor andere doeleinden dan deze die in de
[I.GEBRUIKSINDICATIES] worden beschreven.

Het gebruik van dit product is voorbehouden aan tandheelkundige professionals.
Om een slecht resultaat en matige verwerking te voorkomen, moet u de vermelde
tijden voor lichtbehandeling en andere vereisten naleven.

Gebruik een dekstof voor een tandzenuw in een tandholte dicht bij de zenuw of in
geval van ongewilde blootstelling van de tandzenuw.

Reinig de caviteit voldoende om een slechte hechting te voorkomen. Indien het
hechtingsoppervlak besmet is met speeksel of bloed, moet u het grondig spoelen en
drogen voor u cement aanbrengt.

Meng het product niet met een ander tandmateriaal.

Gebruik een cofferdam om besmetting te voorkomen en het vocht onder controle te
houden.

Indien de instrumenten van dit product beschadigd zijn, moet u voorzichtig zijn voor
uw eigen veiligheid en het gebruik ervan onmiddellijk stopzetten.

-
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[PANAVIA 21 Paste]

1. Gebruik geen lentulospiraal om het cement in het wortelkanaal te brengen; dit kan de
polymerisatie van het cement in een ongewenst tempo versnellen.

2. Indien u wortelstiften in verschillende wortelkanalen of een laatste molaar wenst te
plaatsen, moet u de plaatsing van de wortelstift van één wortelkanaal afwerken voor
u aan een andere begint, bovendien moet u voorkomen dat het teveel aan pasta in
de andere wortelkanalen terechtkomt.

3. Eventuele pasta die op het tandvlees uitgehard is, komt los; probeer echter indien
mogelijk het teveel aan pasta te verwijderen voor het uithardt.

[ED PRIMER]

1. ED PRIMER moet voor het gebruik op kamertemperatuur worden gebracht.

Nadat het product uit de koelkast is genomen, moet het product gedurende 15
minuten op kamertemperatuur komen; anders zullen er zich luchtbellen in de vloeistof
vormen of zal het na gebruik druipen.

. Breng ED PRIMER Liquid A en B uit elke flesje aan door hem zo verticaal mogelijk
naar beneden te richten; het is nodig om het product zorgvuldig uit het flesje te
duwen om zeker te zijn dat er precies evenveel van beide vloeistoffen aanwezig is,
anders kan de fysieke kwaliteit van het product worden aangetast.

. ED PRIMER Liquid A en B moeten worden gemengd bij gebruik. Gebruik ze niet
afzonderlijk of individueel als losse vloeistof.

. Indien het behandelde oppervlak bevuild is met speeksel of exsudaat moet u dit
spoelen met water, drogen of reinigen met ethanol en opnieuw behandelen met ED
PRIMER; anders brengt u de optimale hechting in gevaar.
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[PANAVIA ETCHING AGENT V]
Indien het behandelde hechtingsoppervlak besmet is met speeksel of bloed, spoelen
met water, drogen en opnieuw behandelen met PANAVIA ETCHING AGENT V.

[d

Voorzorgsmaatregelen voor bewaring

—_

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

. Het product moet gekoeld worden (2 - 8°C/ 36 - 46°F) wanneer het niet in gebruik is
en moet 15 minuten voor gebruik op kamertemperatuur gebracht worden.

. Alle bestanddele, behalve OXYGUARD Il en PANAVIA ETCHING AGENT V moeten
gekoeld worden bewaard (2 - 8°C/ 36 - 46°F) wanneer ze niet in gebruik zijn.

. OXYGUARD Il en PANAVIA ETCHING AGENT V moeten bewaard worden bij een
temperatuur van 2 - 25°C/ 36 - 77°F wanneer ze niet in gebruik zijn.

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

. Het product moet bewaard worden op een aangepaste plaats, waar enkel tandartsen

toegang toe hebben.

Nadat de pasta werd uitgeduwd moet de dop van de spuit zo snel mogelijk zorgvuldig

worden teruggeplaatst om te voorkomen dat de pasta in de spuit verhardt door

omgevingslicht en dat vreemd materiaal in de spuit terechtkomt.

. Plaats de dop van het flesje zo snel mogelijk terug nadat de vloeistof uit het flesje
werd gedrukt.
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VIl. ONDERDELEN
1. Onderdelen

Lees de buitenkant van de verpakking voor de inhoud en hoeveelheid.
1) PANAVIA21 Paste (Catalyst Paste en Universal Paste)
2) ED PRIMER (Liquid A en Liquid B)
3) OXYGUARD II
4) PANAVIA ETCHING AGENT V
5) Accessoires
- PANAVIA 21 DISPENSER
« Mixing pad (S) (Mengschotel (S))
+ Mixing spatula (Mengspatel)
« Mixing dish (PN) (Mengschaaltje (PN))
« Sponge pledget (Sponspropje)
« Brush tip handle (white) (Borstelhouder (wit))
« Brush tip handle (black) (Borstelhouder (zwart))
« Disposable brush tips (black) (Wegwerpbare borsteltoppen (zwart))

2. Ingrediénten

1) PANAVIA21 Paste (Catalyst Paste en Universal Paste)
Basis ingrediénten
(1) Catalyst Paste
+ 10-Methacryloyloxydecy! dihydrogeen fosfaat (< 10%)
« Hydrofoob aromatisch dimethacrylaat (< 10%)
« Hydrofoob alifatisch dimethacrylaat (< 5%)
« Gesilaneerd silica-vuller (> 80%)
« Colloidaal silica (< 3%)
« Benzoylperoxide (< 1%)

(2) Universal Paste
« Hydrofoob aromatisch dimethacrylaat (< 20%)
+ Hydrofoob alifatisch dimethacrylaat (< 15%)
« Hydrofiel alifatisch dimethacrylaat (< 10%)
« Gesilaneerd titanium-oxide (< 10%)
+ Gesilaneerd barium glas-vuller (> 50%)
« Katalysatoren (< 1%)
« Accelerators (< 1%)
« Pigmenten (< 0,1%)

2) ED PRIMER (Liquid A en Liquid B)

Basis ingrediénten

(1) Liquid A
« 2-Hydroxyethylmethacrylaat (HEMA) (30-50%)
+ 10-Methacryloyloxydecyl dihydrogeen fosfaat (20-40%)
« N-Methacryloyl-5-aminosalicylisch zuur (< 1,5%)
« Water (5-45%)
« Accelerators (1-10%)

(2) Liquid B
+ N-Methacryloyl-5-aminosalicylisch zuur (< 1,5%)
« Water (> 80%)
« Katalysatoren (1-10%)
« Accelerators (1-10%)



3) OXYGUARD I
Basis ingrediénten
+ Glycerol
+ Polyethyleenglycol
+ Katalysatoren
* Accelerators
* Kleurstoffen

4) PANAVIA ETCHING AGENT V
Basis ingrediénten
+ Fosforzuur
« Polyvinylpyrolidone
+ Colloidaal silica
» Water
« Kleurstoffen

Eenheden tussen haakjes zijn massapercentages.

VIII. KLINISCHE PROCEDURES
VIII-1 Cementering (GEBRUIKSINDICATIES [1] tot [4])
[1] Cementering van "hechtingsbruggen" of stroken
[2] Cementering van metalen vullingen, opbouwen, kronen of bruggen
[3] Cementering van porseleinen of samengestelde vullingen, opbouwen of kronen
[4] Cementering van stifttanden of gegoten metalen kernen

1. Etsen van email
Enkel ongesneden email moet geétst worden wanneer PANAVIA 21 als
cementmiddel wordt gebruikt.
De toepassingstijden zijn:

Mond Tong

PANAVIA ETCHING
AGENT V

30 seconden +
60 seconden

30 seconden +
30 seconden

[WAARSCHUWING]
De etsstof mag niet worden aangebracht op een met tin behandeld opperviak: de
etsstof zal dit opperviak beschadigen.

2. Pulpbescherming
Elke werkelijke blootstelling of risico van blootstelling kan bedekt worden met een
hard calciumhydroxidemateriaal. Er is geen cementlaag of basis nodig. Gebruik geen
eugenolmaterialen voor pulpbescherming.

3. Voorbehandeling van metaal

1) Zandstraal het hechtingsoppervlak tot de metaalglans verdwijnt; een matte uitzicht is
ideaal.
Schuurmiddel: 30 - 50 um aluminiumpartikels
Luchtdruk: 0,4 - 0,7 MPa (4 - 7 kgf/cm?).

2) Spoel de restauratie volledig en reinig met een ultrasonische reiniger met water
ggedurende 2 - 3 minuten.

3) Indien restauraties in edel- of halfedelmetaal wordt gebruikt, moet het

hechtingsoppervlak ook met tin bedekt worden.

[WAARSCHUWING]
Raak het hechtingsoppervlak niet aan om besmetting te voorkomen. Indien het
metalen hechtingsoppervlak besmet is, bijvoorbeeld met speeksel enz., moet u de
restauratie reinigen met een ultrasonische reiniger met water en een neutrale
detergent gedurende 2 - 3 minuten. Spoel daarna met een waterstraal gedurende
1 minuut en droog met lucht.

b

Voorbehandeling van porselein of behandeld samengestelde hars
Een aanpassing van de marge is een belangrijke factor, vooral op
dichtingsoppervlakken. Aangezien het cement sneller slijt dat de restauratie is het
aanbevolen een marge van meer dan 50 um niet als aanvaardbaar te beschouwen
voor de restauratie van dichtingsopperviakken.
[OPMERKING]

TC kleuren worden aanbevolen voor vullingen en opbouwen.

1) Zandstraal het porseleinen hechtingsopperviak met 30 - 50 pm aluminiumpartikels
met een luchtdruk van 0,4 - 0,7 MPa (4 - 7 kgf/cm?).
Spoel de restauratie volledig en reinig met een ultrasonische reiniger met water
gedurende 2 - 3 minuten.

2) Breng vervolgens een etsstof met fosforzuur aan op het hechtingsopperviak
gedurende 5 seconden, spoel en droog grondig.

3) Breng CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR samen met CLEARFIL NEW
BOND of CLEARFIL PHOTO BOND aan rekening houdend met de
gebruiksinstructies voor het materiaal.

5. Aanbrenging van ED PRIMER

1) Duw telkens 1 druppel van Liquid A en B uit, roer gedurende 3 - 5 seconden en breng

aan op het email en dentine met een sponspropje. ED PRIMER moet gedurende 60

seconden blijven zitten.

[OPMERKING]
ED PRIMER mag niet aangebracht worden op (half)edelmetaal, porselein of
samengesteld hars. ED PRIMER mag niet gespoeld worden; als u toch spoelt,
moet u het product opnieuw aanbrengen.

2) Laat de vluchtige ingrediénten verdampen met een zachte luchtstroom tot het
oppervlak glanzend wordt. U mag geen sterke luchtstroom gebruiken.
[WAARSCHUWING]

Gebruik geen sterke luchtstraal, maak enkel gebruik van een zachte luchtstroom.

3) Het teveel aan ED PRIMER moet met een kleine papieren punt verwijderd worden
van het wortelkanaal.

6. Bereiding van PANAVIA 21 Paste
1) Uitduwen
Duw een gelijke hoveelheid PANAVIA 21 Catalyst en Universal Pastes uit. Geef traag
1 volledige draai aan de uitduwknop naar rechts tot u een klik voelt. Als u meer
materiaal nodig hebt, draait u de knop nogmaals een volledige draai naar rechts.
[WAARSCHUWING]
Gedeeltelijke draaibewegingen mogen niet gebruikt worden: dit is een
onnauwkeurige methode om het product uit te duwen. Duw het materiaal dus niet
uit in gedeeltelijke draaibewegingen omdat u daardoor onnauwkeurige
verhoudingen kunt samenstellen.
Voor gedetailleerde beschrijvingen verwijzen we naar de gebruiksinstructies van
PANAVIA21 DISPENSER.

2) Vermenging
De pastas moeten gedurende 20 - 30 seconden gemengd worden tot ze een gladde,
uniforme pasta vormen.
[OPMERKING]

1. PANAVIA 21 Paste beschikt over anaérobe omgevingseigenschappen, zodat de
werktijd kan worden verhoogd door het mengsel in een dunne laag te
verspreiden over de mengschotel.

2. De werk- en droogtijden worden hieronder weergegeven.

Vermenging (bij 25°C): 20 - 30 seconden
Werktijd (bij 25°C): 4 minuten

Droogtijd na aanbrenging (bij 35°C): 1 minuut
Volledige droogtijd (bij 35°C): 3 minuten

N

Aanbrenging van PANAVIA 21 Paste
Breng een dun laagje gemengde PANAVIA 21 Paste aan op het hechtingsoppervlak
van de restauratie en zorg ervoor dat u hierbij geen luchtbellen insluit.
[OPMERKING]
Breng PANAVIA 21 Paste niet aan op met een grondlaag behandelde email of
dentine: de droogtijd zal hierdoor te snel verlopen.
PANAVIA 21 Paste mag enkel aangebracht worden op het hechtingsoppervlak, niet
op met een grondlaag behandelde email of dentine. ED PRIMER die gebruikt word
als grondlaag voor email en dentine bevat een polymersiatieversneller die het
droogproces van PANAVIA 21 Paste versnelt wanneer het in contact komt met de
grondlaag.

©

. Aanbrengen van de restauratie
Plaats de restauratie of plaats de vulling in de caviteit en houd met een lichte druk
vast.
De plaatsing moet in minder dan 1 minuut voltooid zijn.

©

Verwijdering van een teveel aan pasta
Het teveel aan PANAVIA 21 Paste moet verwijderd worden met een klein borsteltje,
te beginnen bij de interproximale oppervlakken.

10. Aanbrenging van OXYGUARD I
1) Breng met een klein borsteltie OXYGUARD Il aan op alle restauratiemarges en laat
gedurende 3 minuten rusten.

2) OXYGUARD Il kan eenvoudig worden verwijderd met een waterstraal.

11. Afwerking
Een teveel aan cement kan verwijderd worden met een sonde of een kleine schraper,

gevolgd door polijsten.
De aanpassing en afwerking van de dichting wordt daarna zoals gewoonlijk
uitgevoerd.

VIII-2 Restauraties van gehechte mengsels (GEBRUIKSINDICATIES [5])
[5] Reparaties van gehechte mengsels

—_

. Voorbereiding van de caviteit
Bepaal de aanwezigheid en de omvang van de cariés, verwijder alle geinfecteerde
dentine en bereid de caviteit voor zoals gewoonlijk.
. Bescherming van de pulp
Gewoonlijk is een cementlaag of baasis niet nodig. Elke werkelijke of
bijnablootstelling aan pulp moet echter worden bedekt met een harde laag
calciumhydroxide.
Volg stap 5 en 6 van de gebruikersinstructies voor cementering (VIII-1).
Aanbrenging van PANAVIA 21 Paste
Breng een dun laagje gemengde PANAVIA 21 Pasta aan op de volledige caviteit die
met een grondlaag werd behandeld. Zorg ervoor dat u hierbij geen luchtbellen insluit.
De procedure moet in minder dan 1 minuut voltooid zijn.
. Condensatie van het mengsel
Na een correcte verpulvering moet het mengsel in de caviteit aangebracht worden
terwijl de PANAVIA 21 Paste nog "nat" is en gecondenseerd worden.
U kunt het mengsel zoals gewoonlijk vormgeven.
. Verwijdering van een teveel aan pasta
Het teveel aan PANAVIA 21 Paste moet verwijderd worden met een klein borsteltje,
te beginnen bij de interproximale oppervlakken.
. Volg stap 10 en 11 van de gebruikersinstructies voor cementering (VIII-1).

N

o

o

o

~

[GARANTIE]

Kuraray Noritake Dental Inc. vervangt eventuele producten die defect blijken te zijn.
Kuraray Noritake Dental Inc. aanvaardt geen aansprakelijkheid voor rechtstreekse,
resulterende of bijzondere verliezen of schade die voortvloeien uit de toepassing of het
gebruik of het onvermogen om deze producten te gebruiken.

Voor het gebruik moet de gebruiker de geschiktheid van de producten voor het
bedoelde gebruik beoordelen en de gebruiker aanvaardt alle risico's en
aansprakelijkheid van welke aard dan ook in verband hiermee.

[OPMERKING]

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



[OPMERKING]
"CLEARFIL", "PANAVIA" en "OXYGUARD" zijn gedeponeerde handelsmerken of
handelsmerken van KURARAY CO., LTD.
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1. EINLEITUNG

PANAVIA 21 ist ein Kunstharz-Befestigungszement mit verbesserten
Handhabungseigenschaften und erhéhter Haftstéarke an Dentin. Die Eigenschaften von
PANAVIA 21 resultieren aus dem eigenen Paste-to-Paste-Mischsystem und der
Verwendung eines Primers.

PANAVIA 21 besteht aus PANAVIA 21 Paste, ED PRIMER, OXYGUARD II, PANAVIA
ETCHING AGENT V und Zubehor.

Der allgemeine klinische Nutzen von PANAVIA 21 besteht in der Wiederherstellung der
Zahnfunktion bei folgenden ANWENDUNGSINDIKATIONEN.

Il. ANWENDUNGSINDIKATIONEN
PANAVIA 21 ist fur folgende klinische Situationen indiziert:
[1] Befestigung von Adhasionsbriicken oder Schienen
[2] Befestigung von Inlays, Onlays, Kronen oder Briicken aus Metall
[3] Befestigung von Inlays, Onlays oder Kronen aus Porzellan or Composite-Kunstharz
[4] Befestigung von Wurzelkanalstiften oder Stiimpfen aus Gussmetall
[5] Gebondete Amalgamrestaurationen

lll. GEGENANZEIGEN A
Patienten mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen Methacrylatmonomere. Patienten,
die bekanntermaBen auf einen Inhaltsstoff des Produkts allergisch reagieren.

IV. MOGLICHE NEBENWIRKUNGEN A
Die Mundschleimhaut kann sich bei Kontakt mit ED PRIMER wegen der Koagulation
von Proteinen weiBlich verfarben. Dabei handelt es sich um eine vorlibergehende
Erscheinung, die innerhalb von einigen Tagen verschwindet. Weisen Sie den Patienten
an, beim Putzen des betreffenden Bereichs Reizungen zu vermeiden. In Einzelféllen
wurde tber Ulzerationen berichtet.

V. UNVERTRAGLICHKEIT A
[1] Verwenden Sie keine eugenolhaltigen Materialien fiir den Schutz der Pulpa oder zur
voribergehenden Versiegelung, da das Eugenol den Aushéartungsprozess verzégern
kénnte.
[2] Verwenden Sie keine eisenhaltigen Substanzen zur Blutstillung, da diese Materialien
aufgrund verbleibender Eisenionen die Adhésion beeintrachtigen und Verfarbungen
am Zahnrand oder der umgebenden Gingiva verursachen kénnen.

VI. VORSICHTSMASSNAHMEN A

. Sicherheitshinweise
. Dieses Produkt enthalt Substanzen, die allergische Reaktionen hervorrufen kénnen.
Verzichten Sie bei Patienten mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen
Methacrylatmonomere oder andere Komponenten auf den Einsatz des Produkts.
Wenn bei Patienten Uberempfindlichkeitsreaktionen, wie z.B. Ausschlag, Ekzem,
Entziindungserscheinungen, Geschwiire, Schwellungen, Juckreiz oder
Taubheitsgefiihle auftreten, beenden Sie den Einsatz des Produkts und ziehen Sie
einen Arzt zu Rate.
Achten Sie darauf, dass das Produkt nicht mit der Haut in Kontakt kommt oder in die
Augen gerat. Decken Sie die Augen des Patienten vor dem Einsatz des Produkts mit
einem Handtuch ab, um sie vor Spritzern zu schiitzen.
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 gerat>

Wischen Sie es umgehend mit einem mit Alkohol befeuchteten Wattebausch oder

Mulltuch ab und spulen Sie mit reichlich Wasser griindlich nach.
Achten Sie darauf, dass der Patient das Produkt nicht versehentlich verschluckt.
. Handschuhe tragen oder andere geeignete MaBnahmen zum Schutz vor allergischen
Reaktionen treffen, die durch Kontakt mit Methacrylatmonomeren oder anderen
Komponenten auftreten kénnen.
Setzen Sie Einweg-Pinselaufsétze nicht fir mehrere Patienten ein, um
Kreuzkontaminationen zu vermeiden. Entsorgen Sie die Spitze nach dem Gebrauch
und sterilisieren Sie den Pinselhalter nach jedem Patienten.
8. Entsorgen Sie dieses Produkt als medizinischen Abfall, um Infektionen zu vermeiden.

|-
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2. VorsichtsmaBnahmen bei der Handhabung und Verarbeitung

[Allgemeine VorsichtsmaBnahmen]

1. Das Produkt darf nur fir die unter [ILANWENDUNGSINDIKATIONEN] genannten
Anwendungen verwendet werden.

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

Die angegebenen Lichthartezeiten und sonstigen Vorgaben fir die Verarbeitung
befolgen, um ein schlechtes Ergebnis und eine schlechte Verarbeitung zu vermeiden.
Verwenden Sie in Kavitaten in der Nahe der Pulpa oder bei versehentlicher
Freilegung der Pulpa ein Uberkappungspraparat.

Die Kavitat ausreichend reinigen, um Méngel beim Bonding zu vermeiden. Die
Haftflache vor der Befestigung grindlich abspiilen und trocknen, wenn sie mit
Speichel oder Blut verunreinigt ist.

Mischen Sie das Produkt nicht mit anderen zahnarztlichen Werkstoffen.

Zur Vermeidung von Verunreinigungen und zur Feuchtigkeitskontrolle einen
Kofferdam verwenden.

Darauf achten, dass es nicht zu Verletzungen kommt, und die Verwendung
unverzlglich einstellen, wenn die mit diesem Produkt in Zusammenhang stehenden
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Instrumente beschadigt sind.

[PANAVIA 21 Paste]

1. Bringen Sie den angemischten Zement nicht mit einer Lentulo-Spirale in den

Waurzelkanal ein, da dies eine unerwiinscht starke Beschleunigung der

Polymerisation des Zementpastengemischs zur Folge haben kénnte.

Wenn Sie dentale Wurzelstifte in mehreren Wurzelkanalen eines Seitenzahns

einsetzen mdchten, missen Sie zunachst das Einsetzen des Wurzelstifts fir einen

Wourzelkanal beenden, bevor Sie mit dem nachsten Wurzelkanal fortfahren. Achten

Sie darauf, dass die Uberschiissige Paste nicht in die anderen Wurzelkanéle

eindringt.

. Paste, die auf dem Zahnfleisch ausgehartet ist, lasst sich zwar wieder entfernen, sie
sollten jedoch trotzdem versuchen, uberschussige Paste méglichst vor dem
Ausharten zu entfernen.

N
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[ED PRIMER]

1. ED PRIMER muss vor der Anwendung auf Zimmertemperatur gebracht werden. Das
Produkt muss nach der Entnahme aus dem Kihlschrank 15 Minuten stehen gelassen
werden, bis es Zimmertemperatur erreicht hat; andernfalls bilden sich beim
Ausbringen Blasen in der Flissigkeit oder es kommt zum Auslaufen von Flissigkeit
nach der Anwendung.

. Entnehmen Sie ED PRIMER Liquid A und B aus dem jeweiligen Behélter, indem der
Behalter so vertikal wie méglich nach unten gehalten wird. Eine sorgféltige Entnahme
ist erforderlich, um sicherzustellen, dass gleich groBe Mengen von beiden
Flussigkeiten ausgebracht werden; andernfalls besteht die Gefahr einer
Beeintrachtigung der physikalischen Eigenschaften des Produkts.

. ED PRIMER Liquid A und B missen bei jeder Anwendung miteinander vermischt
werden. Sie dirfen nicht separat oder einzeln als Einzelpréparat eingesetzt werden.

. Wenn die behandelte Oberflache mit Speichel oder Gewebeabsonderungen
verunreinigt ist, mit Wasser abwaschen, trocknen oder mit Ethanol reinigen und
erneut mit ED PRIMER behandeln; andernfalls ist eine optimale Haftung nicht
gewahrleistet.

N
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[PANAVIA ETCHING AGENT V]
Falls die behandelte Haftflache mit Speichel oder Blut verunreinigt ist, mit Wasser
spilen, trocknen und erneut mit PANAVIA ETCHING AGENT V behandeln.

3. VorsichtsmaBnahmen bei der Lagerung

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

2. Das Produkt muss bei Nichtverwendung im Kihlschrank (2 - 8°C/ 36 - 46°F)
aufbewahrt und vor Gebrauch 15 Minuten lang auf Raumtemperatur gebracht
werden.

3. Alle Komponenten mit Ausnahme von OXYGUARD Il und PANAVIA ETCHING
AGENT V miissen bei Nichtverwendung im Kihlschrank (2 - 8°C/ 36 - 46°F)
aufbewahrt werden.

4. OXYGUARD Il und PANAVIA ETCHING AGENT V missen bei Nichtverwendung bei
2 - 25°C/ 36 - 77°F aufbewahrt werden.

5. Das Produkt ist von extremer Warmeeinwirkung oder direkter Sonneneinstrahlung
fernzuhalten.

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

7. Nach dem Ausbringen der Paste muss die Spritze so schnell wie méglich wieder fest
verschlossen werden, damit die Paste in der Spritze nicht durch das Umgebungslicht
aushartet und keine Fremdkérper in die Spritze eindringen kénnen.

8. Nach dem Ausbringen der Fliissigkeit aus der Flasche den Flaschenverschluss
schnellstmdglich wieder aufsetzen.

VIl. KOMPONENTEN

1. Komponenten
Inhalts- und Mengenangaben finden Sie auf der Umverpackung.
1) PANAVIA21 Paste (Catalyst Paste und Universal Paste)
2) ED PRIMER (Liquid A und Liquid B)
3) OXYGUARD II
4) PANAVIA ETCHING AGENT V
5) Zubehor
+ PANAVIA 21 DISPENSER
+ Mixing pad (S) (Mischplatte (S))
+ Mixing spatula (Mischspatel)
« Mixing dish (PN) (Mischteller (PN))
« Sponge pledget (Getrankter Schwamm)
« Brush tip handle (white) (Biirstenspitzenhalter (weiB))
« Brush tip handle (black) (Burstenspitzenhalter (schwarz))
« Disposable brush tips (black) (Einweg-Burstenspitzen (schwarz))

2. Inhaltsstoffe
1) PANAVIA21 Paste (Catalyst Paste und Universal Paste)
Hauptbestandteile
(1) Catalyst Paste
+ 10-Methacryloyloxydecyl-Dihydrogenphosphat (< 10%)
« Hydrophobes aromatisches Dimethylacrylat (< 10%)
« Hydrophobes aliphatisches Dimethylacrylat (< 5%)
« Silanierter Kieselerdefiller (> 80%)
- Kolloidale Kieselerde (< 3%)
« Benzoylperoxid (< 1%)

(2) Universal Paste
« Hydrophobes aromatisches Dimethylacrylat (< 20%)
+ Hydrophobes aliphatisches Dimethylacrylat (< 15%)
- Hydrophiles aliphatisches Dimethylacrylat (< 10%)
« Silanisiertes Titandioxid (< 10%)
« Silanisiertes Bariumglas-Fullmittel (> 50%)
« Katalysatoren (< 1%)
« Beschleuniger (< 1%)
+ Pigmente (< 0,1%)



2) ED PRIMER (Liquid A und Liquid B)

Hauptbestandteile

(1) Liquid A
+ 2-Hydroxyethylmethacrylat (HEMA) (30-50%)
+ 10-Methacryloyloxydecyl-Dihydrogenphosphat (20-40%)
+ N-Methacryloyl-5-Aminosalicylsaure (< 1,5%)
» Wasser (5-45%)
+ Beschleuniger (1-10%)

(2) Liquid B
+ N-Methacryloyl-5-Aminosalicylsaure (< 1,5%)
» Wasser (> 80%)
+ Katalysatoren (1-10%)
+ Beschleuniger (1-10%)

3) OXYGUARD I
Hauptbestandteile
« Glycerin
+ Polyethyleglycol
+ Katalysatoren
« Beschleuniger
+ Farbstoffe

4) PANAVIA ETCHING AGENT V
Hauptbestandteile
+ Phosphorséure
« Polyvinylpyrrolidon
+ Kolloidale Kieselerde
» Wasser
+ Farbstoffe

Einheiten in Klammern sind Masse-%.

VIIl. KLINISCHE ANWENDUNG
VIII-1 Befestigung (ANWENDUNGSINDIKATIONEN [1] bis [4])
[1] Befestigung von Adhasionsbriicken oder Schienen
[2] Befestigung von Inlays, Onlays, Kronen oder Briicken aus Metall
[3] Befestigung von Inlays, Onlays oder Kronen aus Porzellan or
Composite-Kunstharz
[4] Befestigung von Wurzelkanalstiften oder Stiimpfen aus Gussmetall

-

. Schmelzétzung
Nur unbeschnittener Schmelz muss geéatzt werden, wenn PANAVIA 21 als
Befestigungszement verwendet wird.
Die Anwendungszeiten sind wie folgt:

Bukkal Oral

PANAVIA ETCHING | 30 Sekunden + |30 Sekunden +
AGENT V 30 Sekunden 60 Sekunden

[ACHTEJNG]
Das Atzmittel darf nicht auf eine galvanisch verzinnte Oberflache aufgetragen
werden, da es sonst die Oberflache beschadigt.

2. Pulpenschutz
Jeglicher tatsachliche oder annéhernde Kontakt zur Pulpa kénnte mit einem fest

abbindenden Calciumhydroxid-Material abgedeckt werden. Zementlining oder Basing
ist nicht notwendig. Zum Pulpenschutz keine Eugenolmaterialien verwenden.

3. Metallvorbehandlung
1) Die Haftoberflache sandstrahlen, bis das Metall nicht mehr glénzt; ein matter Schein

ist ideal.
Abtragung: 30 - 50 pm Aluminiumoxidpartikel
Luftdruck: 0,4 - 0,7 MPa (4 - 7 kgf/cm?).

2) Die Restauration vollsténdig spilen und 2 - 3 Minuten lang in einem
Ultraschallreiniger mit Wasser reinigen.

3) Bei Verwendung von Restaurationen aus Edel- oder Halbedelmetall sollte die

Haftflache auch galvanisch verzinnt sein.

[ACHTUNG]
Die Haftflache nicht beriihren, um Verunreinigungen zu vermeiden. Sollte die
Haftflache aus Metall zum Beispiel durch Speichel verunreinigt sein, die
Restauration ungeféhr 2 - 3 Minuten lang in einem Ultraschallreiniger mit Wasser
und einem neutralen Reinigungsmittel reinigen. AnschlieBend 1 Minute lang mit
Wasserspray waschen und mit Luft trocknen.

&

Vorbehandlung von Porzellan oder gehértetem Composite-Kunstharz
Insbesondere bei Okklusionsflachen ist die Randanpassung ein wichtiger Faktor. Da
die Abnutzung des Zements hoher ist als diejenige der Restauration, wird empfohlen,
einen Randspalt von mehr als 50 um fiir Restaurationen von Okklusionsflachen nicht
zu akzeptieren.
[HINWEIS]

Die Farbe TC wird fir Inlays und Onlays empfohlen.

1) Die Porzellanhaftflache mit Aluminiumoxidpartikeln von 30 - 50 pm bei einem
Luftdruck von 0,4 - 0,7 MPa (4 - 7 kgf/cm?) sandstrahlen.
Die Restauration vollsténdig spilen und 2 - 3 Minuten lang in einem
Ultraschallreiniger mit Wasser reinigen.

2) AnschlieBend ein Phophorséure-Atzmittel 5 Sekunden lang auf die Haftflache
auftragen, abwaschen und vollstandig trocknen.

3) CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR in Verbindung mit CLEARFIL NEW
BOND oder CLEARFIL PHOTO BOND gemaB Gebrauchsinformation des Materials
auftragen.

5. Auftragen von ED PRIMER
1) Je 1 Tropfen Liquid A und B auftragen, 3 - 5 Sekunden lang rithren und mit einem
getrankten Schwamm auf Schmelz und Dentin auftragen. ED PRIMER sollte 60
Sekunden lang einwirken.
[HINWEIS]
ED PRIMER sollte nicht auf (Halb-)Edelmetall, Porzellan oder Composite
aufgetragen werden. ED PRIMER sollte nicht gesplilt werden; andernfalls erneut
auftragen.

2) Die fliichtigen Bestandteile mit einem sachten Luftstrom verdampfen lassen, bis die
Oberflache glanzt. Ein starker Luftstrom sollte nicht verwendet werden.
[ACHTUNG]

Keinen starken Luftstrom, sondern nur einen sachten Luftstrom verwenden.

3) Uberschussiger ED PRIMER sollte mit einer kleinen Papierspitze aus dem
Wurzelkanal entfernt werden.

6. Vorbereitung von PANAVIA 21 Paste
1) Ausbringen
Gleiche Mengen PANAVIA 21 Catalyst und Universal Pastes ausbringen.
Den Dispenserknopf 1 mit einer vollstdndigen Drehung nach rechts bis zum Klick
drehen.
Wird mehr Material benétigt, den Knopf eine weitere vollstandige Drehung nach
rechts drehen.
[ACHTUNG]
Unvollstandige Drehungen sollten nicht vorgenommen werden, da diese
Ausbringmethode nicht genau ist. Material nicht in Teildrehungen ausbringen, da
dies zu ungenauen Mengenverhéltnissen flhrt.
Siehe Gebrauchsinformation zu PANAVIA21 DISPENSER fiir ndhere Einzelheiten.

2) Mischen
Die Pasten sollten 20 - 30 Sekunden lang gemischt werden, bis eine geschmeidige,
gleichférmige Paste entsteht.
[HINWEIS]

1. PANAVIA 21 Paste besitzt anaerobe Abbindeeigenschaften; die
Verarbeitungszeit kann daher beschleunigt werden, indem das Gemisch dinn
Uber die Mischplatte verteilt wird.

2. Die Verarbeitungs- und Abbindezeiten sind unten dargestellt.

Mischen (bei 25°C): 20 - 30 Sekunden.
Verarbeitungszeit (bei 25°C): 4 Minuten.
Abbindezeit ab dem Einsetzen (bei 35°C): 1 Minute.
Vollstandige Abbindung (bei 35°C): 3 Minuten.

~

. Auftragen von PANAVIA 21 Paste

Eine diinne Schicht gemischte PANAVIA 21 Paste auf die Haftflache der Restauration

auftragen und dabei darauf achten, dass Lufteinschliisse vermieden werden.

[HINWEIS]
PANAVIA 21 Paste auf den vorbereiteten Schmelz oder das vorbereitete Dentin
nicht auftragen, da die Abbindezeit ansonsten tibermaBig kurz ist.
PANAVIA 21 Paste sollte nur auf die Haftflache, nicht jedoch auf den vorbereiteten
Schmelz oder das vorbereitete Dentin aufgetragen werden. ED PRIMER enthalt bei
Verwendung auf vorbereitetem Schmelz oder Dentin einen
Polymerisationsbeschleuniger, der den Abbindeprozess von PANAVIA 21 Paste bei
Kontakt mit dem Primer beschleunigt.

©

. Einsetzen der Restauration
Die Restauration einsetzen oder das Inlay in der Kavitat platzieren und mit sachtem
Druck halten.
Das Einsetzen sollte in weniger als 1 Minute abgeschlossen sein.

©

. Entfernung Uberschissiger Paste
Uberschiissige PANAVIA 21 Paste sollte anhand einer kleinen Biirste und beginnend
mit den interproximalen Flachen entfernt werden.

10. Auftragen von OXYGUARD Il
1) OXYGUARD Il mit einer kleinen Blrste auf alle Rander der Restauration auftragen
und 3 Minuten lang einwirken lassen.

2) OXYGUARD Il lasst sich mit Wasserspray leicht entfernen.

11. Fertigstellung
Uberschiissiger Zement kann mit einem Explorer oder kleinen Scaler mit
anschlieBender Politur entfernt werden.
Okklusionsanpassungen und Fertigstellung werden anschlieBend in der gewohnten
Weise durchgefihrt.

VIII-2 Gebondete Amalgamrestaurationen (ANWENDUNGSINDIKATIONEN [5])
[5] Gebondete Amalgamrestaurationen

—_

. Vorbereitung der Kavitét
Nach Ermittlung des Vorhandenseins und AusmaBes von Karies das befallene Dentin
vollstandig entfernen und die Kavitat in gewohnter Weise préparieren.
. Pulpenschutz
Zementlining oder Basing ist generell nicht notwendig. Jeglicher tatséchliche oder
annahernde Kontaktbereich zur Pulpa sollte jedoch mit einem fest abbindenden
Calciumhydroxid-Material abgedeckt werden.
Fur die Zementierung den Schritten 5 und 6 der Gebrauchsinformation (VIlI-1) folgen.
. Auftragen von PANAVIA 21 Paste
Eine diinne Schicht gemischte PANAVIA 21 Paste auf die gesamte Oberflache der
vorbereiteten Kavitét auftragen und dabei darauf achten, dass Lufteinschlisse
vermieden werden. Dies sollte in weniger als 1 Minute abgeschlossen sein.
. Amalgamkondensation
Das gemischte Amalgam sollte nach ausreichender Zerreibung in der Kavitat platziert
werden, wahrend PANAVIA 21 Paste noch ,feucht® ist, und kondensiert werden.
Das Amalgam kann auf gewohnte Weise geschnitten werden.
. Entfernung Uberschissiger Paste
Uberschiissige PANAVIA 21 Paste sollte anhand einer kleinen Biirste und beginnend
mit den interproximalen Flachen entfernt werden.
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7. Fur die Zementierung den Schritten 10 und 11 der Gebrauchsinformation folgen
(VIII-1).

[GARANTIE]
Ein Produkt, das erwiesenermaBen defekt ist, wird von Kuraray Noritake Dental Inc.
ersetzt. Kuraray Noritake Dental Inc. Gbernimmt keinerlei Haftung fir direkte,
nachfolgende oder besondere Verluste oder Schaden, die aus der Anwendung, der
Verwendung bzw. der Nichtverwendung dieser Produkte entstehen. Vor dem Gebrauch
muss der Anwender sich vergewissern, ob die Produkte fiir den vorgesehenen Zweck
geeignet sind. Der Anwender tragt die mit dem Gebrauch verbundenen Haftungen und
Risiken.

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

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

PANAVIA 21 ar ett vidhaftande kompositcement med férbéattrade hanteringsegenskaper
och en forbattrad vidhéaftningsférmaga vid dentinet. Egenskaperna av PANAVIA 21
beror pa det tillampade pasta-till-pasta blandningssystemet och anvandningen av en
primer.

PANAVIA 21 bestar av PANAVIA 21 Paste, ED PRIMER, OXYGUARD II, PANAVIA
ETCHING AGENT V och tillbehér.

Den allmanna kliniska férdelen med PANAVIA 21 &r att aterstalla tandfunktionen for
foliande INDIKATIONER FOR ANVANDNING.

1I. INDIKATIONER FOR ANVANDNING

PANAVIA 21 anvénds i féljande kliniska situationer:

[1] Cementering av adhesiva broar eller skenor

[2] Cementering av metall inlays, onlays, kronor eller broar

[3] Cementering av porslin eller komposit inlays, onlays eller kronor
[4] Cementering av rotkanalpelare eller gjutmetallkarnor

[5] Vidhaftande amalgam restaureringar

lll. KONTRAINDIKATIONER A

Patienter med tidigare éverkanslighet mot metakrylatmonomerer. Patienter med kénd
allergi mot nagon av ingredienserna i denna produkt.

IV. MOJLIGA BIEFFEKTER A

Vitaktig missférgning av slemhinnan p.g.a. proteinkoagulering vid kontakt med ED
PRIMER som férorsakas av proteinets koagulering. Detta ar ett tillfalligt fenomen som
normalt férsvinner inom négra f& dagar. S&g till patienten att inte irritera det paverkade
omradet under borstning. | mycket sallsynta fall har sarbildning rapporterats.

V. INKOMPATIBILITET A

[1] Anvénd inga eugenolhaltiga material som skydd for pulpan eller som provisorisk
tatning, eftersom eugenol kan férdréja hardningsprocessen.

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

VI. FORSIKTIGHETSATGARDER A

-

. Sékerhetsanvisningar

-

. Den hér produkten innehéller &mnen som kan orsaka allergiska reaktioner. Undvik att
anvanda produkten pa patienter med kand allergi mot metakrylatmonomerer eller
nagon av de andra komponenterna.

Om patienten far en éverkanslighetsreaktion sasom utslag, eksem, inflammationer,

sar, svullnader, klador eller domningar ska behandlingen med produkten avbrytas och

en lakare konsulteras.

Lat inte produkten komma i kontakt med hud eller 6gon. Innan du anvander

produkten, maste du tacka Gver patientens 6gon med en handduk, for att skydda

patientens 6gon om materialet skulle stanka.

Om produkten kommer i kontakt med kroppsvéavnad ska foljande atgérder vidtas:

<Om produkten hamnar i 6gonen>
Skoélj omedelbart 6gat med rikligt med vatten och kontakta en lakare.

<Om produkten kommer i kontakt med huden eller slemhinnan>
Torka omedelbart av det med en bomullssvabb eller en gasbinda fuktad med
alkohol, och skolj med rikliga méngder vatten.

Var forsiktig sa att patienten inte svéljer produkten.

Béar handskar eller vidta andra forsiktighetsatgarder for att forebygga en

6verkanslighet som kan uppsta vid hantering av metakrylatmonomerer eller nagon av

de 6vriga komponenterna.

. Anvand inte samma engangspensel for olika patienter for att undvika
korskontamination. Slang engangspensel efter anvandning och sterilisera
borsthandtaget efter varje patient.

8. Avfallshantera denna produkt som medicinskt avfall fér att undvika smittspridning.
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2. Forsiktighetsatgérder vid hantering

[Normala férsiktighetsatgarder]

. Produkten far inte anvandas for andra &ndamal &n de som anges i [Il.INDIKATIONER

FOR ANVANDNING].

Denna produkt far endast anvandas av tandvardspersonal.

For att undvika délig vidhaftningsférmaga eller hantering, ska de specificerade

ljushardningstiderna och andra hanteringskrav iakttas.

4. Anvand en pulpférslutande agent i kaviteter néra pulpan eller i handelse av oavsiktlig
exponering av pulpan.

. Rengor kaviteten tillrackligt for att undvika dalig vidhaftning. Om vidhaftningsytan ar

kontaminerad med saliv eller blod, ska den tvattas ordentligt och torkas innan

cementeringen paborjas.

Blanda inte produkten med andra dentalmaterial.

Anvénd en kofferdam for att férebygga kontaminering och for fuktkontroll.

Om instrumenten till denna produkt &r skadade, se till att du inte skadar dig sjélv och

sluta genast att anvanda dem.

-
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[PANAVIA 21 Paste]

1. Anvénd ingen lentulospiral fér applicering av pastan | rotkanalen; detta kan paskynda
polymeriseringen av pastan mer &n énskvart.

2. Om du vill placera stiftpelare i flera rotkanaler pa premolar- och molartander, ska
placeringen av stiftpelaren i en rotkanal avslutas helt innan du fortsatter med nasta,

for att undvika att 6verflédig pasta kan trénga in i de andra rotkanalerna.
3. All pasta som har hardat pa gingivan kommer att lossna, darfor ska du férsoka
avlagsna sa mycket som majligt inom sattningstiden.

[ED PRIMER]

. ED PRIMER bér ha fatt rumstemperatur fére anvandning. Nar produkten har tagits ut
ur ett kylskap bor den sta i 15 minuter tills den fatt rumstemperatur, annars kan
bubblor uppsta i vatskan under anvandning eller komma till ytan efter anvandning.
Dispensera ED PRIMER Liquid A och B fran resp. behallare genom att halla
behéllaren nedat och sa vertikalt som mdjligt, det &r viktigt att vara forsiktigt vid
dispenseringen for att fa lika stora vatskeméngder. Annars kan de fysikaliska
egenskaperna av produkten férsamras.

. ED PRIMER Liquid A och B blandas vid anvéndning. Anvénd dem inte separat som
enkomponents medel.

Om den behandlade ytan ar kontaminerad med saliv eller blod, ska den tvéttas av
med vatten, torkas eller rengéras med etanol och sedan behandlas med ED PRIMER
igen, annars kan en optimal vidhé&ftning férsdmras.

—_
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[PANAVIA ETCHING AGENT V]
Om den behandlade ytan ar kontaminerad med saliv eller blod, ska den skéljas med
vatten och behandlingen med PANAVIA ETCHING AGENT V géras om.

[d

Sékerhetsanvisningar for férvaringen

. Produkten méaste anvandas innan férfallodatumet som star pa férpackningen har gatt
ut.

. Produkten maste forvaras i kylskap vid (2 - 8°C/ 36 - 46°F) nar den inte anvands, och
varmas upp till rumstemperatur i 15 minuter fére anvéndning.

. Alla komponenter utom OXYGUARD Il och PANAVIA ETCHING AGENT V maste
forvaras i kylskap (2 - 8°C/ 36 - 46°F) nar de inte anvands.

. OXYGUARD Il och PANAVIA ETCHING AGENT V maste férvaras vid 2 - 25°C/ 36 -
77°F nér de inte anvénds.

. Produkten maste hallas borta fran extrem hetta eller direkt solljus.

Produkten maste férvaras pa ett stélle dar bara tandvardspersonal kan komma &t

den.

. Forslut sprutan sa snart pastan har tryckts ut, sa att den kvarvarande pastan inte
hérdas av omgivningsljuset och sa att inga fraimmande material kommer in i sprutan.

. Locket ska séttas tillbaka pa flaskan omedelbart efter det att vatskan har

dispenserats.
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VIl. KOMPONENTER

iy

. Komponenter
Se forpackningens utsida fér information om innehall och méangd.
1) PANAVIA21 Paste (Catalyst Paste och Universal Paste)
2) ED PRIMER (Liquid A och Liquid B)
3) OXYGUARD Il
4) PANAVIA ETCHING AGENT V
5) Tillbehor
« PANAVIA 21 DISPENSER
+ Mixing pad (S) (Blandningspalett (S))
« Mixing spatula (Blandningsspatel)
« Mixing dish (PN) (Blandningsskal (PN))
- Sponge pledget (Svampapplikator)
« Brush tip handle (white) (Borsthandtag (vit))
« Brush tip handle (black) (Borsthandtag (svart))
- Disposable brush tips (black) (Engangsborstspetsar (svart))

2. Ingredienser
1) PANAVIA21 Paste (Catalyst Paste och Universal Paste)
Huvudingredienser
(1) Catalyst Paste
« 10-Metakryloyloxydecy! divatefosfat (< 10%)
+ Hydrofobisk aromatisk dimetakrylat (< 10%)
+ Hydrofobisk alifatisk dimetakrylat (< 5%)
- Silaniserat kiselfiller (> 80%)
« Kolloidalt kisel (< 3%)
+ Benzoylperoxid (< 1%)

(2) Universal Paste
+ Hydrofobisk aromatisk dimetakrylat (< 20%)
« Hydrofobisk alifatisk dimetakrylat (< 15%)
« Hydrofilisk alifatisk dimetakrylat (< 10%)
« Silaniserat titanoxid (< 10%)
« Silaniserat bariumglasfiller (> 50%)
« Katalysatorer (< 1%)
« Acceleratorer (< 1%)
« Pigment (< 0,1%)

2) ED PRIMER (Liquid A och Liquid B)
Huvudingredienser
(1) Liquid A
+ 2-Hydroxietylmetakrylat (30-50%)
« 10-Metakryloyloxydecy! divatefosfat (20-40%)
+ N-Metakryloyl-5-aminosalicylsyra (< 1,5%)
+ Vatten (5-45%)
« Acceleratorer (1-10%)

(2) Liquid B
* N-Metakryloyl-5-aminosalicylsyra (< 1,5%)
* Vatten (> 80%)
- Katalysatorer (1-10%)
« Acceleratorer (1-10%)

3) OXYGUARD II
Huvudingredienser
« Glycerol
« Polyetylenglykol
« Katalysatorer
« Acceleratorer
- Fargamnen



4) PANAVIA ETCHING AGENT V
Huvudingredienser
- Fosforsyra
+ Polyvinylpyrolidon
+ Kolloidalt kisel
* Vatten
+ Fargamnen

Enheter inom parentes &r massa %.

VIII. KLINISKA FORFARANDEN
VIIl-1 Cementering (INDIKATIONER FOR ANVANDNING [1] till [4])
[1] Cementering av adhesiva broar eller skenor
[2] Cementering av metall inlays, onlays, kronor eller broar
[3] Cementering av porslin eller komposit inlays, onlays eller kronor
[4] Cementering av rotkanalpelare eller gjutmetallkarnor

1. Emaljetsning
Endast oslipad emalj kréver etsning om PANAVIA 21 anvands som tatningsmedel.
Appliceringstiderna ar:

Buccal Lingual

PANAVIA ETCHING
AGENT V

30 sekunder +
60 sekunder

30 sekunder +
30 sekunder

[OBSERVERA]
Etsningsmedlet far inte appliceras pa en tennplaterad yta eftersom etsningsmedlet
kommer att skada den platerade ytan.

2. Pulpaskydd
Exponerad pulpa eller pulpanéara dentinomraden ska tackas éver med ett
kalciumhydroxidpreparat. Cementbeldggningar eller grunder behdvs inte. Anvand
inga eugenolhaltiga material som skydd fér pulpan.

3. Férbehandling av metall

1) Sandblastra vidhéaftningsytan tills metallglansen férsvinner, en glanslés, matt yta ar
idealisk.
Slipmedel: 30 - 50 um aluminiumpulver
Lufttryck: 0,4 - 0,7 MPa (4 - 7 kgf/cm?).

2) Skolj restaureringen helt och rengér den i en ultraljudstvatt med vatten i 2 - 3 minuter.

3) Om &delmetall eller halvadelmetall restaureringar anvéands, bor vidhaftningsytan
ocksa vara tennplaterad.
[OBSERVERA]
Vidrér inte vidhaftningsytan for att férebygga kontaminering. Om vidhéftningsytan
av metall ar kontaminerad, t.ex. med saliv osv., ska restaureringen rengdras med
en ultraljudstvatt med vatten och ett neutralt tvattmedel i ca 2 - 3 minuter. Tvatta
sedan med vattenspray i 1 minut och torka med luft.

&

Férbehandling av porslin eller hdrdad kompositplast
Kantanpassning ar en viktig faktor, i synnerhet vid tuggytor. Eftersom cement slits
mera an restaureringen, rekommenderar vi att kantluckan inte ska vara éver 50 pm
for restaureringar pa tuggytan.
[ANVISNING]

TC nyansen rekommenderas fér inlays och onlays.

1) Sandbléstra porslinets vidhé&ftningsyta med 30 - 50 um aluminiumpulver med ett
lufttryck pa 0,4 - 0,7 MPa (4 - 7 kgf/cm?).
Skolj restaureringen helt och rengér den i en ultraljudstvétt med vatten i 2 - 3 minuter.

2) Applicera sedan ett etsmedel baserat pa fosforsyra som ska verka i 5 sekunder och
sedan tvattas av och torkas noga.

3) Applicera CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR tillsammans med CLEARFIL
NEW BOND eller CLEARFIL PHOTO BOND enligt resp. bruksanvisning.

5. Applicering av ED PRIMER
1) Dispensera vardera 1 droppe Liquid A och B, blanda i 3 - 5 sekunder och applicera till
emaljen och dentinet med en svampapplikator. ED PRIMER bér verka i 60 sekunder.
[ANVISNING]
ED PRIMER bdr inte appliceras pa (halv-) adelmetall, porslin eller komposit. ED
PRIMER bor inte skoljas av, om produkten skoljs av ska den appliceras igen.

2) Torka av de flyktiga ingredienserna med mild tryckluft tills ytan ser glansande ut.
Anvand inte stark tryckluft.
[OBSERVERA]
Anvand inte stark luftblastring, mild tryckluft réacker.

3) Overflodig ED PRIMER bor avlagsnas fran rotkanalen med en tunn pappersspets.

6. Férberedelser av PANAVIA 21 Paste
1) Dispensering
Dispensera lika méngder av PANAVIA 21 Catalyst och Universal Pastes.
Vrid langsamt dispenserknappen 1 helt varv till hoger tills den klickar. Om du behdver
mera material ska knappen vridas ett helt varv mot héger igen.
[OBSERVERA]
Vrid knappen endast hela varv, annars blir doseringen inte exakt. Dispensera inte
material fran delvarv, detta kan ge felaktiga blandningsférhallanden.
| bruksanvisningen som foljer med PANAVIA21 DISPENSER finner du en
detaljerad beskrivning.

2) Blandning
Pastorna bér blandas i 20 - 30 sekunder tills en jamn, homogen pasta bildas.
[ANVISNING]
1. PANAVIA 21 Paste har anaeroba hérdningsegenskaper, vilket innebar att
arbetstiderna kan forlangas om materialet sprids ut tunt pa blandningsblocket.

2. Arbets- och hardningstiderna visas nedan.
Blandning (vid 25°C): 20 - 30 sekunder.
Arbetstid (vid 25°C): 4 minuter.
Hardningstid fran appliceringstidpunkten (vid 35°C): 1 minut.
Komplett hardning (vid 35°C): 3 minuter.

7. Applicering av PANAVIA 21 Paste

Applicera ett tunt lager av PANAVIA 21 Paste pa restaureringens vidhéaftningsyta, var

forsiktig och forsok att undvika inkapslade luftblasor.

[ANVISNING]
Applicera inte PANAVIA 21 Paste pa férbehandlad emalj eller dentin eftersom
vidhé&ftningstiden blir for kort da.
PANAVIA 21 Paste bor endast appliceras pa vidhaftningsytan och inte pa
férbehandlad emalj eller dentin. ED PRIMER som anvénds fér forbehandlad emalj
eller dentin innehaller en polymeriseringspaskyndare som skulle skynda pa
hardningen av PANAVIA 21 Paste vid kontakt med primern.

©

. Inpassning av restaureringen
Placera restaureringen eller inlayet i kaviteten och hall fast det med Iatt tryck.
Hardningen bor vara avslutad inom 1 minut.

©

. Borttagning av pastaéverskott
Overflédig PANAVIA 21 Paste bor avldgsnas med en liten borste, bérja med de
interproximala ytorna.

10. Applicering av OXYGUARD |1
1) Applicera OXYGUARD Il pa alla restaureringens rander med en liten borste och lat
verka i 3 minuter.

2) OXYGUARD Il kan latt tas bort med vattenspray.

11. Efterbearbetning
Overflodig cement kan aviagsnas med ett tandundersoknings-instrument eller en liten
scaler, polera sedan.
Justera ocklusionen och efterarbeta som vanligt.

VIII-2 Vidhaftande amalgam restaureringar (INDIKATIONER FOR ANVANDNING [5])
[5] Vidhaftande amalgam restaureringar

—_

. Forberedelse av kaviteten
Naér det har faststallts om och i vilken omfattning karies férekommer, ska all infekterad
dentin avlagsnas och kaviteten férberedas som vanligt.

. Pulpaskydd
Cementbeléggningar eller grunder behovs principiellt inte. Endast en exponerad
pulpa eller pulpanara dentinomraden ska tackas med ett kalciumhydroxidpreparat.

. Folj stegen 5 och 6 i bruksanvisningen fér cementering (VIII-1).

. Applicering av PANAVIA 21 Paste
Applicera ett tunt lager av PANAVIA 21 Paste pa hela kavitetens forbehandlade yta,
var forsiktig och férsok att undvika inkapslade luftblasor. Proceduren bér vara
avslutad inom mindre &n 1 minut.

. Kondensering av amalgam
Efter korrekt trituration, ska det blandade amalgamet placeras i kaviteten medan
PANAVIA 21 Paste fortfarande &r "fuktig". Sedan kondenseras amalgamet.
Modellering av amalgamet kan utféras som vanligt.

. Borttagning av pastaéverskott
Overflédig PANAVIA 21 Paste bor avlidgsnas med en liten borste, bérja med de
interproximala ytorna.

7. Folj stegen 10 till 11 i bruksanvisningen fér cementering (VIII-1).
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[GARANTI]
Kuraray Noritake Dental Inc. ersétter en produkt som visat sig vara defekt.
Kuraray Noritake Dental Inc. ansvarar inte for direkta, efterféljande eller sarskilda
forluster eller skador som harrér fran tillampning, anvandning respektive
ickeanvandning av dessa produkter. Anvandaren maste bestdmma fére anvandning, om
produkterna ar anvandbara for det avsedda andamalet; anvéndaren Gvertar alla risker
och ansvaret som relateras till anvandningen.

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

[ANVISNING]
"CLEARFIL", "PANAVIA" och "OXYGUARD" &r registrerade varumarken eller
varumérken som tillhér KURARAY CO., LTD.
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I. INTRODUKSJON

PANAVIA 21 er en sement av kunstharpiks med bedre bruksegenskaper og okt
adhesjonsstyrke til dentin. Egenskapene til PANAVIA 21 er resultatet av et eget
paste-to-paste blandesystem og bruk av primer.

PANAVIA 21 bestar av PANAVIA 21 Paste, ED PRIMER, OXYGUARD II, PANAVIA
ETCHING AGENT V og tilbeher.

Den generelle kliniske fordelen med PANAVIA 21 er & gjenopprette tannfunksjonen for
folgende INDIKASJONER FOR BRUK.

Il. INDIKASJONER FOR BRUK
PANAVIA 21 er indikert for folgende kliniske situasjoner:
[1] Sementering av adhesjonsbroer eller skinner
[2] Sementering av innlegg, onlays, kroner eller broer av metall
[3] Sementering av innlegg, onlays eller kroner av porselen eller komposittharpiks
[4] Sementering av rotkanalstifter eller pilarer av stepemetall
[5] Bondete amalgamrestaureringer

Ill. KONTRAINDIKASJONER A
Pasienter med en historie med hypersensitivitet ovenfor metakrylat-monomerer.
Pasienter med kjente allergiske reaksjoner pa et innholdsstoff i produktet.

IV. MULIGE BIVIRKNINGER A
Munnslimhuden kan pé grunn av koagulering av proteinet farges hvit ved kontakt med
ED PRIMER. Her handler det om en forbigaende tilstand som forsvinner i Iapet av noen
dager. Gjor pasienten oppmerksom pa at omradet ikke ber irriteres under tannpuss. |
noen tilfeller er det rapportert sardannelse.

V. INKOMPATIBILITET A
[1] Ikke bruk eugenolholdige materialer til vern av pulpa eller provisorisk forsegling, da
eugenol kan forsinke herdingsprosessen.
[2] Ikke bruk hemostatika som inneholder jern. Disse materialene kan redusere
adhesjonsevnen, og gjenvaerende jernioner kan forarsake misfarging av tannhalsen
eller gingiva.

VI. FORHOLDSREGLER A
. Sikkerhetsinstrukser
. Dette produktet inneholder substanser som kan fremkalle allergiske reaksjoner. Ikke
bruk produktet pa pasienter med kjent overgmfintlighet overfor metakrylatmonomerer
eller andre komponenter.
Dersom pasienten viser tegn pa overemfintlige reaksjoner, som utslett, eksem,
betennelser, sar, hevelser, klge eller nummenhet, skal du avslutte bruken av
produktet og soke medisinsk hjelp.
Pase at produktet ikke kommer i kontakt med huden eller gynene. For produktet tas i
bruk, skal pasientens gyne tildekkes med et handkle for & beskytte dem mot sprut.
Dersom produktet kommer i kontakt med kroppsvey, skal folgende tiltak iverksettes:
<Hvis produktet kommer i oynene>
Skyll oyet omgaende med mye vann og ta kontakt med lege.
<Hvis produktet kommer i kontakt med hud eller munnslimhinne>
Tork straks av med en bomullsdott eller gasbind fuktet med alkohol og skyll grundig
med mye vann.
Ga forsiktig frem for & forhindre at pasienten svelger produktet.
Bruk hansker eller iverksett andre vernetiltak for a forebygge overfglsomhet overfor
metakryl-monomerer eller andre komponenter.
Unnga bruk av samme kastbar berstetupp pa ulike pasienter for & forhindre
krysskontaminering. Kast tuppen etter bruk og steriliser borstetupphandtaken for bruk
pa hver pasient.
For & unnga infeksjoner skal dette produktet avfallsbehandles som medisinsk avfall.
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2. Forholdsregler ved handtering og manipulasjon

[Vanlige forhandsregler]

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

Dette produktet skal utelukkende brukes av tannmedisinsk fagpersonale.

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

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

Rengjor kaviteten tilstrekkelig for & unnga mangler under bonding. Er det spytt eller
blod pa den heftende flaten, skal denne skylles grundig og terkes for sementering.
Produktet skal ikke blandes med andre dentalmaterialer.

Bruk kofferdam for & unngéa forurensning med fuktighet.

Pase at det ikke oppstar skader, og avbryt bruken umiddelbart dersom det er skader
pa instrumenter som brukes til dette produktet.
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[PANAVIA 21 Paste]

1. Ikke bruk lentulonal til & applisere pastaen i rotkanalen; dette kan gi en raskere
polymerisering av pastaen enn det som er onskelig.

2. Hvis du vil plassere dentalrotstifter i flere rotkanaler pa en bakre tann, kan du fullfgre
innleggsplassering av en rotkanal for du fortsetter med en annen, og hindre at
overflodig pasta kommer inn i de andre rotkanalene.

3. Pasta som har hardnet pa gingival vil slites av; men prgv a fierne overfladig pasta fer
det fester seg, hvis mulig.

[ED PRIMER]

1. ED PRIMER skal holdes i romtemperatur for bruk. Den skal st& i romtemperatur i 15

minutter etter den er tatt ut av kjoleskapet ellers vil det formes bobler i veesken under

dispens eller det vil sive etter bruk.

Dispens ED PRIMER Liquid A og B fra hver beholder ved a holde beholderen ned sa

vertikalt som mulig; forsiktig dispens er nedvendig for & sikre lik mengde av begge

vaeskene, ellers kan den fysiske formen til produktet bli pavirket.

. ED PRIMER Liquid A og B skal blandes for bruk. Ikke bruk de hver for seg eller
individuelt som en enkelt agent.

. Hvis en behandlet overflate forurenset med spytt eller vev, vask det med vann, tork
eller rens med etanol og behandle med ED PRIMER igjen; ellers vil optimal adhesjon
bli svekket.
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[PANAVIA ETCHING AGENT V]
Er den behandlede heftende flaten forurenset av spytt eller blod, ma den skylles med
vann, terkes og behandles pa nytt med PANAVIA ETCHING AGENT V.

3. Forholdsregler for lagring

1. Produktet ma brukes for utlepsdatoen som er angitt pa emballasjen.

2. Nar produktet ikke er i bruk, ma det oppevares i kjoleskap (2 - 8°C/ 36 - 46°F) og
varmes opp til romtemperatur i 15 minutter for bruk.

3. Alle komponenter unntatt OXYGUARD Il og PANAVIA ETCHING AGENT V ma
oppbevares i kjgleskap (2 - 8°C/ 36 - 46°F) nar de ikke er i bruk.

4. OXYGUARD Il og PANAVIA ETCHING AGENT V ma oppbevares ved 2 - 25°C/ 36 -
77°F nar de ikke er i bruk.

5. Produktet mé ikke utsettes for ekstrem varme eller direkte sollys.

6. Produktet ma oppbevares trygt og kun tilgjengelig for tannpleiepersonale.

7. Etter & ha trykt ut pasta fra spreyten, lukk den omhyggelig sa fort som mulig for a
unngé at innholdet herdner i lyset og forhindre forurensning utenfra.

8. Flaskekorken skal settes pa igjen sa raskt som mulig etter at veesken er helt ut av
flasken.

VIl. KOMPONENTER
1. Komponenter

Vennligst se utsiden av pakken for Innhold og mengder.
1) PANAVIA21 Paste (Catalyst Paste og Universal Paste)
2) ED PRIMER (Liquid A og Liquid B)

3) OXYGUARD II

4) PANAVIA ETCHING AGENT V

5) Tilbehor
« PANAVIA 21 DISPENSER
« Mixing pad (S) (Blandeplate (S))
+ Mixing spatula (Blandespatel)
+ Mixing dish (PN) (Blandetallerken (PN))
« Sponge pledget (Dynket svamp)
« Brush tip handle (white) (Borstegrep (hvite))
« Brush tip handle (black) (Borstegrep (svarte))
« Disposable brush tips (black) (Engangs-borstespisser (svarte))

2. Inholdsstoffer
1) PANAVIA21 Paste (Catalyst Paste og Universal Paste)
Hovedbestandeler
(1) Catalyst Paste
+ 10-Methakryloyloxydecyldihydrogenfosfat (< 10%)
+ Hydrofob aromatisk dimethakrylat (< 10%)
+ Hydrofob alifatisk dimethakrylat (< 5%)
« Silanisert silisiumfyller (> 80%)
« Kolloidal silisium (< 3%)
« Benzoylperoksid (< 1%)

(2) Universal Paste
« Hydrofob aromatisk dimethakrylat (< 20%)
« Hydrofob alifatisk dimethakrylat (< 15%)
« Hydrofilt alifatisk dimethakrylat (< 10%)
- Silanisert titanoksid (< 10%)
« Silanisert bariumglassfyller (> 50%)
« Katalysatorer (< 1%)
« Akseleratorer (< 1%)
« Pigmenter (< 0,1%)

2) ED PRIMER (Liquid A og Liquid B)

Hovedbestandeler

(1) Liquid A
« 2-Hydroksyetylmetakrylat (30-50%)
+ 10-Methakryloyloxydecyldihydrogenfosfat (20-40%)
+ N-Methakryloyl-5-aminosalisylsyre (< 1,5%)
« Vann (5-45%)
« Akseleratorer (1-10%)

(2) Liquid B
+ N-Methakryloyl-5-aminosalisylsyre (< 1,5%)
+ Vann (> 80%)
- Katalysatorer (1-10%)
« Akseleratorer (1-10%)

3) OXYGUARD II
Hovedbestandeler
« Glycerol
« Polyethylenglykol
« Katalysatorer
« Akseleratorer
« Fargestoffer

4) PANAVIA ETCHING AGENT V
Hovedbestandeler
« Fosforsyre
« Polyvinylpyrolidon
« Kolloidal silisium



* Vann
+ Fargestoffer

Enheter i parentes er masse %.

VIIl. KLINISKE PROSEDYRER
VIII-1 Sementering (INDIKASJONER FOR BRUK [1] til [4])
[1] Sementering av adhesjonsbroer eller skinner
[2] Sementering av innlegg, onlays, kroner eller broer av metall
[3] Sementering av innlegg, onlays eller kroner av porselen eller komposittharpiks
[4] Sementering av rotkanalstifter eller pilarer av stopemetall

1. Emaljeetsing
Nar PANAVIA 21 brukes som sement, er det kun ngdvendig a etse utilskaret emalje.

Brukstidene er som folger:
Bukkalt Oralt
PANAVIA ETCHING | 30 sekunder +

30 sekunder +

AGENT V 30 sekunder 60 sekunder
[FORSIKTIG]
Etsemidlet ma ikke paferes pa galvanisk fortinnede overflater, da dette vil skade
overflaten.

2. Pulpabeskyttelse
Enhver faktisk eller tilnsermet kontakt med pulpa kan tildekkes med et hardt herdende

kalsiumhydroksid-materiale. Underfylling er ikke pakrevet. Ikke bruk eugenolholdige
materialer til beskyttelse av pulpa.

3. Metallforbehandling
1) Sandblas den heftende overflaten til metallet ikke lenger skinner. Et matt skinn er

ideelt.
Abrasjon: 30 - 50 pm aluminiumoksidpartikler
Lufttrykk: 0,4 - 0,7 MPa (4 - 7 kgf/cm?).

2) Skyll hele restaureringen og rens den med vann i 2 - 3 minutter i en ultralydrenser.

3) Ved bruk av restaureringer av edel- eller halvedelmetall ber den heftende flaten ogsa
veere galvanisk fortinnet.
[FORSIKTIG]
For & unnga forurensninger ma den heftende flaten ikke bereres. Skulle den
heftende flaten f.eks. veere forurenset av spytt, ma restaureringen renses med
vann og et noytralt rensemiddel i en ultralydrenser i ca. 2 - 3 minutter. Vask
deretter med vannspray i 1 minutt og terk med luft.
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Forbehandling av porselen eller herdet komposittharpiks
Kanttilpassingen er en viktig faktor, spesielt for okklusjonsflater. Da slitasjen pa
sementen er hgyere enn den pa restaureringen, anbefales det a ikke akseptere en
kantspalt pa mer enn 50 um for restaureringer av okklusjonsflater.
[MERKNAD]

Fargen TC anbefales til innlegg og onlays.

1) Sandblas den heftende porselenflaten med 30 - 50 um aluminiumoksidpartikler med
et lufttrykk pa 0,4 - 0,7 MPa (4 - 7 kgf/cm?).
Skyll hele restaureringen og rens den med vann i 2 - 3 minutter i en ultralydrenser.

2) Pafor deretter et fosforsyre-etsemiddel pa den heftende flaten i 5 sekunder, vask av
og tork helt.

3) Pafer CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR sammen med CLEARFIL NEW
BOND eller CLEARFIL PHOTO BOND iht. bruksanvisningen for materialet.

5. Pafgring av ED PRIMER
1) Pafer hhv. 1 drape Liquid A og B, rer i 3 - 5 sekunder og pafer pa emalje og dentin
ved bruk av en dynket svamp. ED PRIMER bor virke i 60 sekunder.
[MERKNAD]
ED PRIMER ber ikke pafares pa (halv-)edelmetall, porselen eller kompositter. ED
PRIMER bar ikke skylles. | motsatt tilfelle, pafer pa nytt.

2) Bruk svak luftstrom og la de flyktige komponentene fordampe til overflaten skinner.
Kraftig luftstrem ber unngas.
[FORSIKTIG]
Ikke bruk kraftig luftstrom, kun en svak.

3) Overskytende ED PRIMER fjernes fra rotkanalen ved bruk av en liten papirspiss.

6. Forberede PANAVIA 21 Paste
1) Trykke ut
Trykk ut like mengder PANAVIA 21 Catalyst og Universal Pastes.
Vri dispenserknappen 1 helt til hoyre til det knepper. Trengs det mer materiale, vri
knappen helt til hoyre en gang til.
[FORSIKTIG]
Det er viktig at knappen vris helt, da denne maten & trykke ut pa ikke er helt
noyaktig.
Ikke trykk ut materialet ved & vri etappevis, dette vil fore til ungyaktige
mengdeforhold.
Se bruksanvisningen for PANAVIA21 DISPENSER for naermere detaljer.

2) Blanding
Pastaene bor blandes i 20 - 30 sekunder til det dannes en smidig, jevn pasta.
[MERKNAD]

1. PANAVIA 21 Paste har anaerobe herdeegenskaper. Derfor kan
bearbeidingstiden akselereres ved at blandingen fordeles tynt utover
blandeplaten.

2. Bearbeidings- og herdetidene er framstilt nedenfor.

Blanding (ved 25°C): 20 - 30 sekunder.
Bearbeidingstid (ved 25°C): 4 minutter.
Herdetid etter innsetting (ved 35°C): 1 minutt.
Komplett herding (ved 35°C): 3 minutter.

. Pafore PANAVIA 21 Paste

Pafor et tynt lag blandet PANAVIA 21 Paste pa restaureringens heftende flate. Pase

at det ikke dannes luftbobler.

[MERKNAD]
Ikke pafer PANAVIA 21 Paste pa den forberedte emaljen eller den forberedte
dentinen, ellers blir herdetiden uforholdsmessig kort.
PANAVIA 21 Paste ber kun paferes pa den heftende flaten, ikke pa den forberedte
emaljen eller den forberedte dentinen. Ved bruk pé forberedt emalje eller dentin
inneholder ED PRIMER en herdeakselerator som akselererer herdingsprosessen til
PANAVIA 21 Paste ved kontakt med primeren.

~
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. Sette inn restaureringen
Sett restaureringen eller innlegget inn i kaviteten og hold den der med et lett trykk.
Det bor ta under 1 minutt & sette inn restaureringen/innlegget.

©

. Fijerning av overskytende pasta
Overskytende PANAVIA 21 Paste fiernes med en liten borste. Begynn med de
interproksimale flatene.

10. Pafering av OXYGUARD I
1) Bruk en liten borste og pafer OXYGUARD Il pa alle kantene pa restaureringen. La
det virke i 3 minutter.

2) OXYGUARD Il fiernes enkelt med vannspray.

11. Avsluttende arbeid
Overskytende sement kan fiernes med en sonde eller en liten scaler med pafelgende
politur. Okklusjonstilpasning og avsluttende arbeid utfgres deretter pa vanlig méate.

VIIl-2 Bondete amalgamrestaureringer (INDIKASJONER FOR BRUK [5])
[5] Bondete amalgamrestaureringer

—_

. Forberedelse av kaviteten
Nar det er fastslatt at det finnes karies og i hvilket omfang, fiernes den berorte
dentinen helt, og kaviteten prepareres pa vanlig mate.

. Pulpabeskyttelse
Underfylling er generelt ikke pakrevet. Enhver faktisk eller tilnaermet kontakt med
pulpa bor imidlertid tildekkes med et hardt herdende kalsiumhydroksid-materiale.

N

3. For sementering, folg trinn 5 og 6 i bruksanvisningen (VIII-1).
4. Pafore PANAVIA 21 Paste
Pafor et tynt lag blandet PANAVIA 21 Paste pa hele overflaten til den forberedte
kaviteten.
Pase at det ikke dannes luftbobler. Dette bor veere avsluttet pa under 1 minutt.
5. Amalgamkondensasjon

Etter tilstrekkelig gniding bor det blandede amalgamet plasseres i kaviteten mens
PANAVIA 21 Paste enna er «fuktig» en kondenser.
Amalgamet kan skjeeres pa vanlig mate.

. Fjerning av overskytende pasta
Overskytende PANAVIA 21 Paste fiernes med en liten borste. Begynn med de
interproksimale flatene.

7. For sementering, folg trinn 10 og 11 i bruksanvisningen (VIII-1).

(o2}

[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 avgjere egnetheten til produktene
for tiltenkt bruk og brukeren patar seg all risiko og ansvar i henhold til dette.

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

[MERKNAD]
"CLEARFIL", "PANAVIA" og "OXYGUARD" er registrerte varemerker eller varemerker
som tilherer KURARAY CO., LTD.
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I. JOHDANTO
PANAVIA 21 on adhesiivinen hartsisementti, jolla on edistyneet kasittelyominaisuudet ja
hyva

tartuntalujuus dentiiniin. PANAVIA 21:n ominaisuudet perustuvat uuteen pastojen
sekoitusjarjestelmasté ja esikésittelyaineen kayttoéon.

PANAVIA 21 koostuu seuraavista aineista: PANAVIA 21 Paste, ED PRIMER,
OXYGUARD II, PANAVIA ETCHING AGENT V seka tarvikkeista.

PANAVIA 21:n yleinen kliininen hydty on hampaiden toiminnan palauttaminen
seuraaviin KAYTTOTARKOITUKSIIN.

IIl. KAYTTOTARKOITUKSET
PANAVIA 21 on tarkoitettu kaytettavaksi seuraavissa kliinisissé kayttétarkoituksissa:
[1] Adhesiivisten siltojen tai splinttien sementointi
[2] Metallisten taytteiden, paikkojen, kruunujen tai siltojen sementointi
[3] Posliinisten tai komposiittirakenteisten taytteiden, paikkojen tai kruunujen
sementointi
[4] Juurikanavan nastojen tai valettujen metalliytimien sementointi
[5] Sidotut amalgaamirestauraatiot

IIl. KONTRAINDIKAATIOT A
Patilaat, joilla on aiemmin esiintynyt yliherkkyyttd metakrylaattimonomeerien suhteen.
Potilaat, joiden tiedetédén olevan allergisia jollekin tdman tuotteen aineosalle.

IV. MAHDOLLISET SIVUVAIKUTUKSET A
Suun limakalvot saattavat muuttua valkeiksi ED PRIMER-aineiden vaikutuksesta tai
proteiinin hyytymisen vuoksi. Kyseessé on tilapainen ilmid, joka katoaa tavallisesti
muutaman paivan sisalla. Potilasta on opastettava valttdamaan kasitellyn alueen
arsyttamista harjauksen aikana. Yksittaisissa tapauksissa on esiintynyt haavautumia.

V. YHTEENSOPIMATTOMUUS A
[1] Alk&a kayttake ydinontelon suojaamisen tai véliaikaiseen tayttamiseen eugenolia
siséltdvia materiaaleja, koska eugenoli saattaa hidastaa toipumisprosessia.
[2] Ala kayta rautayhdisteita siséltavia verenvuodon tyrehdyttajia, silla nama aineet
voivat heikentaa kiinnittymista ja aiheuttaa hampaan reunan tai ymparéivan
ienalueen vérjaytymisté. Tdma johtuu jéljelle jaéneisté rautaioneista.

VI. TURVATOIMENPITEET A
1. Varotoimenpiteet
1. Tama tuote sisaltaa aineita, jotka saattavat aiheuttaa allergisen reaktion. Ala kayta
tuotetta potilailla, jotka ovat allergisia metakrylaattimonomeereille tai muille
ainesosille.
2. Jos potilaalla syntyy yliherkkyysreaktio, esimerkiksi ihottuma, tulehduksen oireet,

haavaumat, turvotus, kutina tai tunnottomuus, lopettakaa tuotteen kaytto ja kééantykaa

l&akarin puoleen.
3. Tuotteen kaytdssa on noudatettava varovaisuutta, ettei sita joudu iholle tai silmiin.
Ennen kéyttda potilaan silmat on suojattava mahdollisilta roiskeilta peiteliinalla.
4. Jos tuotetta padsee ihmisen kudoksille kanssa, toimi seuraavasti:
< Jos tuotetta paasee silmiin >
Huuhtele silma valittdmésti runsaalla vedella ja ota yhteys |aékériin.

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

5. Esté huolellisesti potilasta nielaisemasta tuotetta vahingossa.

6. Kayta kéasineita tai huolehdi muista sopivista varotoimenpiteista
metakrylaattimonomeerien tai muiden ainesosien mahdollisesti aiheuttamien
yliherkkyysreaktioiden estamiseksi.

7. Samaa kertakayttdista harjaa ei saa kayttdad useammalla potilaalla mahdollisten
tartuntojen valttdmiseksi. Sivellin on havitettava kayton jéalkeen ja harjan varsi on
steriloitava jokaisen potilaan jélkeen.

8. Ehkaise infektioita havittamalla tama tuote ladketieteellisena jatteena.

2. Késittelyyn ja muokkaukseen liittyvat varotoimenpiteet

[Yleiset varotoimenpiteet]

1. Tuotetta saa kéyttaa vain kayttotarkoituksiin, jotka on mainittu kohdassa
[I.LKAYTTOTARKOITUKSET].

Tuotetta saavat kayttda vain hammaslaaketieteen ammattilaiset.

Noudata tarkoin ilmoitettuja valokovetusaikoja ja muita késittelyvaatimuksia huonon
laadun ja heikon késiteltdvyyden estdmiseksi.

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

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

Ala sekoita tuotetta muiden hammashoidon materiaalien kanssa.

Kaytéa kofferdamia kontaminaation estémiseen ja kosteuden hallintaan.

Jos tdman tuotteen instrumentit vahingoittuvat, suojaa itseési vahingoittumiselta ja
lopeta instrumenttien kaytto valittdmasti.

o o >~ b

© N

[PANAVIA 21 Paste]

1. Alkaa kéyttakd seoksen juurikanavaan viemiseen lentulo-juurikanavataytetta, silla se
saattaa nopeuttaa seoksen polymerisaatiota.

2. Mikéli nastoja halutaan asettaa takahampaiden useampaan juurikanavaan, jokainen
nasta on asetettava kanavaan perusteellisesti ennen seuraavan kanavan kasittelyn
aloittamista, ja ylimaaraisen pastan paasy muihin juurikanaviin on estettava.

3. Kaikki ikeniin kovettunut pasta irtoaa, mutta yliméaérainen pasta kannattaa aina
poistaa ennen kovettumista, mikali mahdollista.

[ED PRIMER]

1. ED PRIMER on annettava ldammeta huoneenldmpétilssa ennen kéyttoa.
Jaakaapista poistamisen jélkeen, aineen on annettava lammetéa 15 minuutin ajan
kunnes se on huoneenl&mpdinen. Mikéli néin ei tehd&, nesteeseen muodostuu kuplia
annostelun aikana tai se voi vuotaa kayton jalkeen.

. Annostele ED PRIMER Liquid A ja B molemmista séilidista kaantamalla sailié

mahdollisimman pystysuoraan alaspain. Huolellisen annostelun avulla - varmistetaan,

ettd molempia nesteita annostellaan saman verran, jolloin sailytetddn myos tuotteen

asianmukaiset ominaisuudet.

ED PRIMER Liquid A ja B téytyy sekoittaa aina kaytettéessé. Nesteita ei saa kayttaa

erikseen tai yksinaan ainoana aineena.

. Mikali kasiteltavalla pinnalla on sylkea tai paperipyyhkeen hiukkasia, pinta on pestava
vedelld, kuivattava tai puhdistettava etanolilla, ja k&siteltdvé uudestaan ED PRIMER:
lla optimaalisen kiinnityksen heikentymisen estamiseksi.

N

@

N

[PANAVIA ETCHING AGENT V]
Jos kasitellylla kiinnityspinnalla on sylkea tai verta, huuhtele vedella, kuivaa ja
kéasittele uudelleen PANAVIA ETCHING AGENT V aineella.

3. Sailytysta koskevat varotoimenpiteet

1. Ala kéyta tuotetta vimeisen kayttopaivéyksen jalkeen. Viimeinen kayttopaivé on
merkitty pakkaukseen.

2. Tuote on sailytettava jadkaapissa (2 - 8°C/ 36 - 46°F ), kun sita ei kaytetd, ja sen on
annettava lammetéa huoneenldmpétilaan 15 minuuttia ennen kéyttoa.

3. Kaikkia komponentteja (paitsi OXYGUARD Il ja PANAVIA ETCHING AGENT V) on
sdilytettava jadkaapissa (2 - 8°C/ 36 - 46°F), kun niité ei kayteta.

4. OXYGUARD II- ja PANAVIA ETCHING AGENT V -aineita on sailytettava 2 - 25°C/ 36
- 77°F lampétilassa, kun niita ei kayteta.

5. Tuotetta ei saa altistaa aarimmaiselle kuumuudelle tai suoralle auringonvalolle.

6. Tuote on sailytettdva asianmukaisessa paikassa, johon vain
hammaslaakintahenkilokunnalla on paasy.

7. Pastan annostelun jalkeen, ruiskun korkki on suljettava huolellisesti, jotta valaistus ei
koveta ruiskussa olevaa pastaa eika ruiskuun paase vieraita aineita.

8. Sulje korkki mahdollisimman pian, kun neste on annosteltu pullosta.

VII. SISALTO
1. Sisaltoé
Tuotteen sisaltda ja méaraa koskevat tiedot pakkauksen ulkopuolella.
1) PANAVIA21 Paste (Catalyst Paste ja Universal Paste)
2) ED PRIMER (Liquid A ja Liquid B)
3) OXYGUARD II
4) PANAVIA ETCHING AGENT V
5) Tarvikkeet
« PANAVIA 21 DISPENSER
+ Mixing pad (S) (Sekoitusalusta (S))
« Mixing spatula (Sekoituslasta)
* Mixing dish (PN) (Sekoitusastia (PN))
« Sponge pledget (Sienitaite)
« Brush tip handle (white) (Harjanvarsi (valkoinen))
« Brush tip handle (black) (Harjanvarsi (musta))
« Disposable brush tips (black) (Kertakayttoiset sivellinkarjet (musta))

2. Aineosat
1) PANAVIA21 Paste (Catalyst Paste ja Universal Paste)
Paaasialliset aineosat
(1) Catalyst Paste
+ 10-Metakryyliyloyloxydecyl dihydrogeenifosfaatti (< 10%)
+ Hydrofobinen aromadimetakrylaatti (< 10%)
+ Hydrofobinen alifaattinen dimetakrylaatti (< 5%)
- Silanoitu silikafilleri (> 80%)
« Kolloidinen pii (< 3%)
« Bentsoyyliperoksidi (< 1%)

(2) Universal Paste
+ Hydrofobinen aromadimetakrylaatti (< 20%)
« Hydrofobinen alifaattinen dimetakrylaatti (< 15%)
« Hydrofiilinen alifaattinen dimetakrylaatti (< 10%)
« Silanoitu titaanioksidi (< 10%)
« Silanoitu bariumlasifilleri (> 50%)
« Katalysaattorit (< 1%)
« Kiihdyttimet (< 1%)
« Pigmentit (< 0,1%)

2) ED PRIMER (Liquid A ja Liquid B)

Paaasialliset aineosat

(1) Liquid A
+ 2-Hydroksietyylimetakrylaatti (30-50%)
« 10-Metakryyliyloyloxydecyl dihydrogeenifosfaatti (20-40%)
+ N-Methacryloyl-5-aminosalisyylihappo (< 1,5%)
* Vesi (5-45%)
« Kiihdyttimet (1-10%)

(2) Liquid B
+ N-Methacryloyl-5-aminosalisyylihappo (< 1,5%)
* Vesi (> 80%)
- Katalysaattorit (1-10%)
« Kiihdyttimet (1-10%)

3) OXYGUARD II
Paaasialliset aineosat
« Glycerol
« Polyetyleeniglykoli
« Katalysaattorit
- Kiihdyttimet
« Vériaineet



4) PANAVIA ETCHING AGENT V
Paaasialliset aineosat
« Fosforihappo
+ Polyvinyylipyrrolidoni
+ Kolloidinen pii
* Vesi
+ Vériaineet

Suluissa olevat yksikét ovat massa-%-yksikdita.

VIII. KLIINISET TOIMENPITEET
VIIl-1 Sementointi (KAYTTOTARKOITUKSET [1]-[4])
[1] Adhesiivisten siltojen tai splinttien sementointi
[2] Metallisten taytteiden, paikkojen, kruunujen tai siltojen sementointi
[3] Posliinisten tai komposiittirakenteisten téytteiden, paikkojen tai kruunujen
sementointi
[4] Juurikanavan nastojen tai valettujen metalliytimien sementointi

1. Kiilteen etsaus

Vain hiomaton kiille on etsattava, kun kiinnitysaineena kaytetddn PANAVIA 21 ainetta.

Levitysajat ovat seuraavat:

Bukkaalinen Linguaalinen
PANAVIA ETCHING | 30 sekuntia + 30 sekuntia +
AGENT V 30 sekuntia 60 sekuntia
[VAROITUS]

Etsausainetta ei saa levittaa tinalla pinnoitetulle pinnalle, koska etsausaine
vaurioittaa pinnoitusta.

2. Pulpan suojaus
Todellisuudessa tai lahes altistuneena oleva pulpa voidaan peittda kovettuvalla
kalsiumhydroksidimateriaalilla. Sementtivuorausta tai -pohjustusta ei tarvita. Ala
kayté pulpan suojaukseen eugenolia sisaltavia materiaaleja.

3. Metallin esikésittely

1) Hiekkapuhalla kiinnityspintaa, kunnes metallin kiilto haviaa; mattapinta on ideaalinen.
Hionta-aine: 30 - 50 um alumiinioksidipartikkelit.
limanpaine: 0,4 - 0,7 MPa (4 - 7 kgf/cm?).

2) Huuhtele restauraatio kokonaan ja puhdista ultradanipesurilla vedessa 2 - 3
minuuttia.

3) Jalo- tai puolijalometalleja kaytettdessa kiinnityspinta on myds tinapinnoitettava.
[VAROITUS]
Ala koske kiinnityspintaa, jotta se ei kontaminoidu. Jos kiinnityspinnalla on
esimerkiksi sylki- tai verikontaminaatiota, puhdista restauraatiota ultradanipesurilla
veden ja neutraalin puhdistusaineen seoksessa noin 2 - 3 minuuttia. Pese sen
jalkeen vesisuihkeella 1 minuutin ajan ja kuivaa iimalla.
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Posliinin tai kovetetun komposiittihartsin esikésittely
Reunan muokkaaminen on tarkeaa etenkin okklusaalipinnoilla. Koska sementti kuluu
enemman kuin restauraatio, on suositeltavaa, etta okklusaalipintojen reunalla on
enintdan 50 um:n aukko.
[HUOMAUTUS]

TC-savya suositellaan taytteille ja paikoille.

1) Hiekkapuhalla posliinin kiinnityspintaa 30 - 50 pum:n alumiinioksidipartikkeleilla
iimanpaineella 0,4 - 0,7 MPa (4 - 7 kgf/cm?).
Huuhtele restauraatio kokonaan ja puhdista ultradénipesurilla vedessé 2 - 3
minuuttia.

2) Levita sen jélkeen kiinnityspinnalle fosforihappoa 5 sekunniksi, pese ja kuivaa
kokonaan.

3) Levitd CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR ja CLEARFIL NEW BOND tai
CLEARFIL PHOTO BOND materiaalin kayttdohjeiden mukaisesti.

5. ED PRIMER —aineen levitys
1) Annostele 1 pisara seka ainetta Liquid A etta B, sekoita 3 - 5 sekuntia ja levita
kiilteelle ja dentiinille sienitaitteella. ED PRIMER on jatettavé pinnalle 60 sekunniksi.
[HUOMAUTUS]
ED PRIMER -ainetta ei saa levittaa jalo- tai puolijalometallille, posliinille tai
komposiittimateriaalille. ED PRIMER -ainetta ei saa huuhtoa. Jos se huuhdotaan
pois, se on levitettavéa uudelleen.

2) Haihduta haihtuvia ainesosia kevyella iimavirralla, kunnes pinta alkaa kiiltaa. Ala
kayta voimakasta ilmavirtaa.
[VAROITUS]
Ala kayta voimakasta ilmapuhallusta, vain kevytta ilmavirtaa.

3) Ylimaarainen ED PRIMER on poistettava juurikanavasta pienella paperikarjella.

6. PANAVIA 21 Paste -aineen valmistelu
1) Annostelu
Annostele yhté suuret maarat aineita PANAVIA 21 Catalyst ja Universal Pastes.
Kéaanné annostelijan nuppia hitaasti 1 taysi kierros oikealle, kunnes se napsahtaa.
Jos ainetta tarvitaan lisda, kdanna nuppia toinen taysi kierros oikealle.
[VAROITUS]
Ala kaanna nuppia vajaita kierroksia, sillé téllainen annostelumenetelmé on
epatarkka. Ala annostele ainetta vajaita kierroksia kayttaen, silla tuloksena voi olla
epétarkka annostelu.
Tarkemmat ohjeet on esitetty PANAVIA21 DISPENSERIN mukana toimitetuissa
Kayttéohjeissa.

2) Sekoitus
Pastoja on sekoitettava 20 - 30 sekuntia, kunnes muodostuu tasainen, rakenteeltaan
yhtendinen pasta.

[HUOMAUTUS]

1. PANAVIA 21 Paste -aine kovettuu anaerobisesti, joten tydstdaikaa voidaan
pidentaa levittdmall& seos ohueksi kerrokseksi sekoituslehtidlle.

2. Tyostoajat ja kovettumisajat on esitetty alla.
Sekoitus (25°C lampétilassa): 20 - 30 sekuntia.
Tyosto (25°C lampdtilassa): 4 minuuttia.
Kovettumisaika paikalleen levityksesta lukien (35°C lampétilassa): 1 minuutti.
Taydellinen kovettuminen (35°C lampétilassa): 3 minuuttia.
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. PANAVIA 21 Paste -aineen levitys

Levité ohut kerros sekoitettua PANAVIA 21 Paste -pastaa restauraation

kiinnityspinnalle.

Varmista, ettei aineeseen jaa ilmakuplia.

[HUOMAUTUS]
Ala levita PANAVIA 21 Paste -pastaa esikasitellylle kiilteelle tai dentiinille, silla aine
kovettuu silloin liian nopeasti.
PANAVIA 21 Paste -pastaa tulisi levitté& vain kiinnityspinnalle, ei esikasitellylle
Kiilteelle tai dentiinille. Esiké&sitellylle kiilteelle ja dentiinille kaytettavéa ED PRIMER
sisaltad polymerisoitumisen kiihdytinta, joka nopeuttaa PANAVIA 21 Paste -pastan
kovettumista, kun se joutuu kosketukseen esikésittelyaineen kanssa.
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. Restauraation asetus paikalleen
Aseta restauraatio paikalleen tai aseta téyte kaviteettiin ja pida sité paikallaan
kevyesti painaen.
Kovettuminen tapahtuu taysin alle 1 minuutissa.

©

Ylimaaraisen pastan poisto
Ylimaarinen PANAVIA 21 Paste on poistettava pienella siveltimelta
interproksimaalisista pinnoista alkaen.

10. OXYGUARD |l -aineen levitys
1) Levitda OXYGUARD || -ainetta restauraation kaikkiin reunoihin pienell& siveltimella ja
anna seisoa 3 minuuttia.

2) OXYGUARD Il -aineen voi poistaa helposti vesisuihkeella.

11. Viimeistely
Ylim&aréisen sementin voi poistaa koettimella tai pienell& kaapimella, mink& jalkeen
pinta kiillotetaan.
Sen jélkeen tehdaan okklusaaliset korjaukset ja viimeistely tavanomaiseen tapaan.

VIII-2 Sidotut amalgaamirestauraatiot (KAYTTOTARKOITUKSET [5])
[5] Sidotut amalgaamirestauraatiot

—_

. Kaviteetin valmistelu
Kun karieksen esiintyminen ja laajuus on todettu, poista kaikki infektoitunut dentiini ja
valmistele kaviteetti tavanomaiseen tapaan.
. Pulpan suojaus
Sementtivuorausta tai -pohjustusta ei yleensa tarvita. Todellisuudessa tai lahes
altistuneena oleva pulpa on kuitenkin peitettava kovettuvalla
kalsiumhydroksidimateriaalilla.
Noudata sementointikéytén (VIlI-1) kéyttohjeiden kohtia 5 ja 6.
. PANAVIA 21 Paste -aineen levitys
Levita ohut kerros sekoitettua PANAVIA 21 Paste -tahnaa koko valmistellulle
kaviteettipinnalle. Varmista, ettei aineeseen jaa ilmakuplia. Toimenpide tulisi tehda
alle 1 minuutin kuluessa.
. Amalgaamin tiivistys
Sekoitettu amalgaami on asianmukaisen trituraation jélkeen sijoitettava kaviteettiin,
kun PANAVIA 21 Paste on viela "méarkaa”, ja tiivistettava.
Amalgaamia voidaan kaivertaa tavanomaiseen tapaan.
. Ylim&araisen pastan poisto
Ylimaarinen PANAVIA 21 Paste on poistettava pienella siveltimelta
interproksimaalisista pinnoista alkaen.
7. Noudata sementointikayton (VIII-1) kayttohjeiden kohtia 10 ja 11.
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[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 kéaytén
johdosta. Ennen tuotteen kayttéonottoa on kayttajan varmistuttava, soveltuuko tuote
siihen kayttétarkoitukseen, johon sitd aiotaan kayttaa ja kayttaa kantaa kaiken tuotteen
kayttéon liittyvan riskin ja vastuun.

[HUOMAUTUS]
limoita tdmén tuotteen aiheuttamista vakavista tapahtumista jaljempana mainitulle
valmistajan toimivaltaiselle edustajalle ja kayttéajan/potilaan asuinmaan viranomaisille.

[HUOMAUTUS]
"CLEARFIL", "PANAVIA" ja "OXYGUARD" ovat KURARAY CO., LTD -yrityksen
rekisterdityja tavaramerkkeja tai tavaramerkkeja.
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I. INTRODUKTION

PANAVIA 21 er en adhaesiv resincement med forbedrede handteringsegenskaber og
oget bindingsstyrke til dentin. PANAVIA 21’s egenskaber skyldes det anvendte
paste-to-paste blandingssystem samt brugen af en primer.

PANAVIA 21 bestar af PANAVIA 21 Paste, ED PRIMER, OXYGUARD I, PANAVIA
ETCHING AGENT V og tilbeheor.

Den generelle kliniske fordel ved PANAVIA 21 er at det genopretter tandfunktionen for
folgende INDIKATIONER FOR BRUG.

Il. INDIKATIONER FOR BRUG
PANAVIA 21 er beregnet til folgende kliniske situationer:
[1] Cementering af "adhaesive" broer eller splints
[2] Cementering af metal-inlays,- onlays, -kroner eller -broer
[3] Cementering af porceleens- eller komposit-inlays, -onlays eller -kroner
[4] Cementering af rodkanal-stifter eller stobte metalopbygninger
[5] Bondede amalgam-restaureringer

Ill. KONTRAINDIKATIONER A
Patienter med overfolsomhed over for methacrylat-monomerer. Patienter med kendt
allergi over for en eller flere af indholdsstofferne i dette produkt.

IV. MULIGE BIVIRKNINGER A
Pa grund af proteinkoagulation kan mundens slimhinder blive hvide, hvis de kommer i
kontakt med ED PRIMER. Dette er et forbigaende feenomen, som normalt forsvinder i
lobet af nogle fa dage. Informer patienten om, hvordan man undgar irritation af de
berarte omrader ved tandberstning. Der er indberettet enkeltstaende tilfeelde med
sardannelse.

V. INKOMPATIBILITETER A
[1] Der ber ikke anvendes materialer, der indeholder eugenol, til beskyttelse af pulpa
eller provisoriske fyldninger, da eugenol kan forsinke haerdningsprocessen.
[2] Der bor ikke anvendes ikke haemostatiske midler, der indeholder jernforbindelser, da
disse materialer pa grund af jernindholdet kan svaekke adhaesionen og forarsage
misfarvning af tandkedsranden eller den omliggende gingiva.

VI. FORHOLDSREGLER A
. Sikkerhedsforanstaltninger
. Dette produkt indeholder stoffer, der kan fremkalde allergiske reaktioner. Undga at
anvende produktet hos patienter med kendt overfalsomhed over for
methacrylat-monomerer eller andre komponenter.
. Hvis patienten udviser overfolsomhedsreaktioner, som fx udslet, eksem,
inflammationer, sér, haevelser, kige eller folelseslashed, skal anvendelsen af
produktet ophere og en leege konsulteres.
Udvis forsigtighed ved anvendelsen af produktet, s& det ikke kommer i bergring 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 beragring med kropsveev, skal der traeffes folgende
forholdsregler:
< Hvis produktet kommer i gjet >
Skyl omgaende gjet med rigelige meengder vand og seg leege.
< Hvis produktet kommer i beroring med huden eller orale slimhinder >
Fjern omgéende produktet ved hjeelp af en vattampon eller gaze, der er fugtet med
alkohol, og skyl med rigelige maengder vand.
Pas p4, at patienten ikke ved en fejltagelse sluger produktet.
For at forhindre forekomsten af overfolsomhed, der fremkaldes af kontakt med
methacrylsyreester monomer eller andre komponenter, bor du baere handsker eller
tage andre beskyttende forholdsregler.
Anvend ikke samme engangs-pensel til forskellige patienter, sa der ikke opstar
krydskontamination. Kassér penselspidsen efter anvendelsen og sterilisér
penselhandtaget efter hver patient.
For at undga smittefare ber dette produkt bortskaffes som medicinsk affald.
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Forholdsregler ved handtering

[Generelle forholdsregler]

. Produktet ma ikke anvendes til andre formal, end dem, der er specificeret under
[II.INDIKATIONER FOR BRUG].

Anvendelsen af dette produkt er udelukkende forbeholdt tandleeger.

For at forebygge darlig behandling og handtering ber de angivne lyshaerdningstider
samt gvrige krav til handteringen ngje overholdes.

Anvend et pulpabeskyttende materiale i en kavitet teet ved pulpa eller i tilfelde af en
blottet pulpa.

Rengor kaviteten omhyggeligt, sa en darlig bonding undgas. Hvis den adheererende
overflade er kontamineret med spyt eller blod, skylles den grundigt og terres inden
bonding.

Bland ikke dette produkt med andre dentale materialer.

Anvend en kofferdam for at undga kontamination og fugt.

Hvis instrumenterne i dette produkt er beskadigede, skal man af hensyn til personlig
sikkerhed straks ophere med at anvende dem.
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[PANAVIA 21 Paste]

1. Anvend ikke en lentulospiral til applicering af pasta | rodkanalen. Det kan forarsage
en for hurtig polymerisation af pastaen.

2. Hvis De ansker at anbringe dentale stifter i flere rodkanaler pa en posterior tand, skal

3.
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anbringelsen af stiften feerdiggeres i den forste rodkanal, inden der fortseettes til den
anden; derved undgas, at overskydende pasta treenger ned i den neeste rodkanal.
Al den pasta, der er afbundet pa gingiva, falder af sig selv, men prov alligevel af
fierne mest muligt at det overskydende materiale, inden det afbinder.

ED PRIMER]

ED PRIMER bor have antaget stuetemperatur inden anvendelsen. Efter at produktet

er taget ud af keleskabet, skal det hensta i over 15 minutter, eller indtil det har

antaget stuetemperatur, ellers vil der dannes bobler i vaesken, nar det dispenseres,

eller dryppe efter anvendelsen.

. Dispensér ED PRIMER Liquid A og B fra beholderne ved at rette beholderen nedad

og sa lodret, som muligt; det er vigtigt, at dispenseringen foregar forsigtigt, sa det

sikres, at maengden af de to veesker er ens. | modsat fald kan produktets fysiske

egenskaber blive forringet.

ED PRIMER Liquid A og B skal altid blandes ved hver anvendelse. Anvend dem ikke

separat som et enkeltstaende materiale.

. Hvis den behandlede overflade er kontamineret med spyt eller udsivede veesker fra
veevet, skylles med vand og torres eller renses med ethanol; derefter behandles med
ED PRIMER igen. | modsat fald hindres en optimal adhaesion.

PANAVIA ETCHING AGENT V]
Hvis den behandlede, adhaererende overflade bliver kontamineret med spyt eller
blod, skal der skylles med vand og torres samt genbehandles med PANAVIA
ETCHING AGENT V.

. Forholdregler vedrorende opbevaring

7.

8.

Vil

. Produktet skal anvendes inden den udlgbsdato, der fremgar af emballagen.

. Produktet skal opbevares i keleskab (2 - 8°C/ 36 - 46°F), hvis det ikke er i brug, og
opbevares ved stuetemperatur i 15 minutter inden anvendelsen.

Alle komponente, undtagen OXYGUARD Il og PANAVIA ETCHING AGENT V, skal
opbevares | koleskab ved (2 - 8°C/ 36 - 46°F), hvis de ikke er i brug.

OXYGUARD Il og PANAVIA ETCHING AGENT V skal opbevares ved 2 - 25°C/ 36 -
77°F, hvis de ikke er | brug.

Produktet ma ikke udseettes for ekstrem varme eller direkte sollys.

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

Heetten til sprojten skal seettes pa igen, sa snart pastaen er blevet dispenseret fra
sprojten. Dette forhindrer, at pastaen i sprojten haerdes af det omgivende lys, og
forhindrer fremmed materiale i at treenge ind i sprojten.

Seet haetten pa igen sa hurtigt som muligt, efter at veesken er blevet dispenseret fra
flasken.

. KOMPONENTER

1. Komponenter

2

Se venligst ydersiden af emballagen vedrerende indhold og maengde.
1) PANAVIA 21 Paste (Catalyst Paste og Universal Paste)
2) ED PRIMER (Liquid A og Liquid B)
3) OXYGUARD Il
4) PANAVIA ETCHING AGENT V
5) Tilbehor
« PANAVIA 21 DISPENSER
+ Mixing pad (S) (Blandingspapir (S))
« Mixing spatula (Blandingsspatel)
+ Mixing dish (PN) (Blandeplade (PN))
- Sponge pledget (Svampespids)
- Brush tip handle (white) (Penselhandtag (hvide))
- Brush tip handle (black) (Penselhandtag (sort))
« Disposable brush tips (black) (Engangs-penselspidser (sort))

. Bestanddele

1) PANAVIA21 Paste (Catalyst Paste og Universal Paste)

2

Hovedbestanddele
(1) Catalyst Paste
« 10-Methacryloyloxydecyl dihydrogen-fosfat (< 10%)
+ Hydrofobisk aromatisk dimethacrylat (< 10%)
+ Hydrofobisk alifatisk dimethacrylat (< 5%)
« Silaniseret silica-filler (> 80%)
« Kolloidal silica (< 3%)
+ Benzoylperoxid (< 1%)

(2) Universal Paste
+ Hydrofobisk aromatisk dimethacrylat (< 20%)
« Hydrofobisk alifatisk dimethacrylat (< 15%)
« Hydrofil alifatisk dimethacrylat (< 10%)
« Silaniseret titaniumoxid (< 10%)
« Silaniseret barium glas-filler (> 50%)
« Katalysatorer (< 1%)
« Acceleratorer (< 1%)
« Pigmenter (< 0,1%)

) ED PRIMER (Liquid A og Liquid B)

Hovedbestanddele

(1) Liquid A
« 2-Hydroxyethylmethacrylat (30-50%)
+ 10-Methacryloyloxydecy! dihydrogen-fosfat (20-40%)
+ N-Methacryl-5-aminosalicylsyre (< 1,5%)
- Vand (5-45%)
« Acceleratorer (1-10%)

(2) Liquid B
* N-Methacryl-5-aminosalicylsyre (< 1,5%)
* Vand (> 80%)
- Katalysatorer (1-10%)
« Acceleratorer (1-10%)

3) OXYGUARD II

Hovedbestanddele
« Glycerol



+ Polyethyleneglycol
+ Katalysatorer

« Acceleratorer

+ Farvestoffer

4) PANAVIA ETCHING AGENT V
Hovedbestanddele
+ Phosphorsyre
« Polyvinylpyrolidon
+ Kolloidal silica
+ Vand
- Farvestoffer

Enheder i parentes er masse %.

VIII. KLINISKE PROCEDURER
VIII-1 Cementering (INDIKATIONER FOR BRUG [1] til [4])
[1] Cementering af "adhaesive" broer eller splints
[2] Cementering af metal-inlays,- onlays, -kroner eller -broer
[3] Cementering af porcelzens- eller komposit-inlays, -onlays eller -kroner
[4] Cementering af rodkanal-stifter eller stobte metalopbygninger

1. Emaljegetsning
Kun uslebet emalje kraever eetsning, hvis PANAVIA 21 anvendes som et

cementeringsmateriale.
Appliceringstider er:

Bukkalt Lingualt

PANAVIA ETCHING
AGENT V

30 sekunder +
60 sekunder

30 sekunder +
30 sekunder

[ADVARSEL]
FAtsemidlet ma ikke appliceres pa en hvidblikoverflade, da setsemidlet beskadiger
sadanne flader.

2. Pulpabeskyttelse
Alle omrader i kaviteten, der befinder sig direkte ved eller teet pa pulpa, kan deekkes
med et hardtafbindende calciumhydroxid-materiale. En cementlining eller basis er
ikke ngdvendig. Anvend ikke eugenolholdige materialer til pulpabeskyttelse.

3. Forbehandling af metal

1) Sandblzes den adhzererende overflade, indtil metalglansen er forsvundet. Et mat
skeer er ideelt.
Slibemiddel: 30 - 50 pm aluminiumspulver
Lufttryk: 0,4 - 0,7 MPa (4 - 7 kgf/cm?).

2) Skyl restaureringen grundigt og renger i et ultralydsapparat med vand i 2 - 3 minutter.

3) Hvis der anvendes restaureringer af sedelmetal eller halv-aedelmetal ber den
adhaererende overflade ogsé fortinnes.
[ADVARSEL]
For at undga kontamination ma den adhzererende overflade ikke bergres. Hvis den
adheererende overflade er kontamineret, fx med spyt etc., rengores restaureringen i
et ultralydsapparat med vand og et neutralt rengoringsmiddel i ca. 2 - 3 minutter.
Derefter skylles med vandspray i 1 minut og terres med luft.

&

Praeparation af porceleen eller haerdet kompositresin
Kanttilpasning er en vigtig faktor, iseer pa okklusale overflader. Da
cement-nedslidning er hojere end restaurerings-nedslidning, anbefales det, at en
kantspalte pa over 50 um ikke accepteres for okklusale overfladerestaureringer.
[BEMARK]

TC farve anbefales til inlays og onlays.

1) Sandblees den porceleensadhaererende overflade ved hjeelp af 30 - 50 um
aluminiumspulver og et lufttryk pa 0,4 - 0,7 MPa (4 - 7 kgf/cm?).
Skyl restaureringen grundigt og renger i et ultralydsapparat med vand i 2 - 3 minutter.

2) Applicér derefter et fosforsyre-setsemiddel pa den adheererende overflade i 5
sekunder. Rengor og ter fuldsteendigt.

3) Applicér CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR sammen med CLEARFIL NEW
BOND eller CLEARFIL PHOTO BOND i henhold til materialets brugsanvisning.

5. Applicering af ED PRIMER
1) Dispensér 1 drébe af hhv. Liquid A og B. Rer rundt i 3 - 5 sekunder og applicér
materialet pa emalje og dentin med en svampespids. ED PRIMER skal blive
siddende i 60 sekunder.
[BEMAERK]
ED PRIMER ma ikke appliceres pa (halv-) sedelmetal, porceleen eller komposit. ED
PRIMER skal ikke skylles. Hvis det er blevet skyllet, appliceres pa ny.

2) Lad de flygtige stoffer fordampe ved hjeelp af en blid luftstrom, indtil overfladen
fremstar blank. Der ma ikke anvendes en kraftig luftstram.
[ADVARSEL]
Anvend ikke en kraftig luftstrom, men kun en blid luftstrom.

3) Overskydende ED PRIMER skal fiernes fra rodkanalen ved hjeelp af en lille paper
point.

6. Praeparation of PANAVIA 21 Paste

1) Dispensering
Dispensér ensartede maengder af PANAVIA 21 Catalyst og Universal Pastes.
Drej langsomt dispenseringsknappen 1 en hel omgang til hgjre, indtil der hores et
"klik”.
Hvis der behoves yderligere materiale, drejes knappen endnu en hel omgang til
hojre.
[ADVARSEL]

Delvise omdrejninger ma ikke anvendes, da dette medferer en ukorrekt

dispenseringsmetode. Dispensér ikke materialet ved kun delvise omdrejninger, da
dette kan resultere i ukorrekte forhold.

Vedrorende detaljerede beskrivelser henvises til brugsanvisningen for PANAVIA 21
DISPENSER.

2) Blanding
Pastaen skal blandes i 20 - 30 sekunder, indtil der opstar en bled, ensartet pasta.
[BEMARK]
1. PANAVIA 21 Paste har anaerobe afbindingsegenskaber, sa arbejdstiden kan
oges ved at sprede blandingen tyndt ud over blandingspladen.
2. Arbejds- og afbindingstider vises nedenfor.
Blanding (ved 25°C): 20 - 30 sekunder.
Arbejdstid (ved 25°C): 4 minutter.
Afbindingstid fra placeringstidspunkt (ved 35°C): 1 minut.
Komplet afbinding (ved 35°C): 3 minutter.

7. Applicering af PANAVIA 21 Paste

Applicér et tyndt lag af blandet PANAVIA 21 Paste pa restaureringens adheererende

overflade. Undgé luftbobler!

[BEMAERK]
Applicér ikke PANAVIA 21 Paste pa primerbehandlet emalje eller dentin, da
afbindingstiden s& bliver alt for hurtig.
PANAVIA 21 Paste méa kun appliceres pa den adhzererende overflade og ikke pa
primerbehandlet emalje eller dentin. ED PRIMER, anvendt til primerbehandlet
emalje og dentin, indeholder en polymerisations-accelerator, som gger hastigheden
af PANAVIA 21 Paste’s afbindingsproces, nar primeren kontaktes.

8. Anbringelse af restaurering
Anbring restaureringen eller saet inlayet ind i kaviteten og hold fast med et let tryk.
Anbringelsen skal veere udfert pa under 1 minut.

9. Fjernelse af overskydende pasta
Overskydende PANAVIA 21 Paste skal fiernes med en lille pensel, idet der begyndes
med de interproximale overflader.

10. Applicering af OXYGUARD I
1) Applicér OXYGUARD Il pa alle restaureringskanter ved hjeelp af en lille pensel og lad
det sidde i 3 minutter.

2) OXYGUARD Il kan nemt fiernes ved hjzelp af en vandspray.

11. Finisering
Overskydende cement kan fiernes ved hjzelp af en ekskavator eller lille scaler,

efterfulgt af polering.
Okklusal justering og finisering udferes som vanligt.

VIII-2 Bondede amalgam-restaureringer restorations (INDIKATIONER FOR BRUG
[5])

[5] Bondede amalgam-restaureringer

—_

. Kavitetspreeparation
Efter at tilstedevaerelsen og omfanget af kariesangrebet er fastsléet, fiernes alt
inficeret dentin, og kaviteten preepareres som vanligt.
. Pulpabeskyttelse
Almindeligvis er det ikke nedvendigt at anvende en cementlining eller bunddaekning.
Alle omrader i kaviteten, der befinder sig direkte ved eller teet pa pulpa, ber dog
deekkes
med et hardtafbindende calciumhydroxid-materiale.
Folg trin 5 og 6 i brugsanvisningen til cementering (VIII-1).
. Applicering af PANAVIA 21 Paste
Applicér et tyndt lag af blandet PANAVIA 21 Paste pa hele den primerbehandlede
kavitetsoverflade. Undga luftbobler! Proceduren skal veere udfert pa under 1 minut.
. Kondensering af amalgam
Efter omhyggelig trituration anbringes den blandede amalgam i kaviteten, mens
PANAVIA 21 Paste stadig er "vad”, og kondenseres.
Tilpasningen af amalgamet kan fuldforesndes som vanligt.
Fjernelse af overskydende pasta
Overskydende PANAVIA 21 Paste skal fiernes med en lille pensel, idet der begyndes
med de interproximale overflader.
Folg trin 10 og 11 i brugsanvisningen til cementering (VIII-1).
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[GARANTI]
Kuraray Noritake Dental Inc. erstatter ethvert produkt, der beviseligt er defekt.
Kuraray Noritake Dental Inc. patager sig intet ansvar for noget tab eller skader, det
veere sig direkte skader, folgeskader eller specielle skader, der er opstaet ved
appliceringen eller som folge af brugerens manglende kendskab til anvendelsen af
disse produkter. Inden anvendelsen skal brugeren vurdere produktets egnethed til den
pageeldende opgave, ligesom brugeren skal patage sig alle risici og et hvilket som helst
ansvar i forbindelse hermed.

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

[BEMARK]
"CLEARFIL", "PANAVIA" og "OXYGUARD" er registrerede varemzerker eller
varemeerker tilherende KURARAY CO., LTD.
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1. INTRODUCAO

PANAVIA 21 é um cimento de resina adesivo, com propriedades de manuseamento
melhoradas e maior forca de adesao a dentina. As propriedades do PANAVIA 21
devem-se a adopgao do sistema de mistura pasta-a-pasta e a utilizagdo de um primer.
O produto PANAVIA 21 é composto por PANAVIA 21 Paste, ED PRIMER, OXYGUARD
11, PANAVIA ETCHING AGENT V e acessorios.

O beneficio clinico geral do produto PANAVIA 21 é restaurar a fungcdo dentéria para as
seguintes INDICAGOES DE UTILIZAGAO.

1I. INDICAGOES DE UTILIZAGAO
PANAVIA 21 esta indicado nas seguintes situacdes clinicas:
[1] Cimentagao de pontes “de ades&o” e placas (splints)
[2] Cimentacao de inlays, onlays, coroas e pontes em metal
[3] Cimentacéo de inlays, onlays ou coroas de porcelana ou compésito
[4] Cimentagao de pinos intra-radiculares ou ntcleos de metal fundido
[5] Restauracdes de amélgama colada

1ll. CONTRA-INDICAGOES A
Pacientes com hipersensibilidade a monémeros de metacrilatos. Os pacientes
identificados como sendo alérgicos a algum dos ingredientes contidos neste produto.

IV. POSSIVEIS EFEITOS SECUNDARIOS A
A membrana da mucosa oral podera ficar esbranquigcada quando em contacto com ED
PRIMER, devido a coagulagéao proteica. Este efeito & temporario e normalmente
desaparece apo6s alguns dias. Instruir os pacientes no sentido de evitar irritacdo da
area afectada durante a escovagem. Em alguns casos isolados foi constatada a
ocorréncia de ulceragéo.

V. INCOMPATIBILIDADES A
[1] N&o utilizar materiais que contenham eugenol para protec¢éo da polpa ou para
obturagao provisoria, pois 0 eugenol podera retardar o processo de endurecimento.
[2] Né&o utilizar agentes hemostaticos contendo compostos férricos, pois estes materiais
poderéo prejudicar a adesdo e provocar descoloragéo da margem do dente ou
gengiva adjacente devido a ides férricos residuais.

VI. PRECAUCOES A

1. Precaucdes de seguranca
. Este produto contém substancias que poderao causar reacgdes alérgicas. Evitar a
utilizagéo 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 inflamacéao, ulcera, inchaco, prurido ou
entorpecimento, interromper a utilizagéo do produto e consultar um médico.
Proceder com a devida cautela para evitar o contacto do produto com a pele ou com
os olhos. Antes de utilizar o produto, 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 agua abundante e consultar um médico.
< Se o produto entrar em contacto com a pele ou mucosa oral >

Limpar imediatamente a zona afectada com uma compressa de algoddo embebida

em élcool e lavar com agua abundante.
Proceder com precaucao, a fim de evitar que o paciente engula acidentalmente o
produto.
Usar luvas ou outras medidas de proteccé@o adequadas, a fim de evitar reacgdes de
hipersensibilidade que possam resultar do contacto com monémeros metacrilatos ou
quaisquer outros componentes.
N&o utilizar a mesma ponta de pincel descartavel para diferentes pacientes, a fim de
prevenir contaminagéo cruzada. Descartar a ponta apés a utilizagdo e esterilizar o
cabo do pincel apés utilizado em cada paciente.
8. Eliminar este produto como residuo médico, a fim de evitar infegoes.
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2. Precaucées de manuseamento e manipulacao

[Precaucdes comuns]

1. O produto ndo deve ser utilizado para quaisquer outros fins que ndo os especificados
na seccao [II.INDICACOES DE UTILIZAGAQ].

A utilizagdo deste produto é autorizada apenas a dentistas.

Para evitar um desempenho e processamento deficientes, observe os tempos de
fotopolimerizacdo especificados e demais requisitos de manipulagéo.

Utilizar um agente de capeamento da polpa no caso de uma cavidade préxima da
polpa ou de uma exposi¢éo acidental da polpa.

Limpar a cavidade de forma adequada para evitar uma adesao mediocre. Se a
superficie aderente tiver sido contaminada com saliva ou sangue, lavar
minuciosamente e secar, antes de efectuar a cimentagao.

N&o misturar o produto com quaisquer outros materiais dentarios.

Utilizar um dique de borracha, a fim de evitar contaminag&o e controlar a humidade.
Se os instrumentos deste produto sofrerem danos, tomar as devidas precaugdes
para evitar danos pessoais e interromper imediatamente a sua utilizagéo.

o o » 0D
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[PANAVIA 21 Paste]

1. N&o utilizar uma espiral para obturagdo de canais para inserir a pasta no canal
radicular; tal podera acelerar a polimerizagéo da pasta para além dos limites
desejaveis.

N

. Se desejar colocar pinos dentarios em varios canais radiculares de um dente
posterior, conclua a colocagao do pino de um canal radicular antes de prosseguir
com outro, a fim de evitar que a pasta excedente penetre nos outros canais
radiculares.

. Qualquer porgédo de pasta que tenha endurecido na gengiva podera ser retirada,
contudo é aconselhavel remover a pasta excedente, sempre que possivel, antes de
esta endurecer.

w

[ED PRIMER]

1. O produto ED PRIMER devera ser mantido a temperatura ambiente antes de ser

utilizado. Apos retirado do frigorifico, o produto devera permanecer em repouso

durante um periodo de 15 minutos, até que atinja a temperatura ambiente; caso

contréario formar-se-ao bolhas no liquido quando este for extraido ou poderéa escorrer

apos a utilizagao.

Extrair ED PRIMER Liquid A e B de cada uma das embalagens, apontando a

embalagem para baixo o mais verticalmente possivel; é necessario proceder com

precaucgao durante a extracgao, a fim de assegurar a saida de quantidades idénticas

dos dois liquidos, caso contrario a propriedade fisica do produto podera ser afectada.

. ED PRIMER Liquid A e B deverao ser misturados sempre que usados. Nao utilizar
separadamente ou individualmente como agente anico.

. Se a superficie tratada for contaminada com saliva ou exsudados dos tecidos, lavar
com agua e secar, ou limpar com etanol, e tratar novamente com ED PRIMER; caso
contrario, o efeito de adeséo ideal sera comprometido.

N
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[PANAVIA ETCHING AGENT V]
Se a superficie aderente tratada for contaminada com saliva ou sangue, lavar com
agua, secar e voltar a tratar com PANAVIA ETCHING AGENT V.

w

. Precaucdes de armazenamento

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

. O produto deve ser mantido refrigerado (2 - 8°C/ 36 - 46°F) sempre que nao estiver a

ser utilizado, devendo ser exposto a temperatura ambiente durante 15 minutos antes

de ser utilizado.

Todos os componentes excepto o OXYGUARD Il e o PANAVIA ETCHING AGENT V

deverao ser armazenados em frigorifico (2 - 8°C/ 36 - 46°F) quando n&o estiverem a

ser utilizados.

. O OXYGUARD Il e 0 PANAVIA ETCHING AGENT V deverao ser armazenados a
uma temperatura de 2 - 25°C/ 36 - 77°F, quando néo estiverem a ser utilizados.

. O produto deve ser mantido afastado de fontes de calor extremo ou radiagéo solar
directa.

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

. Apbs a pasta ter sido retirada, a seringa deve voltar a ser convenientemente tapada
0 mais rapidamente possivel, a fim de evitar o endurecimento da pasta no seu
interior provocado pela luz ambiente, e a infiltragdo de matérias estranhas na
seringa.

. Voltar a colocar a tampa no frasco o mais rapidamente possivel apos o doseamento
do liquido.
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VI.COMPONENTES
1. Componentes
Consultar as quantidades no exterior da embalagem.
1) PANAVIA21 Paste (Catalyst Paste e Universal Paste)
2) ED PRIMER (Liquid A e Liquid B)
) OXYGUARD II
) PANAVIA ETCHING AGENT V
) Acessorios
» PANAVIA 21 DISPENSER
+ Mixing pad (S) (Base de mistura (S))
+ Mixing spatula (Espatula de mistura)
« Mixing dish (PN) (Prato de mistura (PN))
+ Sponge pledget (Compressa de esponja)
« Brush tip handle (white) (Cabo para ponta de pincel (brancas))
- Brush tip handle (black) (Cabo para ponta de pincel (pretas))
« Disposable brush tips (black) (Pontas de pincel descartaveis (pretas))

2. Composicao
1) PANAVIA21 Paste (Catalyst Paste e Universal Paste)
Principais ingredientes
(1) Catalyst Paste
+ 10-Metacriloiloxidecil dihidrogeno fosfato (< 10%)
« Dimetacrilato aromatico hidrofobo (< 10%)
« Dimetacrilato alifatico hidroéfobo (< 5%)
« Filler de silica silanizada (> 80%)
« Silica coloidal (< 3%)
« Peréxido de benzoilo (< 1%)

(2) Universal Paste
« Dimetacrilato aromatico hidréfobo (< 20%)
« Dimetacrilato alifatico hidr6fobo (< 15%)
- Dimetacrilato alifatico hidréfilo (< 10%)
- Oxido de titanio silanizado (< 10%)
« Filler (material restaurador) de vidro bario silanizado (> 50%)
- Catalisadores (< 1%)
« Aceleradores (< 1%)
+ Pigmentos (< 0,1%)

2) ED PRIMER (Liquid A e Liquid B)

Principais ingredientes

(1) Liquid A
« Metacrilato de 2-hidroxietilo (30-50%)
+ 10-Metacriloiloxidecil dihidrogeno fosfato (20-40%)
+ N-Metacriloil-5 acido aminosalicilico (< 1,5%)
« Agua (5-45%)
« Aceleradores (1-10%)



(2) Liquid B
» N-Metacriloil-5 acido aminosalicilico (< 1,5%)
- Agua (> 80%)
- Catalisadores (1-10%)
« Aceleradores (1-10%)

3) OXYGUARD I
Principais ingredientes
« Glicerol
+ Polietilenoglicol
+ Catalisadores
* Aceleradores
+ Corantes

4) PANAVIA ETCHING AGENT V
Principais ingredientes
+ Acido fosférico em solugéo
« Polivinilpirolidona
+ Silica coloidal
- Agua
+ Corantes

As unidades entre parénteses sdo % em massa.

VIIl. PROCEDIMENTOS CLINICOS
VIIl-1 Cimentac&o (INDICAGOES DE UTILIZACAO [1] a [4])
[1] Cimentagédo de pontes “de adesdo” e placas (splints)
[2] Cimentacgéo de inlays, onlays, coroas e pontes em metal
[3] Cimentacéo de inlays, onlays ou coroas de porcelana ou compésito
[4] Cimentagao de pinos intra-radiculares ou nucleos de metal fundido

1. Condicionamento do esmalte
Apenas o esmalte intacto requer condicionamento, quando é utilizado PANAVIA 21
como agente de selamento.
Os tempos de aplicagéo séo:

Bucal Lingual

PANAVIA ETCHING | 30 segundos + |30 segundos +
AGENT V 30 segundos 60 segundos

[ATENCAQ]
O agente condicionante ndo deve ser aplicado numa superficie estanhada, pois o
agente condicionante danificar4d a mesma.

2. Protecgao pulpar
Qualquer por¢édo de polpa ou proxima desta que esteja exposta poderé ser coberta
com um material de endurecimento a base de hidréxido de calcio. Ndo é necessario
um revestimento ou base de cimento. N&o utilizar produtos com eugenol para
proteccéo da polpa.

3. Pré-tratamento do metal

1) Aplicar jacto de particulas, até que o brilho do metal desapareca; o resultado ideal &
um acabamento mate/baco.
Abrasivo: particulas de alumina de 30 - 50 um
Presséo do ar: 0,4 - 0,7 MPa (4 - 7 kgf/cm?)

2) Enxaguar a restaurag@o completa e limpar numa unidade ultrasénica com agua
durante 2 - 3 minutos.

3) Caso sejam utilizadas restauragdes em metal precioso ou semi-precioso, a

superficie aderente também deveré ser estanhada.

[ATENGAQ]
N&o tocar na superficie aderente, a fim de evitar contaminagéo. Se a superficie
aderente metalica for contaminada por saliva, etc., limpar a restauragdo numa
unidade ultrasénica, com agua e um detergente neutro durante aprox. 2 - 3
minutos.
Em seguida, lavar com spray de agua durante 1 minuto e secar com sopro de ar.

&

Pré-tratamento de porcelana ou resina composta polimerizada
A adaptacdo da margem é um factor importante, especialmente nas superficies
oclusais. Dado que o desgaste do cimento é superior ao desgaste da restauragéo, &
aconselhavel ndo aceitar um intervalo de margem superior a 50 pm para
restauracdes da superficie oclusal.
[NOTA]

Para inlays e onlays é recomendada a tonalidade TC.

1) Tratar a superficie de porcelana aderente com jacto de particulas de alumina de 30 -
50 pm, a uma pressao de ar de 0,4 - 0,7 MPa (4 - 7 kgf/cm?).
Enxaguar a restaurag@o completa e limpar numa unidade ultrasénica com agua
durante 2 - 3 minutos.

2) Aplicar entdo agente condicionante a base de &cido fosférico na superficie aderente
durante 5 segundos, lavar e secar totalmente.

3) Aplicar CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR em associagdo com CLEARFIL
NEW BOND ou CLEARFIL PHOTO BOND, de acordo com as instru¢des de
utilizagé@o do material.

5. Aplicacdo de ED PRIMER
1) Dosear respectivamente 1 gota de Liquid A e B, mexer durante 3 - 5 segundos e

aplicar no esmalte e dentina com uma compressa de esponja. O ED PRIMER devera

permanecer durante 60 segundos.

[NOTA]
O ED PRIMER n&o devera ser aplicado em metais (semi-) preciosos, porcelana ou
compoésito. O ED PRIMER nao deveré ser enxaguado; se for o caso, voltar a
aplicar.

2) Evaporar os componentes volateis, utilizando um sopro de ar moderado, até a

superficie apresentar um aspecto acetinado. Nao devera ser utilizado um sopro de ar
forte.
[ATENGAQ]

Nao utilizar um sopro de ar forte, e sim apenas um sopro de ar moderado.

3) O ED PRIMER em excesso devera ser removido do canal radicular mediante
utilizagao de uma ponta de papel.

6. Preparacéo de PANAVIA 21 Paste

1) Doseamento

Dosear quantidades iguais de PANAVIA 21 Catalyst e Universal Pastes.

Rodar lentamente o botéo do doseador 1 volta completa para a direita, até ser

ouvido um estalido. Se for necessario material adicional, rodar o botdo mais uma

volta completa para a direita.

[ATENGAOQ]
N&o deverao ser utilizadas rotagdes parciais, pois trata-se de um método de
doseamento inexacto. Nao dosear material em rotagdes parciais, pois podera obter
proporgoes inexactas.
Para obter descri¢cdes detalhadas, consultar as Instru¢des de Utilizacdo do
PANAVIA 21 DISPENSER.

2) Mistura
As pastas devem ser misturadas durante 20 - 30 segundos, até ser obtida uma pasta
suave e uniforme.
[NOTA]

1. APANAVIA 21 Paste tem propriedades de presa anaerobias, por isso o tempo
de processamento pode ser aumentado, espalhando a mistura numa camada
fina sobre a base de mistura.

2. Os tempos de processamento e presa sdo apresentados em baixo.

Mistura (a 25°C): 20 - 30 segundos.

Tempo de processamento (a 25°C): 4 minutos.

Tempo de presa a partir da colocacgéo (a 35°C): 1 minuto.
Presa completa (a 35°C): 3 minutos.

Al

Aplicacdo de PANAVIA 21 Paste

Aplicar uma camada fina de PANAVIA 21 Paste misturada na superficie aderente da

restauracéo, tendo o cuidado de evitar infiltracdo de bolhas de ar.

[NOTA]
Nao aplicar PANAVIA 21 Paste em esmalte ou dentina tratada com primer, pois o
tempo de presa sera excessivamente rapido.
A PANAVIA 21 Paste s6 devera ser aplicada na superficie aderente, e ndo no
esmalte ou dentina tratada com primer. O ED PRIMER utilizado para o tratamento
de esmalte e dentina com primer contém um acelerador de polimerizagéo que
acelera o processo de presa da PANAVIA 21 Paste quando existe contacto com o
primer.

©

. Assentamento da restauracéo

Assentar a restauracéo ou colocar o inlay na cavidade e mater em posicéo,
exercendo uma pressao moderada.
O assentamento devera ser concluido em menos de 1 minuto.

©

Remocéo da pasta excedente

A PANAVIA 21 Paste em excesso devera ser removida com um pequeno pincel,
comecando pelas superficies inter-proximais.

10. Aplicacdo do OXYGUARD lI

1) Aplicar OXYGUARD Il em todas as margens da restauragao, utilizando um pequeno
pincel e deixar actuar durante 3 minutos.

2) O OXYGUARD Il pode ser facilmente removido com spray de agua.

11. Acabamento

O cimento em excesso pode ser removido, utilizando uma sonda exploradora ou um
pequeno raspador, seguido de polimento.
Proceder aos ajustes oclusais e acabamento conforme habitual.

VIII-2 Restauragdes de amalgama colada (INDICACOES DE UTILIZAGAO [5])
[5] Restauragdes de améalgama colada

—_

. Preparacéo da cavidade
Apos determinada a presenca e a extensdo da carie, remover toda a dentina
infectada e preparar a cavidade conforme habitual.
. Proteccéo pulpar
De um modo geral, ndo é necessario um revestimento ou base de cimento. Contudo,
qualquer por¢do de polpa exposta ou area proxima devera ser coberta com um
material de endurecimento a base de hidréxido de calcio.
Seguir as etapas 5 e 6 das instrugdes de utilizagéo para a cimentagéo (VIII-1).
Aplicagao de PANAVIA 21 Paste
Aplicar uma camada fina de PANAVIA 21 Paste misturada em toda a superficie da
cavidade tratada com primer, tendo o cuidado de evitar infiltragdo de bolhas de ar. O
procedimento devera ser realizado em menos de 1 minuto.
. Condensacéo da améalgama
Apos a trituragdo adequada, a amalgama misturada devera ser colocada na
cavidade enquanto a PANAVIA 21 Paste ainda estiver “himida”, e condensada.
A moldagem da amélgama pode ser efectuada conforme habitual.
Remocao da pasta excedente
A PANAVIA 21 Paste em excesso devera ser removida com um pequeno pincel,
comecando pelas superficies inter-proximais.
. Seguir as etapas 10 e 11 das instrugdes de utilizagdo para a cimentagéo (VIII-1).
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[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 aplicagéo ou utilizagao, ou incapacidade de utilizagdo destes produtos.
Antes de utilizar os produtos, o utilizador devera determinar a adequacgéo dos produtos
a finalidade de utilizagéo pretendida, assumindo todo e qualquer risco e
responsabilidade relacionados com a utilizagdo dos mesmos.



[NOTA]
Caso ocorra um incidente grave atribuivel a este produto, 0 mesmo devera ser
comunicado ao representante autorizado do fabricante abaixo referido e as autoridades
reguladoras do pais em que o utilizador/paciente reside.

[NOTA]
"CLEARFIL", "PANAVIA" e "OXYGUARD" sdo marcas registadas ou marcas comerciais
da KURARAY CO., LTD.
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I. EIZArQrH

To PANAVIA 21 givat pia cuyKoAANTIKA Kovia ouvBeTng pNnTivng, He BEATIWUEVEG
1BL1OTNTEG XELPLOPOU KAl AuENpévn IKavoTnTa GUYKOAANONG otnv odovTivn. Ot
1516 TeG Tou PANAVIA 21 aroppéouv and To ermAeyuévo olotnua pigng mdota
TPOG MACTA Kal TNV Xpron evog primer.

To PANAVIA 21 aroteAeitat ané PANAVIA 21 Paste, ED PRIMER, OXYGUARD II,
PANAVIA ETCHING AGENT V kat aggooudp.

To yeviko KAWVIKO 6dpelog Tou PANAVIA 21 eival n arnokatdotaon tTng Aettoupyiag
TWV SOVTIOV Yia TIG akOAouBeg ENAEIZEIZ XPHEHS.

Il. ENAEIZEIZ XPHZHZ
To PANAVIA 21 gvdeikvuTal yia TIG €ENG KALVIKEG KATAOTAOEG:
[1] SuykOAANON YeDUP®V 1) VAPBNK®OV «GUYKOAANONG»
[2] SuykOAANON HETAAAIKWV EVOETWY, ETIEVOETWY, OTEPAVAV ) YEGUPOV
[3] ZuykOAANON MopoeAAvNg 1) evBETWY, EMEVOETWY R oTEPAVAOV OUVOETNG
pntivng
[4] SuyKOAANON PIUIKOV CWAAVWY XUTMOV HETAAAIKOV AVACUOTACEWV
[5] SUYKOAANMEVEG AMOKATAOTACELG OHAAYAUATOG

IIl. ANTENAEIZEIZ A
AoBeveig [e LOTOPIKO UTepeualodnoiag oe povouepn neBaKpUALKA. AaBeveiq pe
YVWOTO L10TOPIKO AAAEPYIKNAG AVTI®paoNg og KAMOLO amd Ta CUCTATIKA TOu
mpoidvTog.

IV. MOANEZ NAPENEPTEIEZ A
H oTopatiki) KOIAOTNTa Propel va yivel Aeukr) katd v enadn| pe to ED PRIMER
AOYW TNG TMENG TNG MPWTelvNg. AUTH eival pia Mapodikr MapevEpyeLa TouU
ouvhBwg eEadavifetal oe HEPIKEG NUEPEG. EVNUEP®OTE TOUG A0BEVE(G yia TNV
aropuyn £pebLopol TG MPooBeBANUEVNG TIEPLOXNG KATA TNV EMOTPWON. Z€
UEMOVWHEVEG TIEPITTOOELG EXEL avadepBel epdAvion EAKOUG.

V. AZYMBATOTHTEZ &

[1] Mnv xpnotporoteite UALKA yla TNV MpooTtacia Tou TMoApoU N MpoowpLva
oppayiopata mou TeplEXouv euyevOoAn, ylatin euyevoAn uropei va
kaBuoTepnoel TNV dladikacia CUYKOAANoNgG.

[2] Mnv XpNOLUOTIOLE(TE ALMOOTATIKA TIOU MEPLEXOUV EVITELG OLONPOU, ylati uropei
va e€aoBevnoet ] cuyKOAANoN Kat propei va dnpioupyndei anoxpwpatiopog
TV AKpWV TwV SovTI®V 1 YUpw anod Ta oUAa, YEYovog mou odeileTal oe
UTOAE{UMATA TWV LOVTWV OO POU.

VI. IPO®YAAZEIZ A

. NpoduldEsig aopaleiag

. AUTO TO TIPOTOV MEPLEXEL OUTIEG TIOU EVOEXETAL VA TIDOKAAECOUV OANEPYIKEG

avTidpdoelg. Na anodelUyete TNV XPNON TOU TIPOIOVTOG O A0BEVE(G HE YVWOTO

LOTOPIKO aAAepYiag o Hovopept) HEBAKPUALKA 1) GAAQ CUCTATIKA.

Edv o aoBevhg epdpaviost avtidpacelg unepeualodnaiag, 6mwg ¢payoupa,

£klepa, evdeiEelg avadula&iag, EAKog, TPNELHO, KVNOUO N LoUdLaoua,

OTAMATAOTE TNV XPNON TOU TPOoIOVTOG Kal mapakoAouBeiote Tov acbevn.

Na mpooéxete WOTE TO UAIKO va pnv £ABel o emadn We To dEpua i va

eloXwpNoeL aTo ATl Mplv amnod v Xpnotomnoinon Tou mpoidvTog, KAAUYTE Ta

HATIA TOU aoBevoUqg Pe HIa METOETA YIA VA TA TIPOOTATEVUOETE OE MEPIMTWon

£KOPEVOOVIONG UAIKOU.

EdAv 10 UALKO £pBel oe emadn pe 1oToUG TOU avOpwTivou OMUATOG, EKTEAEDTE

TIG TIAPAKATW EVEPYELEG:

< EAv 10 UAIKO el0éNBeL oTa paTia >
Zem\UveTe apéowg Ta PHATa pe ApBovo vepod Kal oupBouleubeite évav
opBaApuiatpo.

< EAv 10 UAIKO £pBel og eTadn| He To déppa 1) T BAEVVOYOVO TOU OTOUATOG >
SKOUTHOTE TO AMEOWG He ToAUTIO BAuBakog N yada rou epartticate oe
aAKOOAN Kat EeMUveTe pe ApBovn moodTNTA vepoU.

Nd&Bete péTpa mpootaciaqg yia va unv katartel o aoBeving to uAkd Katd Adog.

Ma va anoplyeTe TV epddvion unepeualodnoiag anod v ouvexn enadn pe Ta

HEBAKPUALKA povopepn ) AAAa cuoTaTtikg, va ¢opdte navTa yavtia n va

AapBavete GAAa Kat@AAnAa pétTpa mpootaaiag.

7. Mnv xpnotuoroleite To {dlo pUyxog TormoBETNONG 0 dlapopeTIkoUG aobevel(g,
yla va aropUyete TV aAAnAopodAuvon. AroppiPte To pUYX0OG HETA TNV XPHON
Kal anooTtelpwate TNV Aapn Tou pUyxoug Tng BoupToag HeTd amnd KaBe aobevh.

8. ArnoppiPTte auTtd To MPOIdV WG LATPIKO AMOBANTO yid MPOANYN HOAUVONG.
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2. NpoguldEeiq kaTd Tov XeIpIoPd Kai TNV eneEepyacia

[SuvnBeig mpodurdEeic]

. Agv ETUTPEMETAL VA XPNOLHOTOLEITE TO TIPOTOV Yia AANOUG OKOTIOUG, EKTOG amd
auToug mou kaBopifovtal oty napdypado [I.LENAEIZEIZ XPHEZHZ].

To Mpoidv auTO ETUTPEMETAL VA XPNOLUOTIOLE(TAL AMOKAELOTIKA KAl HOVO aTid
odovTidtpoug.

lMa va anodUyeTe KAk anddoan Kat XeIPLoPo, va TnpeiTe Toug
TPOdLlAYEYPAUNEVOUG XPOVOUG GWTOTOAUMEPLOUOU Kat 6TL AANo eival
anapaitnTo yla Tov XELPLoPO.

Xpnotporoote éva péco KAAuPng Tou MoAdoU og pia KoINGTNTa TANaiov Tou
moAdoU 1 og Tepimwon Tuxaiag €kBeong Tou MoAdouU.

Kabapiote emapkmg TNV KOINOTNTA YIa VA PNV UTIAPEEL AVETIAPKNAG CUYKOAANON.
Edv n pookoAANTIKA eTudAavela €xel eTupoAuvBel pe oieho 1) aipa, EEMUVETE
NV KAAd Kat OTEYVMOOTE TNV TPLV MPAYHATOTIoN 0l 1] GUYKOAANON.
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6. Mnv avaplyvUeTte To Mpoidv pe omoladhnote AAAa 030VTIATPLIKA UALKA.

7. XpNOLHOTIONOTE £vav EAAOTIKO AMOMOVETNPA YIA VA AMOTPEPETE TNV
€TUMOAUVON KAl Yl va eAéYEETE TNV uypaoia.

8. EAv Tta 6pyava autoU Tou mpoidvTog £xouv unooTel BAARN, MpooéETe Tov
€QUTO 04G YIla va Unv madeTe {NiLd KAt OTAPATAOTE AMECWS TNV XPHON TOug.

[PANAVIA 21 Paste]

. Mnv xpnotporoteite éva orupdA lentulo yia v TomoB£Tnon Tou UAIKOU oTNnV
PLEIKY) KOINOTNTA, Uropel va emutaxUvel TOV MOAUMEPLONO TOU UAIKOU TEpa amo
Ta emmbuunTa dpla.

. EQv B€éAeTE va TOMOOETHOETE 0BOVTIATPIKOUG AEoveg og TOANAT\0UG pIlikolg

owANnveg evog omoblou dovTioU, OAOKANPMOOTE TNV TOTIOBETNON OE €vav PLJIKO

owAnva mpLv ouveyioete pe Eévav aAAo, Kat va anodpeUyeTe va El0EABEL N

nepiooela ™G MAoTag oe AANOUG PL{IKOUG CWANVEG.

Tepdyla maoTag mou Exouv et ota oUAa amokoAAoUvTal, aAAd mpoomabnaote

va adalpéoete 6o MePLOCOTEPN MEPIOOELA HMOPEITE TIPLV THEEL.

-

n
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[ED PRIMER]

. To uhik6 ED PRIMER 6a mipérmet va AaBet Beppokpacia dwpatiou mpv v

xprion.

‘Otav Byel To Tpoidv and to Yuyeio, Mpémel va rapapeivel Ew yua 15 Aerrd

HéXPL va pTAoEL o Beppokpacia dwuatiou, dladpopeTikd Ha dnuioupynbolv

dUoaAideg oTo UYypPO KaTd TV dlavoun 1) propei va Eexelioet petd v xpnon.

Alavépete 1o uypd ED PRIMER Liquid A kat B and 1o ekdotote doxeio,

YUPVAOVTAG TO TPOG Ta KATW Kal 600 To SUVATOV KABETA, N TIPOOEKTIKI SLAVOWT|

eival anapaitn ywa va undp&ouv (oeg MoocodTNTES TWV dU0 UYP®YV, SLAPOPETIKA

propel va ermpeactolv oL GUOLKEG IBLOTNTEG TOU TMPOIOVTOG.

. Ta uypd ED PRIMER Liquid A kat B 8a mpérel va avaplyviovtat kdBe popd mou
XpnotgorolouvTal. Na Unv Ta XpnoloroLeiTe TOTE EEXWPLOTA 1 ATOMIKA oav et
Hépoug mpoibvTa.

. E4v n ene&epyaopévn erudpdvela erupoAuvOei pe odAio 1 ekkpipata totou,
EETAUVETE [ VEPO, OTEYVAOOTE TNV 1) KABap{oTe TNV He alBavoAn, kat
ene&epyaoteite TNV maAt pe ED PRIMER, diadopeTtikd Ba ermpeaoctein
ATMOTEAECHATIKOTNTA TNG GUYKOAANONG.

-
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[PANAVIA ETCHING AGENT V]
Edv n eneEepyaopévn eruddavela mpdoduong xel emmpoAuvBei pe oieho i aipa,
EemUveTe TNV MEPLOXN) HE VEPO, OTEYVMOTE TNV KAl EMEEEPYATTEITE TNV €K
véou pe PANAVIA ETCHING AGENT V.

(2]

. Npoduldé&eig katd Tnv amoOAkeuon

-

. To mpoidv auTd mpémeL va Xpnotomnotn0ei péxpL TNV nuepounvia AHENG mou
avaypdadeTal TNV cuokeuaoia.

. To mpoidv autd mpénel va dlatnpeital oto Yuyeio oe Beppokpaaia (2 - 8°C/ 36 -
46°F) 6Tav dev Xpnolyorole{Tal kal TIPETEL va anoKThHoel Beppokpacia
MePIBAAAOVTOG yia 15 AETTTA TPLV XPNOLHoTIon OEl.

. 'OAa 1a ouoTaTiKd, ektdg and ta OXYGUARD Il kat PANAVIA ETCHING AGENT
V, mpérel va anoBnkelovtal oe Yuyeio (2 - 8°C/ 36 - 46°F) 6Tav dev
XPNotdoTolouvTaL.

. Ta ouotatikd OXYGUARD Il kat PANAVIA ETCHING AGENT V mpéret va

anoBnkel ovtal oe Beppokpacia 2 - 25°C/ 36 - 77°F détav dev xpnaotporololvTat.

To mpoidv Mpémel va puldooetal Hakpld and akpaia BeppodTNTa ) AUEON

£KBeOoN 0€ NALaKNA akTivoBoAia.

. To mpoidv mpénel va anobnkeletal oe KATAAANAO Xwpo émou pdévo o
odovtiatpog urnopei va éxet mpdoBaon.

. AHEOWG PETA TNV dlavoun TG NMAoTag TPEneL va KahudBel kald n ouplyya 600
TO duvaTtdv YpnyopoOTEPA, WOTE TO TMEPLEXOHEVO VA PNV TOAUMEPLOTEL e TNV
enidpaon Tou pwTdHG TOu TEPIBAANNOVTOG Kal va arodpeuxBei n dieioduon Eevav
OWHATWV OTNV oUpLyya.

. AVTIKOTAOTAOTE TO MWKA TNG GLAANg 600 To duvaTdv ypnyopdtepa HETA TNV
Slavoun Tou uypoU and Tnv GLaAn.

N
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VII. ZYZTATIKA
. ZuoTaTika

=y

MapakahoUpe va dlaBacete TIg MANpodopieg oTo eEWTEPLKO TNG oUoKeuaaiag
yla Ta neplexdpeVaA Kal TNV moaotnTa.
1) PANAVIA 21 Paste (Catalyst Paste kat Universal Paste)
2) ED PRIMER (Liquid A kat Liquid B)
3) OXYGUARD Il
4) PANAVIA ETCHING AGENT V
5) A&eooudp
- PANAVIA 21 DISPENSER
- Mixing pad (S) (MmAok avauigng (S))
« Mixing spatula (Emdtouha avauigng)
« Mixing dish (PN) (ZkeUog avauigng (PN))
- Sponge pledget (ToAUruo oméyyou)
« Brush tip handle (white) (AaBr) pUyxoug ToroB&Tnong (aompa))
- Brush tip handle (black) (AaBr) pUyxoug TomoBéTnong (navpay))
- Disposable brush tips (black) (PUyxn tomo8£tnong piag xpnong (Lavpa))

2. ZuoTdTIKA

1) PANAVIA 21 Paste (Catalyst Paste kat Universal Paste)

KUpla ouotatika

(1) Catalyst Paste
+ ALlO6EWVO dWwopopIkd 10-ueBakpUAOUAOEUBEKUALO (< 10%)
* Y3pbdpoBog apwpatikdg diueBakpulikog eotépag (< 10%)
* Y3pbdoPog ahidpatikog SiueBaKpUALIKOG £0TEPAG (< 5%)
* ZINQVIWHEVO EPPAKTIKO UAIKO TupLTiag (> 80%)
+ KoA\oeldng nuptria (< 3%)
+ Bev{oUAoUTEpOEeidLo (< 1%)

(2) Universal Paste
* Y3pbdoBog apwpatikdg diueBaKpUALKOG e0TEPAG (< 20%)
* YOpodoBog allpatikOg dIUeBAKPUALKOG £0TEPAG (< 15%)
* Y3podIAog aAlpaTikog SipeBakpuAikdg eoTépag (< 10%)
+ SINavIwpEVO 0Eeidlo Tou TiTaviou (< 10%)
* ZINQVIWHEVO EPPPAKTIKO UAIKO arid Baplolxo Ualo (> 50%)
» Katahuteg (< 1%)



+ ETutaxuvtég (< 1%)
* XpwoTIkéG ouoieg (< 0,1%)

2) ED PRIMER (Liquid A kat Liquid B)

KUpla ouotatika

(1) Liquid A
* HEBAKPUALIKO 2-udpo&ualBuio (30-50%)
+ Alo6EIVO dwodopikd 10-ueBakpUAOUAOEUBEKUALO (20-40%)
* N-pueBakpuAolilo-5-apuivooalikuAikd oEU (< 1,5%)
* Nep6 (5-45%)
» Erutaxuvtég (1-10%)

(2) Liquid B
* N-peBakpulolAo-5-auivooaAikuAikb oEU (< 1,5%)
* Nepd (> 80%)
» KataAuteg (1-10%)
« Erutaxuvtég (1-10%)

3) OXYGUARD II
KUpla ouotatika
* YAUKEpPLVN
* MoAualBUAEVOYAUKOAN
» KataAuteg
+ ETuTaxuvtég
* Xpopata

4) PANAVIA ETCHING AGENT V
KUpta ouotatika
+ 0pBoPwdPopIKo 0EU
+ MoAuBvUAOTIUPOAIBOVN
+ KoA\oedng nupttia
* Nepo
+ Xpopata

O1 povadeg oe rapévbeon eival pala %.

VIIl. KAINIKEZ AIAAIKAZIEZ

VIIl-1 ZuykéAAnon (ENAEIZEIZ XPHIHE [1] éwg [4])
[1] ZuykOAANON YEPUP®OV N} VaPBNK®OV «CUYKOAANONG»
[2] SuykOAANON HETAAAIKDV eVOETWY, EMEVOETWY, OTEPAVAV ) YEGUPOV
[3] ZuykOAANON MOopoeAAvNG 1 eVBETWY, EMEVOETWV N OTEDAVAOV OUVOETNG
pntivng
[4] SuyKOAANON PIUIKOV CWOANVWY XUT®OV HETAAAIKOV AVACUOTACEWV

-

. Adporoinon adapavtivng

Mévo n akatépyaotn adapavtivn xpeldletal adpomoinon 6tav xpnotporoleitat
T0 UAIKO PANAVIA 21 cav mapdyovtag odppayiopatog.
O xpbvol epappoyhg eivat:

Mapelakd Mwoolka

PANAVIA ETCHING | 30 deutepoAera + |30 deuTtepOAerTa +
AGENT V 30 deutepbdAerta |60 deutepoOAerTa

[MPOSOXH]
O adporoINTIKOG TapAyovTag dev TIPEMEL va eToTpwOel eMavw oe pia
ETIKAOOLITEPWHEVT eTUdPAVELQ, BLOTL N AdPOTIOINTIKA oucia pnopel va
TPOKAAEDEL INULA OTNV ETUUETANAWMUEVN ETIPAVELQ.

2. Npootaaia Tou MoApou

Kabe £kBeomn Tou TOAPOU N Xpou TANciov Tou TOAPOU propel va KaAudBei pe
£va okelaopa udpo&eldiou Tou aoBeoTiou. H Xpron emevAUTIKNAG Koviag n
UTIOOTPWHATOG Koviag dev eival amapaitntn. Mnv xpnotuoroleite yia v
TPOOTACi(a TOU TOAGOU UALIKA TTOU MEPLEXOUV EUYEVOAN.

3. Npoene&epyacia Tou YeTaAou

1) NpoBeite o ApHOBOAR TNG CUYKOAANTIKAG eTUdAvVELAG HEXPL TIOU VA
eEadaviotel n Aauyn, pia Baprm avakiaon eival 1davikr.
AelavTiké péoo: Zwpatidla o&ediou Tou apythiou peyéBoug 30 - 50 um
MNieon aépog: 0,4 - 0,7 MPa (4 - 7 kgf/cm?).

2) Zem\UveTe OAOKANPN TNV arokatdotaon Kat kabapiote Tnv pe vepd oe pia
OUOKEUN KaBaplopou urepfixwv et 2 - 3 AeTa.

3) EQv xpnotpornotolvTal anokataoTtacelg anod MoAUTIUA ) NMOAUTIMA HETAAAQ, 1
emupAavela cUYKOAANONG Ba MPETEL £MONG va eival ETUKACOITEPWHEVN.
[MPOSOXH]

Mnv ayyilete Tnv erupdvela cUYKOAANONG yia va anopUyeTe TNV emupdAuvon.
Edv n erupdvela cuykOAANong €xet erupuoAuvOel, emi mapadeiypatt pe oieho f
aipa, K.0.K., TOTE KABAPIOTE TNV AMOKATAOTAON O€ pia oUOKEUT) KaBapLopOU
UTIEPAXWV HE VEPO Kal £va OUDETEPO AMOPPUTIAVTIKO Yid TEP(Tou 2 - 3 AeTtrd.
MAUVTE TN peTd YPekalovtag pe vepd eri 1 Aerrd Kal oTeEyVOOTE e agpa.

4. MpoeneEepyaoia Tng mopoeAdvng 1 TG TMOAUPEPLOPEVNG oUVOETNG pnTivng

H mpooappoyn opiou eival €évag onuavtikdg mapayovrag, Wiaitepa oe
HaonTikég erudpdveleg. Enedn n ¢Bopd tng Koviag eival peyaiutepn and tnv
$B0pd NG amnokatdoTaong, cuviotartal va pnv yivovtat dektd didkeva opiwv
Mavw and 50 um yla anoKaTaoTACElG HAONTIKAG ETUPAVELAG.
[EMISHMANSH]

H andéxpwon TC cuviotdral yia évBeTa Kat emévoeTa.

1) NpoBeite o APPOBOAR TNG MPOOKOAANTIKAG eTUdAVELAG TNG TIOPOEAAVNG
XPNOLLOTIOLWVTAG CwHATdla 0&eldiou Tou apythiou peyéBoug 30 - 50 um Kkat
mieon aépog 0,4 - 0,7 MPa (4 - 7 kgficm?).

Zem\UveTe OAOKANPN TNV ArMoKATAoTAON Kal kaBapioTte TV pe vepod oe pia
ouoKeun kaBaptlopol urtepnxwy et 2 - 3 AeTtra.

2) Katéry, emuoTp®oTe TNV ermdavela mpookdAANong évav rnapdyovta
adporoinong pe pwopoptkd o&L kat apnote Tov va dpdoet yia 5

deuTepOAerTa, TAUVETE KAl OTEYVMOTE TANPWG TNV ETUGAVELQ.

3) Epappodote 1o CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR og ouvduaopo pe
CLEARFIL NEW BOND 1y CLEARFIL PHOTO BOND, cUpdwva pe Tig odnyieq
XPNOEWG TOU UALKOU.

5. Epappoyn Tou ED PRIMER
1) Alavépete 1 otaydva and kabe uypod Liquid A kat B, avakatéyte emi 3 -5
SeUTEPOAETTA KAl EMOTPWOTE OTNV adapavTivn kat odovtivn pe Eva ToAlro
BauBakog. To uAikd ED PRIMER 6a rpéret va rapapeivel emi 60 deutepoAerta.
[EMIZHMANEH]
To uAik6 ED PRIMER &ev Ba mpérel va epapudletal o€ NUIMOAUTIUA T
MOAUTIHA HETAAAQ, TOPOEAAVN 1) oUVOETN pnTivn. To UAkS ED PRIMER dev
0a mpéret va EeméveTal, eav Eemubel, epappdote To Eava.

2) EEaTpiOTE TA MINTIKA CUOTATIKA XPNOLoTolOVTag eAadpd pelipna aépog, HEXPL
mou N erupdvela va epdaviotel oTIATIVA. Aev Ba Tipénel va xpnaotuomnotn et
loxup6 pelpa aépog.

[MPOZOXH]
Mnv xpnotporoleite 1oxupo pelpa aépog, Hovo eAadpd pon aEpog.

3) Mepiooela uAikoU ED PRIMER 6a mpéret va adatpeitat and Tov pilikd owAnva,
XPNOLHOTIOLOVTAG Kia Hikpn HUTN XapTLoU.

6. MNapaokeur) g ndotag PANAVIA 21 Paste
1) Alavoun
Alaveipete ioeg Mooo6TNTEG TV UAIKOV PANAVIA 21 Catalyst kat Universal
Pastes.
Stpipte apyd To Koupri Tou dtavopéa 1 pia TARPN MEPLOTPOdY| TPOG Ta dekld
HEXPL va Kavel KAIK. EAv xpelaoTeite TpOoBeTO UAIKO, OTPiYPTE TO Koupur pia
AKOUN TR PN MEPLOTPON TIPOG Ta SEELA.
[MPOSOXH]
Agv Ba TIPETEEL VA XPNOLUOTIOLETE TUNHATIKEG TIEPLOTPODEG, EMELSH) AUTA N
HEBO0BOG dlavoung eivat avakpipng. Mnv dlavéuete UANIKO TiEpLOTpEPOVTAG
TUNHATIKE, €TEdY) oL avaloyieg propei va pnv eival cwotég.
INa Aerropepeiq meplypadég avatpéEre otig Odnyieg Xpnoewg Tou uAlkol
PANAVIA 21 DISPENSER.

2) AvapiEn
O mdoteg Ba mpénel va avautxBolv et 20 - 30 deuTepOAETTA, HEXPL TIOU va
A&BeTe pia Aeia, opotdopopdn maota.
[EMISHMANSH]

1. H mdota PANAVIA 21 Paste €xel avaepoBieg 18106TNTEG OKApuvong, £ToL
uropei va augnBei o xpbdvogq eneEepyaciag amwvovtag To peiyua oe Aemrd
OTPMUA EMAVW OTO HIMOK avAuENg.

. OLxpovol ene&epyaciag Kalt OKANpUVONG avaypadovtal KAaTwTEpw.
AvAauiEn (oe 25°C): 20 - 30 deutepodAeTTa.
Xpovogq enekepyaoiag (oe 25°C): 4 Aertra.
Xpbdvog okApuvong and Tov Xpovikd onueio otepéwong (oe 35°C): 1
Aertro.
MARpNG okAnpuvon (oe 35°C): 3 Aertrd.

N
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Edappoyn Tng ndotag PANAVIA 21 Paste

Eruotpiote éva Aetrd oTpiua avaplypévng rnaotag PANAVIA 21 Paste otnv
emdAVELd CUYKOAANONG TNG anokaTAoTAoNG, MPOoEXOVTAG va AropeUyETE TOV
eYKAWBLOPNO PucaAidwv aépog.
[EMISHMANSH]
Mnv epappolete maota PANAVIA 21 Paste oe mapackeuaopévn adapgavtivn i
0dovTivn, eMeldn o xpovog okApuvong Ba eival utiepROALKA Yp1YOPOS.
H rdota PANAVIA 21 Paste 8a mpénel va epappodletal povo oty eruddvela
OUYKOAANONG, OXL O Mapaokeuaopévn adapavtivn ) odovtivn. To uhikd ED
PRIMER mou Xpnotuoroleital yia mapacKeUAoKEV adapuavTivn Kat 0dovTivn
TIEPLEXEL VAV ETUTAXUVTI TIOAUUEPLOMOU, 0 oro{og eruTaxUvel Tnv dladikaaoia
okAnpuvong g naotag PANAVIA 21 Paste, 6tav £pBel og emadn e To primer.

©

. STepEWwon NG anokatdotaong

STEPEWOTE TNV ATIOKATAOTAON N TOTIOOETHOTE TO £VOETO OTNV KOINOTNTA KAl
OUYKPATHOTE aokwvTtag eAadpd nieon.
H otepéwon Ba mpéret va anonepatwbei oe AtydTepo arod 1 Aero.

©

. Apaipeon Tng nepiooelag Tng ndotag

H nepiooela tng naotag PANAVIA 21 Paste Ba mpénel va adalpedei e €va uikpd
TVvENO, EEKLVOVTAG LE TIG TAPAKE(NEVEG ETUPAVELEG.

10. Epappoyr) tou OXYGUARD I

1) Eruotpwote 10 UAIKO OXYGUARD Il og 6Aa ta 6pla g anokatdotaong pe va
HIKPO TVEAO Kal apnoTe To yia 3 Aemrd.

2) To uAik6 OXYGUARD Il uropei va apaipedei eUkoha Pekdlovtdg To he vepo.

11. TehikA eneepyaoia

Mepiooela koviag propel va apatpebei xpnowpomolwvtag évav explorer i évav
HikpO amo&eaTrpa (scaler) kat akohouBeital and oTiABwon.

Katoruv ektehouvtat ot pubpioelg Tng oUYKAELONG Kat n TEAIKN ene&epyaoia pe
TOV GUVRHON TPOTIO.

VIII-2 ZuykoAAnpéveg anmokataoTdosiq apalydpatog (ENAEIZEIZ XPHZHZ [5])
[5] SUYKOAANUEVEG ATIOKATACTACELG APAAYAUATOG

—_

. Mapaokeun TG KOOTNTAG
Edooov dlamotmoate TV napouasia kat Ty €Ktaon g tepndovag, apatpéate
KABe TPooBeBANUEVO THAKA 0SOVTIVNG KAl MAPACKEUATTE TNV KOIAOTNTA e
TOV GUVRHON TPOTIO.

. MpooTtacia Tou moApol
levikd dev eival anapaitntn n Xpron enevauUTIKAG Koviag /) UMOOTPOUATOG
koviag. Qot1do0, KaBe MPAYHATIKA eKTEBEILEVN TIEPLOXN TOU TIOADOU N
mapakeipevn meploxy) Tou moApoU mpénel va KakudBei pe Eva okeuaoua
udpo&eldiou Tou aoBeotiou OKANPYG TENG.

N



AkoAouB"OTE Ta BAATA 5 KAl 6 TwV 0dNYLOV XPNOEWG Yid CUYKOAAnon (VIII-1).
Edapuoyn tng naotag PANAVIA 21 Paste

Eruotpwote éva Aetrd oTpwpa avaplypévng naotag PANAVIA 21 Paste oe
OAOKANPN TNV TIAPACKEUATUEVT) eTUPAVELR TNG KOINOTNTAG, TIPOTEXOVTAG VA
arnodpelyeTe TOV eYKAWRLONO Ppuoalidwv aépog. H dladikacia Ba mpérmel va
ekteNeoTel 0 AtyoTEPO amd 1 Aerrd.

. SUMMUKVWOT TOU AHAAYApaToq

MeTd Vv evdedelyévn Koviomoinaon, 6a MPEMEL TO AVAULYHEVO apdAyaua va
TomoBetTNBel 0TNV KOWNOTNTA evOow 1 mdota PANAVIA 21 Paste eivat akdpun
«Uypr» KAl VA CUMTIUKVWBEL.

H Ad&euon Tou apalyauatog propel va ekteheotel wg ouvnobwg.

Adaipeon g nepioosiag g nactag

H nepiooeia g naotag PANAVIA 21 Paste 8a mpénel va adaipedei pe éva pkpod
TwvéNo, EEKIVOVTAG HE TIQ MAPAKE(eveG eTuPAvELEG.

AkoAoubn\ote Ta Brpata 10 kat 11 Twv 0dNyLdV XPOEWG Yid UYKOAANON
(VIII-1).

> w
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[EFTYHSH]
‘Eva mpoidv mou eival anodedelyéva eEAATTWHATIKO, avTikadioTatal and tnv
Kuraray Noritake Dental Inc. H Kuraray Noritake Dental Inc. dev avaiappavet
oudepia eublvn yia dueoeg, eMakOAOUBEG 1) 1BLaiTEPE] ANWAELEG 1} TNULEG, OL
oroieq MpoépxovTal anod Tnv epappoyr, TNV Xpnaolgornoinon i avtiotoxa Tnv
avikavoTnTa XPnoLlonoinong aut®y Twv mpoidvtwy. Mptv arnoé tnv xpnon, o
XPNOTNG TPETEL VA opioel EMAKPLIBAOG TNV KATAAANAOTNTA TWV MPOIOVTWV Yid TNV
TMPoopI{OEVN XPHON Kal 0 XpNoTtng avarapBdavel Tnv eublvn Kat TNV UroxXpéwon
yla TV XpHon Twv MpoidvIwy aut®y.

[EMIZSHMANEH]
Edv oupBei éva coBapd meptotatikd AOyw auTtol Tou TpoidvTog, va To
avapEPETE OTOV KATWTEPW £50UCLOSOTNHEVO AVTIMPOOWTO TOU KATAOKEUAOTH
KOl OTIG PUBULOTIKEG APXEG TNG XWPAG, OTNV orola dlapével o Xpnotng/acbevig.

[EMISHMANSH]
Ta «CLEARFIL», «PANAVIA» kat «OXYGUARD» eival onpata katateBévran
euMoptka onpata g KURARAY CO., LTD.
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TURKQE KULLANIM KILAVUZU

PAI‘II\\III\

8°C,

/\/\I Z 46°F
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1. GiRi$

PANAVIA 21, giiglendirilmis tutunma 6zelliklerine ve dentine artirlmis baglanma gliciine
sahip bir adeziv rezin simanidir. PANAVIA 21°in ézellikleri, birlikte kullanilan pat
karistirma sistemi ve bir primerin kullanilip kullaniimamasina baglidir.

PANAVIA 21, PANAVIA 21 Paste, ED PRIMER, OXYGUARD II, PANAVIA ETCHING
AGENT V ve aksesuarlarindan olusur.

PANAVIA 21'nin genel klinik faydasi, asagidaki KULLANIM ENDIKASYONLARI icin dis
fonksiyonunu eski haline getirmesidir.

1. KULLANIM ENDIKASYONLARI
PANAVIA 21, asagidaki klinik durumlarda endikedir:
[1] “Adezyon” koprii veya splintlerin simantasyonunda
[2] Metal inley, onley, kuron, veya képrilerin simantasyonunda
[3] Porselen veya kompozit inley, onley veya kdprilerin simantasyonunda
[4] K&k kanal postlarin veya dokiim metal korlarin simantasyonunda
[5] Bonding uygulanmis amalgam restorasyonlarinda

1ll. KONTRENDIKASYONLAR A
Metakrilat monomerlerine asiri duyarliligi olan hastalarda kullaniimaz. Bu Griniin
icerdigi bilesenlerden herhangi birine karsi alerjisi oldugu bilinen hastalarda
kullaniimamaldir.

IV. OLASI YAN ETKILER A
Mukoz membran, ED PRIMER ile temas ettigi zaman, protein koagulasyonu nedeniyle
beyazimsi bir renk alabilir. Bu gegici bir durum olup genelde birkag giin icerisinde
kaybolur.
Uygulama alaninin firgalama esnasinda tahris olmasini énlemek icin hastalar
bilgilendirin.
Az sayida vakada Ulserasyon olugsumu bildirilmigtir.

V. UYUMSUZLUKLAR A
[1] Gjenol, bonding sisteminin polimerizasyon siirecinin gecikmesine neden olabilecegi
icin, pulpa korumasi ve gegici ortiileme amaciyla djenol iceren materyaller
kullanmayin.
[2] Adezyonu bozabilecekleri ve geride kalabilecek demir iyonlari, uygulanan tabakada
ve dis etlerinde renklenmeye neden olabilecegi icin demir igeren bilesikler iceren
hemostatik ajanlar kullanmayin.

VI onemer /N

. Giivenlik énlemleri

. Bu Urlin alerjik reaksiyonlara sebep olabilecek malzemeler icermektedir. Metakrilat
monomerlere veya diger bilesenlere karsi alerjik olan hastalarda triini kullanmaktan
kaginin.
Hastanin kizariklik, iltihaplanma belirtileri, tlser, sisme, kaginma veya uyusma gibi bir
hipersensitivite reaksiyonu géstermesi durumunda, trdiniin kullanimini kesin ve tibbi
yardim almasini saglayin.
Uriindin cilt veya g6z ile temas etmesini 6nlemek igin dikkatli olun. Materyalin
hastanin gézine sigramasini 6nlemek igin Uriini uygulamadan 6nce hastanin
gozlerini bir havlu ile értin.
Uriindin, insan viicut dokulari ile temas etmesi durumunda asagidaki tedbirleri alin:
< Urliniin géze kagmasi durumunda >

G0zl derhal bol miktarda su ile yikayin ve bir hekime bagvurun.
< Uriiniin cilt veya oral mukoza ile temas etmesi durumunda >

Temas halinde derhal alkole batirilmis pamuk veya sargi bezi ile silin ve bol

miktarda su ile yikayin.
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5. Hastanin uriinii kazayla yutmasini 6nleyecek tedbirler alin.

6. Metakrilat monomer veya diger bilesenler ile temas sonucunda olusabilecek
hipersensitiviteyi dnlemek igin, eldiven giyin veya gerekli diger uygun énlemleri alin.

7. Capraz kontaminasyon riskini ortadan kaldirmak igin, ayni tek kullanimlik firgayi farkli

hastalarda kullanmayin. Kullanimdan sonra ucu ¢ikartip atin ve firga ucu sapini her
hastadan sonra sterilize edin.
8. Bu uruin, enfeksiyonlari énlemek igin, tibbi atik olarak atilmalidir.

2. Guivenli kullanim bilgileri

[Guvenli kullanim]

. Uriin, [I.LKULLANIM ENDIKASYONLARI] altinda belirtilen amaglar disinda
kullanilamaz.

Bu driin yalnizca dig hekimleri ve dis teknisyenleri tarafindan kullanilabilir.
Performansin ve islemenin olumsuz yénde etkilenmemesi igin, verilen 1sikla
polimerazyon sirelerine ve diger kullanim direktiflerine uyun.

Pulpaya yakin olan bir kavite igerisinde kullanin veya kazara pulpa temasi halinde
pulpa kaplama maddesi kullanin.

Yetersiz bonding sonucunu dnlemek icin kaviteyi iyicene temizleyin. Aderent yuzey,
tikurlk veya kan ile kontamine olmus ise, simantasyona gegmeden énce iyicene
yikanmali ve kurutulmalidir.

Uriina diger dental materyallerle birlikte kullanmayin.

Kontaminasyonu énlemek ve nem kontrollini saglamak igin bir lastik 6rt (rubber
dam) kullanin.

Bu Urlinin aletlerinde herhangi bir hasar bulunmasi durumunda, herhangi bir sekilde
yaralanmamaniza dikkat edin ve aletlerin kullanimina son verin.

-
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[PANAVIA 21 Paste]
1. Polimerizasyon hizini istenmeyen sekilde artirabileceginden, pati, kdk kanalina

yerlegtiriimek icin lentilo spiral kullaniimamalidir.

2. Dental postlarin, posterior bir disin birden fazla kk kanalina yerlestirimesi
planlaniyorsa, siman fazlaliklarinin diger kok kanallarina kagmasini 6nlemek i¢in,
yeni bir kék kanalina gegmeden 6nce postun, ilgili kdk kanalina yerlestirilmesini
tamamlayin.

3. Gingivada sertlesen her tirll pat dokilecektir. Fazlaca uygulanan pati donmadan
once uzaklagtirmaya calisin.

[ED PRIMER]

1. ED PRIMER ‘i uygulamadan énce oda sicakligina gelmesini bekleyin. Buzdolabindan

cikartildiktan sonra Uriin, 15 dakika veya oda sicakligina gelmesine kadar

bekletilmelidir. Aksi takdirde, uygulama sirasinda hava kabarciklari olusabilir veya likit

kullandiktan sonra digariya sizabilir.

iki likitten esit miktarda temin edebilmek i¢in, ED PRIMER Liquid A ve B'yi

siselerinden, siseleri asagi ve mimkiin oldugunca dikey tutarak, dikkatlice damlatin.

Aksi takdirde, Uriintin fiziksel 6zellikleri degisebilir.

ED PRIMER Liquid A ve B birbiriyle karistirilarak kullaniimalidir.

Likitleri, tek ajan olarak ayri ayri veya bireysel sekilde kullanmayin.

. islem gérmiis ylizey tiikiriik veya ekstiida ile kontaminasyona ugramis ise, bélgeyi
su ile yikayin kurutun ya da etanol ile temizleyin ve ED PRIMER i tekrar uygulayin.
Aksi takdirde optimum adezyon saglanamayabilir.

N
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[PANAVIA ETCHING AGENT V]
islem gérmiis aderent yiizeyin tiikiirik veya kan ile kontamine olmasi durumunda su
ile yikayin, kurulayin ve PANAVIA ETCHING AGENT V'i uygulayin.

3. Saklama kosullari

riin, ambalajda belirtilen son kullanim tarihinden dnce kullaniimalidir.

2. Uriin kullaniimadiginda buzdolabinda saklanmalidir (2 - 8°C/ 36 - 46°F) ve
kullanmadan énce 15 beklenerek oda sicakligina getiriimelidir.

3. OXYGUARD Il ve PANAVIA ETCHING AGENT V haricindeki tim bilesenler
kullaniimadiklarinda, buzdolabinda (2 - 8°C/ 36 - 46°F) saklanmalidir.

4. OXYGUARD Il ve PANAVIA ETCHING AGENT V kullaniimadiklarinda 2 - 25°C/ 36 -
77°F arasi sicakliklarda saklanmalidir.

5. Uriin agin sicaktan veya direkt giines isigindan korunmalidir.

6. Urtin, yalnizca pratisyen dis hekimlerinin ulagabilecedi uygun yerlerde saklanmalidir.

7. Pat disariya aktarildiktan sonra, siringanin kapagi mimkin oldugunca hizl ve
dikkatli bir sekilde kapatiimalidir; béylece siringanin igindeki patin ortam 1s1gina
maruz kalmasi sonucu sertlesmesi ve yabanci maddelerin siringaya kagmasi
engellenir.

8. Sisenin kapagini, likit siseden alindiktan sonra, mimkun olan en kisa zamanda tekrar
kapatin.

VIL. iCERIGI
1. icerigi
icerik ve miktar icin litfen ambalajin dis yiizeyine bakin.
1) PANAVIA21 Paste (Catalyst Paste ve Universal Paste)
2) ED PRIMER (Liquid A ve Liquid B)
3) OXYGUARD I
4) PANAVIA ETCHING AGENT V
5) Aksesuarlar
+ PANAVIA 21 DISPENSER
* Mixing pad (S) (Karistirma kagidi (S))
« Mixing spatula (Karistirma spatulasi)
« Mixing dish (PN) (Karistirma kabi (PN))
+ Sponge pledget (Stinger tampon)
« Brush tip handle (white) (Firca ucu sapi (beyaz))
« Brush tip handle (black) (Firca ucu sapi (siyah))
« Disposable brush tips (black) (Tek kullanimlik firga uglari (siyah))

2. Bilesenleri
1) PANAVIA21 Paste (Catalyst Paste ve Universal Paste)

Temel bilesenleri
(1) Catalyst Paste
+ 10-Metakriloiloksidodesil dihidrojen fosfat (< %10)
« Hidrofobik aromatik dimetakrilat (< %10)
« Hidrofobik alifatik dimetakrilat (< %5)
« Silanlanmis silika doldurucu (> %80)
« Kolloidal silika (< %3)
« Benzoil peroksit (< %1)

(2) Universal Paste
« Hidrofobik aromatik dimetakrilat (< %20)
- Hidrofobik alifatik dimetakrilat (< %15)
« Hidrofilik alifatik dimetakrilat (< %10)
« Silanlanmisg titanyum oksit (< %10)
+ Silanlanmig baryum cam (> %50)
« Katalizorler (< %1)
« Akseleratorler (< %1)
« Pigmentler (< %0,1)

2) ED PRIMER (Liquid A ve Liquid B)

Temel bilesenleri

(1) Liquid A
+ 2-Hidroksietil metakrilat (%30-50)
+ 10-Metakriloiloksidodesil dihidrojen fosfat (%20-40)
» N-Metakriloil-5-aminosalisilik asit (< %1,5)
* Su (%5-45)
+ Akseleratorler (%1-10)

(2) Liquid B
« N-Metakriloil-5-aminosalisilik asit (< %1,5)
*+ Su (> %80)
« Katalizorler (%1-10)
« Akseleratorler (%1-10)

3) OXYGUARD Il
Temel bilesenleri



« Gliserol

+ Polietilenglikol
* Katalizorler

* Akseleratorler
+ Boyalar

4) PANAVIA ETCHING AGENT V
Temel bilesenleri
+ Fosforik asit
« Polivinilpirolidon
+ Kolloidal silika
+Su
+ Boyalar

Parantez icindeki birimler % kutledir.

VIII. KLiNiK iSLEMLER
VIII-1 Simantasyon ([1] ila [4] arasindaki KULLANIM ENDiIKASYONLARI)
[1] “Adezyon” kdpri veya splintlerin simantasyonunda
[2] Metal inley, onley, kuron, veya képrilerin simantasyonunda
[3] Porselen veya kompozit inley, onley veya kdprilerin simantasyonunda
[4] Kok kanal postlarin veya dokim metal korlarin simantasyonunda

-

. Minenin asitlenmesi
PANAVIA 21 bir yapistirma ajani olarak kullanildiginda asitleme yalnizca kesilmemis
minede gereklidir.
Uygulama sureleri asagidaki gibidir:

Bukal Lingual
PANAVIA ETCHING | 30 saniye + 30 saniye +
AGENT V 30 saniye 60 saniye

[DIKKAT]
Kalay kapl ylizeye zarar vereceginden asitleme ajani kalay kapl ylzeylere
kesinlikle uygulanmamalidir.

2. Pulpanin korunmasi
Aciga ¢ikmis pulpa ve pulpaya yakin bélgeler, hizli sertlesen bir kalsiyum hidroksit

materyal ile értiimelidir. Simanla astarlamaya veya kaide koymaya gerek yoktur.
Pulpanin korunmasi amaciyla 6jenol iceren materyaller kullanmayin.

3. Metale uygulanacak 6n islemler

1) Metal parlaklik ortadan kayabolana kadar aderent yizeyi kumlayin; donuk parilti
idealdir.
Asindirici: 30 - 50 um’lik alimina partikilleri
Hava basinci: 0,4 - 0,7 MPa (4 - 7 kgf/cm?).

2) Restorasyonun durulayin ve ardindan ultrasonik temizleyicide su ile 2 - 3 dakika
temizleyin.

3) Degerli veya yari degerli metal restorasyonlar kullanildiginda aderent ylzey ayrica
kalay ile kaplanmalidir.
[DIKKAT]
Kontaminasyon olugsumunu énlemek i¢in aderent ylizeye dokunmayin. Aderent
ylizey, érn. tukrik ile kontamine olmus ise restorasyonu ultrasonik temizleyicide
su ve nétre bir deterjan ile yaklasik 2 - 3 dakika boyunca temizleyin. Ve ardindan 1
dakika boyunca bir su spreyi kullanarak yikayin ve hava puskurterek kurutun.

>

Porselen ve kompozit rezinlerde uygulanacak 6n islemler
Kenar adaptasyonu, 6zellikle okliizal yiizeylerde belirleyici bir etkendir. Simanda
gorilen aginma orani restorasyondakindan daha yiiksek oldugundan oklizal
yuzeylerdeki kenar araligi 50 um’i gegmemelidir.
[NOT]

inley ve onleyler igin TC renginin kullanilmasi tavsiye olunur.

1) Porselen aderent yiizeyi, 30 - 50 pm’lik alimina partikilleri kullanarak ve 0,4 - 0,7
MPa’lik (4 - 7 kgf/lcm?) hava basinci altinda kumlayin.
Restorasyonu durulayin ve ardindan ultrasonik temizleyicide su ile 2 - 3 dakika
temizleyin.

2) Ardindan aderent ylizeye 5 saniye boyunca fosforik asit asitleme ajani uyguladiktan
sonra yikayin ve tamamen kurutun.

3) Kullanilan materyalin kullanim kilavuzunu referans alarak, CLEARFIL PORCELAIN
BOND ACTIVATOR’G CLEARFIL NEW BOND veya CLEARFIL PHOTO BOND ile
birlikte kullanarak uygulayin.

5. ED PRIMER’in uygulanmasi
1) Bir kaba Liquid A ve B’den 1’er damla aktarip 3 - 5 saniye boyunca karistirin ve
karisimi mineye ve dentine bir stinger par¢asi kullanarak uygulayin. ED PRIMER 60
saniye boyunca yuizeyde bekletilmelidir.
[NOT]
ED PRIMER (yar1) degerli metal, porselen veya kompozitlere uygulanmamalidir.
ED PRIMER durulanmamalidir. Yanliglikla durulanmasi durumunda tekrar
uygulayin.

2) Hafif hava akimi uygulayarak, ylzey parlayincayaya kadar, ugucu bilesenlerin
buharlagsmasini saglayin. Kuvvetli hava akimi kullanmayin.
[DIKKAT]
Uygulanan hava akiminin hafif, kuvvetli olmamasina dikkat edin.

3) ED PRIMER fazlaliklari kék kanalindan ufak bir kagit ucu (paper point) yardimiyla
uzaklagtinimalidir.

6. PANAVIA 21 Paste’in hazirlanmasi
1) Hazyrlama
PANAVIA 21 Catalyst ve Universal Pastes’i esit oranda disari aktarin.

Dozaj dugmesini, “klik” sesi duyulup, yerine oturmasini saglamak igin, tam 1 tur saga
doénduriin. Daha fazla materyale ihtiya¢ duymaniz durumunda diigmeyi tekrar tam bir
tur saga donduran.
[DIKKAT]
Tam tur dondiriimemis materyalleri kullanmayin. Aksi takdirde istenen dozaj elde
edilemeyebilir. Materyali, kismi déniis uygulayarak disari aktarmayin. Aksi
takdirden istenen karisim orani elde edilmeyebilir.
Ayrintili agiklamalar i¢in, PANAVIA21 DISPENSER'in kullanim kilavuzunu referans
aln.

2) Karistirma
Patlar, plrtzsiz ve homojen bir karisim elde edilene kadar, 20 - 30 saniye birbiriyle
karistiriimalidir.
[NOT]

1. PANAVIA 21 Paste, materyal karistirma kagidinin tizerine fazla ince bir tabaka
halinde aktarilmasi durumunda c¢alisma strelerinin uzamasina neden olabilen,
anaerobic sertlesme 6zelliklerine sahiptir.

2. Galisma ve Sertlesme sureleri asagidaki gibidir:

Karistirma suresi (25°C’de): 20 - 30 saniye arasinda.
Calisma siiresi (25°C’de): 4 dakika.

Sertlestirme siresi, yerlestirme itibaren (35°C’de): 1 dakika.
Tamamen sertlesmesi (35°C’de): 3 dakika.

]

. PANAVIA 21 Paste’in uygulanmasi

Hava kabarciklarinin olusmamasina dikkat ederek, PANAVIA 21 Paste’i

restorasyonun aderent ylizeyine ince bir tabaka halinde uygulayin.

[NOT]
Calisma suresinin asir kisalacagindan PANAVIA 21 Paste’i 6nceden islemden
gegcirilmis mine veya dentine uygulamayin.
PANAVIA 21 Paste énceden islemden gegirilmis mine veya dentine degil, sadece
aderent ylizeye uygulanmalidir. ED PRIMER, 6nceden islemden gegirilmis mine ve
dentinde kullanildiginda, PANAVIA 21 Paste’in sertlesme surecini temas halinde
hizlandiracak olan bir polimerizasyon hizlandiricisi ihtiva etmektedir.

®

Restorasyonun yerlestiriimesi

Restorasyon veya inleyi kaviteye yerlestirin ve hafif basing uygulayarak pozisyonda
tutun.
Sertlestirme normalde 1 dakikadan kisa bir siire igerisinde tamamlanmis olur.

©

. Fazlalik patin uzaklastirilmasi

PANAVIA 21 Paste artiklari kiicik bir firca yardimiyla, interproksimal ytizeylerden
baslayarak uzaklastirilir.

10. OXYGUARD |[I'nin uygulanmasi

1) OXYGUARD Il'yi, kiiguk bir firca kullanarak, restorasyonun bitiin kenarlarina
uygulayip, 3 dakika bekletin.

2) OXYGUARD lI, bir su spreyi kullanarak kolayca uzaklastirilabilir.

11. Bitirme

Siman fazlaliklari sivri bir sond (explorer) veya kigUk bir kaziyici yardimiyla
uzaklastirilabilir. Ardindan cilalama gerceklestirilir.
Ardindan da okliizyonun ayarlanmasi ve finis islemleri alisagelmis sekilde yapilir.

Viil-2 Bonding uygulanmis amalgam restorasyonlari (KULLANIM
ENDIKASYONLARI [5])
[5] Bonding uygulanmis amalgam restorasyonlari

-

. Kavitenin hazirlanmasi

Curlk olusumunun varligi ve orani tespit edildikten sonra enfekte dentin tamamen
uzaklastirilir ve kavite alisagelmis sekilde hazirlanir.

Pulpanin korunmasi

Simanla astarlamaya veya kaide koymaya genelde gerek yoktur. A¢iga ¢cikmis pulpa
ve pulpaya yakin bélgeler, hizli sertlesen bir kalsiyum hidroksit materyal ile
ortulmelidir.

Simantasyon i¢in kullanim kilavuzunun 5 ve 6 no.lu adimlarini izleyin (VIII-1).

. PANAVIA 21 Paste’in uygulanmasi

Hava kabarciklarinin olusmamasina dikkat ederek, PANAVIA 21 Paste’i primer
uygulanmis tiim kavite ylizeyine ince bir tabaka halinde uygulayin. Bu islem 1
dakikadan kisa bir siirede tamamlanmis olmalidir.

Amalgamin kondensasyonu

Ongériilen sekilde gergeklestirilen tritirasyondan sonra, PANAVIA 21 Paste hala
“nemli” haldeyken, amalgam karigimi kaviteye yerlestirilmeli ve yogunlastiriimalidir.
Amalgamin modellemesi alisagelmis sekilde yapilabilir.

. Fazlalik patin uzaklastiriimasi

PANAVIA 21 Paste artiklari kiiglk bir firga yardimiyla, interproksimal ylizeylerden
baglayarak uzaklagtirilir.

Simantasyon i¢in kullanim kilavuzunun 10 ve 11 no.lu adimlarini izleyin (VIII-1).
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[GARANTI]

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

[NOT]

Uriinle baglantili ciddi bir durumun yasanmasi halinde bu durum, ireticinin asagida
belirtilen yetkili temsilcisine ve kullanicinin/hastanin ikamet ettigi tlkenin dizenleyici
kurullarina bildirilmelidir.

NOT]

"CLEARFIL", "PANAVIA" ve "OXYGUARD", KURARAY CO., LTD.'nin tescilli ticari
markalari veya ticari markalaridir.
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I. WPROWADZENIE
PANAVIA 21 jest adhezyjnym cementem na bazie zywicy z udoskonalonymi
wiasciwosciami obstugi i wigkszg sitg wigzania do zebiny. Wiasciwosci produktu
PANAVIA 21 sg rezultatem zastosowanego systemu mieszania pasta-do-pasty i uzycia
primera.
PANAVIA 21 sktada sig z PANAVIA 21 Paste, ED PRIMER, OXYGUARD I, PANAVIA
ETCHING AGENT V i akcesoriow.
Ogodlna korzys¢ kliniczna stosowania produktu PANAVIA 21 polega na przywréceniu
czynnosci zgba w przypadku ponizej okrelonych WSKAZAN DO STOSOWANIA.

Il. WSKAZANIA DO STOSOWANIA
PANAVIA 21 jest wskazany do stosowania w nastgpujacych sytuacjach klinicznych:
[1] Cementowanie ,adhezyjnych” mostow lub szyn
[2] Cementowanie metalowych wktadéw i naktadéw, koron lub mostow
[3] Cementowanie porcelanowych lub kompozytowych wktadéw i naktadéw lub koron
[4] Cementowanie wktadéw korzeniowych lub lanych wktadow metalowych
[5] Uzupetnienia z wigzaniem amalgamatu

lll. PRZECIWWSKAZANIA A
Pacjenci z nadwrazliwo$cig na monomery metakrylanu w wywiadzie. Pacjenci ze
stwierdzonym uczuleniem na jakikolwiek ze sktadnikow tego produktu.

IV. MOZLIWE SKUTKI UBOCZNE A
Btona $luzowej jamy ustnej moze nabra¢ biatawego koloru po kontakcie z produktem
ED PRIMER z powodu koagulacji biatka. Jest to zwykle zjawisko tymczasowe, ktore
ustepuje po kilku dniach.
Nalezy poinstruowa¢ pacjentow, aby unikali podrazniania danego obszaru podczas
szczotkowania zebow. W pojedynczych przypadkach zgtaszano wystepowanie
owrzodzenia.

V. NIEZGODNOSC A

[1] Do ochrony miazgi lub uszczelniania tymczasowego nie stosowa¢ materiatow
zawierajgcych eugenol, poniewaz eugenol moze op6znia¢ proces utwardzania.

[2] Nie stosowa¢ $rodkéw hemostatycznych zawierajgcych zwigzki zelaza, poniewaz
materiaty te moga niekorzystnie wptywaé na adhezjg i moga powodowaé
przebarwienia na obrzezach zgba lub otaczajgcych dzigstach z powodu pozostatych
jonbéw zelaza.

V1. SRODKI OSTROZNOSCI A
. Instrukcje bezpieczenstwa
. Ten produkt zawiera substancje mogace wywotywac reakcje alergiczne. Unika¢
stosowania produktu u pacjentéw ze stwierdzonymi alergiami na monomery
metakrylanu lub jakiekolwiek inne sktadniki.
W przypadku wystapienia u pacjentow objawéw reakcji nadwrazliwosci, takich jak
wysypka, wyprysk, cechy stanu zapalnego, owrzodzenie, obrzek, $wiad lub
dretwienie, nalezy przerwa¢ stosowanie produktu i zwr6ci¢ sig 0 pomoc lekarska.
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 powzig¢ nastepujace
$rodki ostroznosci:
<Jesli produkt przedostanie sie do oka>
Natychmiast przemy¢ oko duzg iloscig wody i skonsultowa¢ sie z lekarzem.
<Jesli dojdzie do kontaktu produktu ze skorg lub btong $luzowg jamy ustnej>
Natychmiast wytrze¢ obszar wacikiem lub gazg zwilzong alkoholem, zmy¢ obficie
woda.
Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢, aby nie doszto do przypadkowego potknigcia produktu
przez pacjenta.
Nalezy nosi¢ rekawice lub zastosowa¢ inne odpowiednie $rodki ochronne, aby
zapobiec wystagpieniu nadwrazliwosci, ktéra moze wynika¢ z kontaktu z monomerami
metakrylanu lub jakimikolwiek innymi sktadnikami produktu.
Nie uzywac tej samej jednorazowej koricowki szczoteczki u roznych pacjentow, aby
zapobiec skazeniu krzyzowemu. Wyrzuci¢ koricowke po uzyciu i wysterylizowaé
uchwyt koricowki szczoteczki po kazdym pacjencie.
8. Ten produkt nalezy usuwac jako odpad medyczny, aby zapobiecinfekcjom.
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2. Srodki ostroznosci zalecane podczas stosowania i obstugi

[OgoIne érodki ostroznosci)

. Produkt nie moze by¢ uzyty do zastosowan innych niz opisane w punkcie [II.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA].

Tylko stomatolodzy sg upowaznieni do uzywania tego produktu.

. W celu zapobiegania stabej wydajnosci i obstudze nalezy przestrzega¢ podanych

czasow utwardzania $wiattem i innych wymagar dotyczacych obstugi.

Uzy¢ preparatu zabezpieczajagcego miazge w ubytku w okolicy przymiazgowej lub w

razie przypadkowego odstonigcia miazgi.

Wystarczajgco oczysci¢ ubytek, aby zapobiec stabemu wigzaniu. Jeéli powierzchnia

adhezyjna jest zanieczyszczona $ling lub krwig, nalezy jg doktadnie umyc¢ i wysuszyé

przed cementowaniem.

6. Nie miesza¢ produktu z innymi materiatami dentystycznymi.

Uzywac¢ koferdamu w celu unikniecia zanieczyszczenia i kontroli wilgoci.

8. Jedli instrumenty tego produktu sg uszkodzone, nalezy uwaza¢, aby nie dopusci¢ do
jakichkolwiek szkdd i natychmiast przerwacé ich stosowanie.

-
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[PANAVIA 21 Paste]

1. Nie stosowac¢ spirali Lentulo do wprowadzania pasty do kanatu korzeniowego. Moze

to przyspieszy¢ polimeryzacje pasty poza pozadane granice.

Jesli wktady stomatologiczne majg by¢ wprowadzone do wielu kanatéw korzeniowych

zgba w obszarze bocznym, nalezy zakoriczy¢ osadzanie wktadu w jednym kanale

korzeniowym przed przej$ciem do kolejnego. Nalezy rowniez zapobiec

przedostawaniu sie nadmiaru pasty do innych kanatéw korzeniowych.

. Pasta, ktéra utwardzi si¢ na dzigstach, zejdzie z nich, ale w miarge mozliwo$ci nalezy
zawsze prébowac¢ usuwacé nadmiar pasty przed jej utwardzeniem.

N

w

[ED PRIMER]

1. ED PRIMER nalezy doprowadzi¢ do temperatury pokojowej przed uzyciem. Po
wyjeciu z lodéwki produkt nalezy pozostawié na 15 minut, az osiggnie temperature
pokojowa. W przeciwnym razie w ptynie utworzg sig¢ pecherzyki podczas wydzielania
lub ptyn moze wycieka¢ po uzyciu.

. Wydzieli¢ ED PRIMER Liquid Ai B z kazdego pojemnika, kierujgc pojemnik jak

najbardziej pionowo w dét. Staranne wydzielanie jest konieczne w celu zapewnienia

takich samych ilosci obu ptynéw, w przeciwnym razie moze to mie¢ wptyw na fizyczne
wiasciwosci produktu.

ED PRIMER Liquid A i B powinny by¢ zmieszane podczas stosowania. Nie nalezy ich

uzywac¢ oddzielnie lub pojedynczo jako jednego produktu.

Jesli obrabiana powierzchnia jest zanieczyszczona $ling lub wysiekami z tkanek,

przemy¢ ja woda, osuszyé lub oczy$ci¢ etanolem, a nastepnie ponownie zastosowaé

ED PRIMER. W przeciwnym razie wystgpi niekorzystny wptyw na adhezje.

N
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[PANAVIA ETCHING AGENT V]
Jesli powierzchnia adhezyjna jest zanieczyszczona $ling lub krwig, nalezy wyptukac
wodg, osuszy¢ i ponownie zastosowac produkt PANAVIA ETCHING AGENT V.

3. Srodki ostroznosci podczas przechowywania

1. Produkt nalezy zuzy¢ przed uptywem terminu waznosci podanego na opakowaniu.

2. Nieuzywany produkt nalezy przechowywa¢ w lodéwce (2-8°C/36-46°F) i nalezy go
doprowadza¢ do temperatury pokojowej przez 15 minut przed uzyciem.

3. Wszystkie nieuzywane komponenty, z wyjatkiem OXYGUARD Il i PANAVIA
ETCHING AGENT V, nalezy przechowywa¢ w lodéwce (2-8°C/36-46°F).

4. Nieuzywane produkty OXYGUARD Il i PANAVIA ETCHING AGENT V nalezy
przechowywac¢ w temperaturze 2-25°C/36-77°F.

5. Produkt nalezy chroni¢ przed nadmierng temperaturg i bezposrednim
nastonecznieniem.

6. Produkt musi byé przechowywany w odpowiednim miejscu, do ktérego dostep majg
tylko lekarze stomatolodzy.

7. Po wydzieleniu pasty nalezy jak najszybciej zamkna¢ z powrotem strzykawke, aby
zapobiec utwardzeniu pasty w strzykawce pod wptywem $wiatta otoczenia i aby
zapobiec przedostaniu sig ciat obcych do strzykawki.

8. Butelke nalezy jak najszybciej z powrotem zamkna¢ po wydzieleniu ptynu z butelki.

VIl. KOMPONENTY
1. Komponenty
Zawarto$¢ i ilos§¢ mozna znalez¢ na zewnetrznej stronie opakowania.
1) PANAVIA21 Paste (Catalyst Paste i Universal Paste)
2) ED PRIMER (Liquid A'i Liquid B)
3) OXYGUARD Il
4) PANAVIA ETCHING AGENT V
5) Akcesoria
+ PANAVIA 21 DISPENSER
+ Mixing pad (S) (Podktadka do mieszania (S))
+ Mixing spatula (Szpatutka do mieszania)
+ Mixing dish (PN) (Miska do mieszania (PN))
- Sponge pledget (Gabka)
« Brush tip handle (white) (Uchwyt koricowki szczoteczki (biaty))
+ Brush tip handle (black) (Uchwyt koricowki szczoteczki (czarny))
- Disposable brush tips (black) (Jednorazowe koricowki szczoteczki (czarne))

2. Sktadniki
1) PANAVIA 21 Paste (Catalyst Paste i Universal Paste)
Gtowne sktadniki
(1) Catalyst Paste
+ 10-metakryloiloksydecylu diwodorofosforan (< 10%)
+ Hydrofobowy dimetakrylan aromatyczny (< 10%)
+ Hydrofobowy dimetakrylan alifatyczny (< 5%)
+ Silanizowany wypetniacz krzemionkowy (> 80%)
+ Koloidalny dwutlenek krzemu (< 3%)
+ Nadtlenek benzoilu (< 1%)

(2) Universal Paste
+ Hydrofobowy dimetakrylan aromatyczny (< 20%)
+ Hydrofobowy dimetakrylan alifatyczny (< 15%)
+ Hydrofilowy dimetakrylan alifatyczny (< 10%)
+ Silanizowany tlenek tytanu (< 10%)
« Silanizowany wypetniacz ze szkta barowego (> 50%)
« Katalizatory (< 1%)
+ Akceleratory (< 1%)
* Pigmenty (< 0,1%)

2) ED PRIMER (Liquid A'i Liquid B)

Gtowne sktadniki

(1) Liquid A
« 2-hydroksyetylu metakrylan (HEMA) (30-50%)
+ 10-metakryloiloksydecylu diwodorofosforan (20-40%)
« Kwas N-metakryloilo-5-aminosalicylowy (< 1,5%)
» Woda (5-45%)
« Akceleratory (1-10%)

(2) Liquid B
» Kwas N-metakryloilo-5-aminosalicylowy (< 1,5%)
» Woda (> 80%)
- Katalizatory (1-10%)
« Akceleratory (1-10%)



3) OXYGUARD I
Gtowne skfadniki
+ Glicerol
+ Glikol polietylenowy
« Katalizatory
* Akceleratory
+ Barwniki

4) PANAVIA ETCHING AGENT V
Gtowne skfadniki
+ Kwas fosforowy
+ Poliwinylopirolidon
+ Koloidalny dwutlenek krzemu
+ Woda
+ Barwniki

Jednostki w nawiasach to % masowy.

VIIl. POSTEPOWANIE KLINICZNE
VIil-1 Cementowanie (WSKAZANIA DO STOSOWANIA [1] do [4])
[1] Cementowanie ,adhezyjnych” mostoéw lub szyn
[2] Cementowanie metalowych wktadéw i naktadéw, koron lub mostow
[3] Cementowanie porcelanowych lub kompozytowych wktadéw i naktadéw lub koron
[4] Cementowanie wktadéw korzeniowych lub lanych wktadéw metalowych

1. Wytrawianie szkliwa
Tylko nieopracowane szkliwo wymaga wytrawienia w przypadku stosowania produktu

PANAVIA 21 jako materiatu cementujgcego.
Czasy aplikaciji to:

Strona policzkowa | Strona jezykowa

30 sekund + 30 sekund +
30 sekund 60 sekund

PANAVIA ETCHING
AGENT V

[OSTRZEZENIE]
Wytrawiacza nie wolno nanosi¢ na ocynowang powierzchnie, poniewaz wytrawiacz
uszkodzi ocynowang powierzchnie.

2. Ochrona miazgi
Obszar faktycznego odstonigcia miazgi lub w poblizu miazgi mozna pokry¢
twardowigzacym materiatem na bazie wodorotlenku wapnia. Nie ma koniecznosci
podscielania lub podktadania cementu. Nie uzywa¢ materiatow zawierajacych
eugenol do ochrony miazgi.

3. Przygotowanie metalu

1) Piaskowa¢ powierzchnie adhezyjng az do usunigcia metalowego potysku. Idealna
jest matowy potysk.
Srodek $cierny: Czastki tlenku glinu 30-50 pm
Ciénienie powietrza: 0,4-0,7 MPa (4-7 kgf/cm?).

2) Wyptuka¢ catkowicie uzupetnienie protetyczne i czy$ci¢ w urzadzeniu
ultradzwigkowym wodg przez 2-3 minuty.

3) W przypadku stosowania uzupetnieri protetycznych z metali szlachetnych lub

potszlachetnych nalezy réwniez ocynowaé powierzchnig adhezyjna.

[OSTRZEZENIE]
Nie dotyka¢ powierzchni adhezyjnej, aby unikna¢ zanieczyszczenia. Jesli metalowa
powierzchnia adhezyjna jest zanieczyszczona, np. $ling itp., nalezy oczysci¢
uzupetnienie protetyczne w myjce ultradzwiekowej wodg i neutralnym detergentem
przez ok. 2-3 minuty. Nastepnie my¢ rozpylong woda przez 1 minute i wysuszy¢
powietrzem.

4. Wstepna obrébka porcelany lub utwardzonej zywicy kompozytowej
Adaptacja brzezna jest waznym czynnikiem, szczegdlnie na powierzchniach
okluzyjnych. Poniewaz zuzycie cementu jest wigksze niz zuzycie uzupetnienia
protetycznego, zaleca sie, aby w przypadku uzupetieri powierzchni okluzyjnych nie
akceptowac szczeliny brzeznej powyzej 50 pm.
[UWAGA]
Odcien TC jest zalecany dla wktadow i naktadow.

1) Wypiaskowaé porcelanowg powierzchnie adhezyjng czgstkami tlenku ginu o
rozmiarze 30-50 um i przy ci$nieniu powietrza 0,4-0,7 MPa (4-7 kgf/cm?).
Wyptukaé catkowicie uzupetnienie protetyczne i czysci¢ w urzadzeniu
ultradzwigkowym wodg przez 2-3 minuty.

2) Nastepnie nanie$¢ wytrawiacz na bazie kwasu fosforowego na powierzchnie
adhezyjng na 5 sekund, umy¢ i catkowicie wysuszyé.

3) Nanies¢ CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR w potaczeniu z CLEARFIL
NEW BOND lub CLEARFIL PHOTO BOND zgodnie z instrukcjg uzycia materiatu.

5. Aplikacja produktu ED PRIMER
1) Wydzieli¢ po 1 kropli produktéw Liquid Ai B, miesza¢ przez 3-5 sekund i nanie$¢
gabka na szkliwo i zebine. ED PRIMER nalezy pozostawi¢ na 60 sekund.
[UWAGA]
Produktu ED PRIMER nie nalezy nanosi¢ na metal (pét-) szlachetny, porcelane ani
kompozyt.
Produktu ED PRIMER nie nalezy wyptukiwa¢. W przypadku ptukania nalezy
nanie$¢ ponownie.

2) Odparowa¢ sktadniki lotne delikatnym strumieniem powietrza, az powierzchnia
bedzie btyszczaca. Nie nalezy uzywacé silnego strumienia powietrza.
[OSTRZEZENIE]

Nie stosowa¢ silnego podmuchu powietrza, tylko delikatny strumieri powietrza.

3) Matym sgczkiem papierowym nalezy usung¢ nadmiar produktu ED PRIMER z kanatu
korzeniowego.

6. Przygotowanie PANAVIA 21 Paste
1) Wydzielenie
Wydzieli¢ takie same iloci produktéw PANAVIA 21 Catalyst i Universal Pastes.
Powoli obréci¢ pokretto dozownika o 1 petny obrét w prawo, az do kliknigcia. Jesli
wymagany jest dodatkowy materiat, obroci¢ pokretto o kolejny petny obrét w prawo.
[OSTRZEZENIE]
Nie nalezy stosowac¢ obrotéw czeséciowych, poniewaz jest to niedoktadna metoda
dozowania. Nie wydziela¢ materiatdbw w obrotach czesciowych, poniewaz moze to
prowadzi¢ do nieprawidtowych proporcji.
Szczegobtowy opis mozna znalezé w instrukcji uzycia produktu PANAVIA 21
DISPENSER.

2) Mieszanie
Pasty nalezy miesza¢ przez 20-30 sekund, az do uzyskania gtadkiej, jednorodnej
pasty.
[UWAGA]

1. PANAVIA 21 Paste posiada wtasciwosci wigzania beztlenowego, dzieki czemu
czas pracy mozna wydtuzy¢ poprzez cienkie rozprowadzenie mieszaniny na
podktadce do mieszania.

2. Czasy pracy i utwardzania sg przedstawione ponizej.

Mieszanie (w temperaturze 25°C): 20-30 sekund

Czas pracy (w temperaturze 25°C): 4 minuty

Czas utwardzania od czasu osadzenia (w temperaturze 35°C): 1 minuta
Catkowite utwardzenie (w temperaturze 35°C): 3 minuty

7. Aplikacja PANAVIA 21 Paste

Nanies¢ cienkg warstwe wymieszanego produktu PANAVIA 21 Paste na powierzchnie

adhezyjng uzupetnienia protetycznego, uwazajgc, aby unikngé uwiezienia

pecherzykéw powietrza.

[UWAGA]
Nie nanosi¢ PANAVIA 21 Paste na szkliwo lub zgbing, na ktérych zastosowany byt
primer, poniewaz czas wigzania bedzie zbyt krotki.
PANAVIA 21 Paste nalezy nanosic¢ tylko na powierzchnie adhezyjna, a nie na
szkliwo lub zgbing, na ktére zastosowano primer. ED PRIMER stosowany na
szkliwo i zebine zawiera akcelerator polimeryzaciji, ktory przyspiesza proces
utwardzania produktu PANAVIA 21 Paste po kontakcie z primerem.

8. Osadzenie uzupetnienia protetycznego
Osadzi¢ uzupetnienie protetyczne lub umiesci¢ wktad w ubytku i przytrzymac z
delikatnym naciskiem.
Osadzenie powinno by¢ ukoriczone w ciagu ponizej 1 minuty.

9. Usuniecie nadmiaru pasty
Nadmiar produktu PANAVIA 21 Paste nalezy usung¢ matg szczoteczka,
rozpoczynajac od przestrzeni interproksymalnych.

10. Aplikacia OXYGUARD I
1) Matg szczoteczkg nanie$¢ produkt OXYGUARD Il na wszystkie obrzeza uzupetnienia
protetycznego i pozostawi¢ na 3 minuty.

2) OXYGUARD Il mozna tatwo usung¢ strumieniem rozpylonej wody.

11. Wykariczanie
Nadmiar cementu mozna usung¢ eksploratorem lub matym skalerem, a nastepnie

wypolerowac.
Nastepnie nalezy dostosowaé okluzje i wykoriczyé w normalny sposob.

VIIl-2 Uzupetnienia z wigzaniem amalgamatu (WSKAZANIA DO STOSOWANIA [5])
[5] Uzupetnienia z wigzaniem amalgamatu

—_

. Opracowanie ubytku
Po ustaleniu obecnosci i rozlegtosci prochnicy nalezy usunaé cata zainfekowang
zebiny i opracowaé ubytek w normalny sposéb.

. Ochrona miazgi
Zasadniczo nie ma koniecznosci podscielania lub podktadania cementu. Jednak
obszar faktycznego odstonigcia miazgi lub w poblizu miazgi nalezy pokry¢
twardowigzacym materiatem na bazie wodorotlenku wapnia.

. Postepowa¢ zgodnie z krokami 5 i 6 instrukcji uzycia odno$nie cementowania
(Vi-1).

. Aplikacja PANAVIA 21 Paste
Nanies¢ cienka warstwe wymieszanego produktu PANAVIA 21 Paste na catg
powierzchnie ubytku, na ktérej zastosowany byt primer, uwazajac, aby unikngé
uwigzienia pecherzykow powietrza.
Procedure nalezy przeprowadzi¢ w mniej niz 1 minute.

. Kondensacja amalgamatu
Po wtasciwym rozdrobnieniu wymieszany amalgamat nalezy umiesci¢ w ubytku,
podczas gdy produkt PANAVIA 21 Paste jest nadal ,mokry” i do kondensacji.
Ksztattowanie amalgamatu mozna wykona¢ w normalny sposob.

. Usunigcie nadmiaru pasty
Nadmiar produktu PANAVIA 21 Paste nalezy usuna¢ matg szczoteczka,
rozpoczynajac od przestrzeni interproksymalnych.

. Postepowa¢ zgodnie z krokami 10 i 11 instrukcji uzycia odno$nie cementowania
(VII-1).
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[GWARANCJA]
Firma Kuraray Noritake Dental Inc. dokona wymiany kazdego produktu, ktéry okazat si¢
by¢ wadliwy. Firma Kuraray Noritake Dental Inc. nie ponosi odpowiedzialnosci za
jakiekolwiek straty lub szkody bezpos$rednie, wynikowe lub szczegolne, wynikajace z
aplikacji, stosowania lub nieumiejetnosci korzystania z tych produktéw. Przed uzyciem
uzytkownik powinien ustali¢, czy produkty nadajg sig¢ do danego celu. Uzytkownik
ponosi ryzyko i odpowiedzialno$¢, ktore jest zwigzane z uzytkowaniem.

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



[UWAGA]
LCLEARFIL”, ,PANAVIA” i ,OXYGUARD” sg zastrzezonymi lub niezastrzezonymi
znakami towarowymi firmy KURARAY CO., LTD.
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I. INTRODUCERE
PANAVIA 21 este un ciment rasinic adeziv cu proprietati de manipulare imbunétatite si
rezistenta adeziva sporita la dentina. Proprietatile produsului PANAVIA 21 se datoreaza
sistemului de amestecare pasta cu pasta adoptat si utilizarii unui primer.
PANAVIA 21 se compune din PANAVIA 21 Paste, ED PRIMER, OXYGUARD I,
PANAVIA ETCHING AGENT V si accesorii.
Beneficiul clinic general al PANAVIA 21 este de a restabili functia dentara pentru
urmatoarele INDICATII DE UTILIZARE.

Il. INDICATII DE UTILIZARE
PANAVIA 21 este indicat in urmatoarele situatii clinice:
[1] Cimentarea puntilor sau sinelor adezive
[2] Cimentarea inlay-urilor, onlay-urilor, a coroanelor sau puntilor metalice
[3] Cimentarea inlay-urilor, onlay-urilor sau coroanelor din portelan sau compozit
[4] Cimentarea pivoturilor radiculare sau a bonturilor din metal turnat
[5] Restaurari din amalgam adeziv

lll. CONTRAINDICATII A
Pacientii cu antecedente de hipersensibilitate la monomerii de metacrilat. Pacientii cu
alergie cunoscuta la oricare dintre ingredientele acestui produs.

IV. EFECTE ADVERSE POSIBILE A
Mucoasa orala poate deveni albicioasa la contactul cu ED PRIMER din cauza coagularii
proteinei. Acesta este de regula un fenomen temporar care va disparea in cateva zile.
Instruiti pacientii ca in timpul periajului s3 evite iritarea zonei afectate. in cazuri
individuale s-au raportat ulceratii.

V. INCOMPATIBILITATI A
[1] Pentru protectia pulpei sau sigilare temporara, nu utilizati materiale cu continut de
eugenol, deoarece eugenolul poate incetini procesul de polimerizare.
[2] Nu utilizati solutii hemostatice care contin compusi ferici, intrucat aceste materiale
pot afecta aderenta si pot provoca decolorarea marginii dintelui sau a gingiei
inconjuratoare din cauza ionilor ferici ramasi.

VI. PRECAUTII A

. Masuri de siguranta

. Acest produs contine substante care pot cauza reactii alergice. Evitati utilizarea
produsului la pacientii cu alergii cunoscute la monomerii de metacrilat sau la oricare
alte componente.

. Daca pacientul prezinta o reactie de hipersensibilitate, cum ar fi eruptia cutanata,
eczema, semne de inflamatie, ulceratii, edem, prurit sau amorteald, intrerupeti
utilizarea produsului si solicitati asistenta medicala.

. Aveti grija ca produsul s& nu vina in contact cu pielea sau s& nu intre in ochi. inainte

de a utiliza produsul, acoperiti ochii pacientului cu un prosop pentru a-i proteja in

cazul improscarii materialului.

Daca produsul vine in contact cu tesuturile organismului uman, luati urmatoarele

masuri:

<Daca produsul intra in ochi>
Clatiti imediat ochii cu apa din abundenta si consultati un medic.

<Daca produsul vine in contact cu pielea sau cu mucoasa orala>
Stergeti imediat zona cu o buleta de bumbac sau cu o bucaté de tifon inmuiata in
alcool; clatiti cu apa din abundenta.

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

Purtati manusi sau luati alte masuri de protectie adecvate pentru a preveni aparitia

hipersensibilitatii care poate rezulta ca urmare a contactului cu monomerii de

metacrilat sau cu orice alte componente.

Pentru a preveni contaminarea incrucisata, nu utilizati acelasi varf de unica folosinta

pentru pensula la pacienti diferiti. Eliminati varful dupa utilizare si sterilizati manerul

pentru varfuri de pensula dupa fiecare pacient.

8. Pentru a preveni infectia, eliminati acest produs ca deseu medical.
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2. Masuri de precautie privind manevrarea si manipularea

[Masuri de precautie obisnuite]

. Produsul nu se utilizeaza in alte scopuri in afara celor specificate in sectiunea
[ILINDICATII DE UTILIZARE].

Utilizarea acestui produs este limitata la profesionistii din domeniul stomatologiei.
Pentru a preveni afectarea performantei si a manipularii, respectati duratele de
fotopolimerizare specificate si alte cerinte referitoare la manipulare.

Utilizati un agent pentru coafaj pulpar in cazul cavitatilor situate in apropierea pulpei
sau al expunerii accidentale a acesteia.

Curatati cavitatea in mod suficient, pentru a evita o adeziune defectuoasa. Daca
suprafata de aderare este contaminata cu saliva sau sange, spalati-o bine si uscati-o
fnainte de cimentare.

Nu combinati produsul cu niciun alt material dentar.

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

Daca instrumentele asociate cu acest produs sunt deteriorate, feriti-va de orice
vatamare si intrerupeti imediat utilizarea acestora.

-
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[PANAVIA 21 Paste]

1. Nu utilizati un ac spiralat Lentullo pentru a introduce pasta in canalul radicular; acest
lucru poate accelera polimerizarea pastei dincolo de limitele dorite.

2. Daca doriti sa aplicati pivoturi dentare in mai multe canale radiculare ale unui dinte

posterior, finalizati aplicarea pivotului intr-un canal inainte de a continua cu altul si
evitati ca excesul de pasta sa intre in alte canale radiculare.

3. Pasta care s-a intarit pe gingie va putea fi indepartata; totusi, oricand este posibil,
incercati sa indepartati excesul de pasta inainte ca acesta sa faca priza.

[ED PRIMER]

1. Inainte de utilizare, ED PRIMER trebuie adus la temperatura camerei. Dupa
scoaterea sa din frigider, produsul trebuie lasat pe loc timp de 15 minute pana cand
atinge temperatura camerei; in caz contrar, la distribuire se vor forma bule in lichid
sau acesta se va prelinge dupa utilizare.

. Distribuiti ED PRIMER Liquid A si B din fiecare recipient prin orientarea recipientului

in jos cat mai vertical posibil; este necesara distribuirea cu atentie, pentru a asigura

cantitati egale din ambele lichide; in caz contrar, proprietétile fizice ale produsului pot
fi afectate.

Oricand se utilizeaza, ED PRIMER Liquid A si B trebuie amestecate. Nu le utilizati

separat sau individual, ca agent singular.

. Daca suprafata trataté este contaminata cu saliva sau exsudate tisulare, spalati-o cu
apa, uscati-o sau curatati-o cu etanol si tratati-o din nou cu ED PRIMER; in caz
contrar, adeziunea optima va fi afectata.
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[PANAVIA ETCHING AGENT V]
Dacé suprafata aderenta tratata este contaminata cu saliva sau sange, clétiti-o cu
apa, uscati-o si tratati-o din nou cu PANAVIA ETCHING AGENT V.

3. Méasuri de precautie privind depozitarea

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

2. Produsul trebuie pastrat in frigider (2-8°C/ 36-46°F) atunci cand nu este utilizat si
trebuie adus la temperatura camerei timp de 15 minute inainte de utilizare.

3. Toate componentele cu exceptia produselor OXYGUARD Il si PANAVIA ETCHING
AGENT V trebuie pastrate in frigider (2-8°C/ 36-46°F) atunci cand nu se utilizeaza.
4. OXYGUARD Il si PANAVIA ETCHING AGENT V trebuie pastrate la 2-25°C/ 36-77°F

atunci cand nu se utilizeaza.

5. Produsul trebuie ferit de caldura excesiva sau de lumina directa a soarelui.

6. Produsul trebuie depozitat intr-un loc adecvat, la care are acces numai personalul
stomatologic.

7. Dupa ce pasta a fost distribuitd, seringa trebuie bine inchisa cat mai curand posibil,
pentru a evita ca pasta din interiorul seringii sa fie intaritd de lumina ambientala si
pentru a evita ca materialele straine sa intre in seringa.

8. Repuneti capacul flaconului cat mai curand posibil dupa ce lichidul a fost distribuit din
flacon.

—_

VIl. COMPONENTE

1. Componente
Va rugam sa consultati exteriorul ambalajului pentru informatii privind continutul si
cantitatea.
1) PANAVIA 21 Paste (Catalyst Paste si Universal Paste)
2) ED PRIMER (Liquid A si Liquid B)
3) OXYGUARD Il
4) PANAVIA ETCHING AGENT V
5) Accesorii
+ PANAVIA 21 DISPENSER
+ Mixing pad (S) (Pad de amestecare (S))
+ Mixing spatula (Spatula de amestecare)
+ Mixing dish (PN) (Vas de amestecare (PN))
- Sponge pledget (Tampon de burete)
« Brush tip handle (white) (Manerul varfului de pensula (alb))
+ Brush tip handle (black) (Manerul varfului de pensula (negru))
+ Disposable brush tips (black) (Varfuri de unica folosinta pentru pensula (negre))

2. Ingrediente
1) PANAVIA 21 Paste (Catalyst Paste si Universal Paste)
Ingrediente principale
(1) Catalyst Paste
+ 10-metacriloiloxidecil dihidrogen fosfat (< 10%)
+ Dimetacrilat aromatic hidrofob (< 10%)
« Dimetacrilat alifatic hidrofob (< 5%)
» Material de umplutura cu bioxid de siliciu silanizat (> 80%)
« Bioxid de siliciu coloidal (< 3%)
+ Benzoil peroxid (< 1%)

(2) Universal Paste
- Dimetacrilat aromatic hidrofob (< 20%)
« Dimetacrilat alifatic hidrofob (< 15%)
« Dimetacrilat alifatic hidrofil (< 10%)
« Oxid de titan silanizat (< 10%)
+ Material de umplutura din fibra de sticla din bariu silanizat (> 50%)
« Catalizatori (< 1%)
+ Acceleratori (< 1%)
+ Pigmenti (< 0,1%)

2) ED PRIMER (Liquid A si Liquid B)

Ingrediente principale

(1) Liquid A
« 2-hidroxietil metacrilat (HEMA) (30-50%)
+ 10-metacriloiloxidecil dihidrogen fosfat (20-40%)
+ Acid N-metacriloil-5-aminosalicilic (< 1,5%)
+ Apa (5-45%)
« Acceleratori (1-10%)

(2) Liquid B
« Acid N-metacriloil-5-aminosalicilic (< 1,5%)
+ Apa (> 80%)
+ Catalizatori (1-10%)
« Acceleratori (1-10%)

3) OXYGUARD I
Ingrediente principale
« Glicerol



+ Polietilenglicol
+ Catalizatori

* Acceleratori

+ Coloranti

4) PANAVIA ETCHING AGENT V
Ingrediente principale
+ Acid fosforic
+ Polivinilpirolidona
» Bioxid de siliciu coloidal
» Apa
+ Coloranti

Unitatile dintre paranteze sunt procente de masa.

VIIl. PROCEDURI CLINICE
VIiI-1 Cimentarea (INDICATII DE UTILIZARE [1] la [4])
[1] Cimentarea puntilor sau sinelor adezive
[2] Cimentarea inlay-urilor, onlay-urilor, a coroanelor sau puntilor metalice
[3] Cimentarea inlay-urilor, onlay-urilor sau coroanelor din portelan sau compozit
[4] Cimentarea pivoturilor radiculare sau a bonturilor din metal turnat

1. Gravarea smaltului
Numai smaltul neslefuit necesita gravare atunci cand PANAVIA 21 este utilizat ca
agent adeziv.
Timpii de aplicare sunt:

Bucal Lingual
PANAVIAETCHING |30 secunde + |30 secunde +
AGENT V 30 secunde 60 secunde
[ATENTIE]

Agentul de gravare nu se aplica pe o suprafata placata cu staniu deoarece agentul
de gravare va deteriora suprafata placata.

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

3. Pretratarea metalului

1) Sablati suprafata de aderare pana cand luciul metalic dispare; o stralucire mata
intunecata este ideala.
Agentul abraziv: particule de aluminiu de 30 - 50 um
Presiunea aerului: 0,4 - 0,7 MPa (4 - 7 kgf/cm?).

2) Clatiti restaurarea complet si curatati-o cu apa timp de 2 - 3 minute intr-un dispozitiv
de curatare cu ultrasunete.

3) Daca se utilizeaza restaurari din metal pretios sau semipretios, suprafata de aderare

trebuie de asemenea placata cu staniu.

[ATENTIE]
Pentru a evita contaminarea, nu atingeti suprafata de aderare. Daca suprafata
metalica de aderare este contaminat&, de exemplu cu saliva etc., atunci curatati
restaurarea cu apa si un detergent neutru timp de circa 2 - 3 minute intr-un
dispozitiv de curatare cu ultrasunete. Apoi spalati-o cu spray-ul de apa timp de 1
minut si uscati-o cu aer.

4. Pretratarea portelanului sau a rasinii compozite polimerizate
Adaptarea marginala este un factor important in special pe suprafetele ocluzale.
Deoarece uzura cimentului este mai ridicata decat uzura restaurarii, se recomanda
sa nu se accepte un gol marginal de peste 50 um in cazul restaurarilor suprafetelor
ocluzale.
[OBSERVATIE]
Nuanta TC se recomandé pentru inlay-uri si onlay-uri.

1) Sablati suprafata de aderare din portelan utilizand particule de aluminiu de 30 - 50 p
m, la o presiune a aerului de 0,4 - 0,7 MPa (4 - 7kgf/cm?).
Clétiti restaurarea complet si curatati-o cu apa timp de 2 - 3 minute intr-un dispozitiv
de curéatare cu ultrasunete.

2) Apoi aplicati agentul de gravare cu acid fosforic pe suprafata de aderare timp de 5
secunde, spalati-o si uscati-o complet.

3) Aplicati CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR impreuna cu CLEARFIL NEW
BOND sau CLEARFIL PHOTO BOND conform instructiunilor de utilizare
corespunzatoare materialului.

5. Aplicarea produsului ED PRIMER
1) Distribuiti cate o picatura de Liquid A si B, amestecati-le timp de 3 - 5 secunde si
aplicati amestecul pe smalt si dentind cu un tampon de burete. ED PRIMER trebuie
lasat pe loc timp de 60 secunde.
[OBSERVATIE]
ED PRIMER nu se aplica pe metale (semi-) pretioase, portelan sau compozit.
ED PRIMER nu se clateste; daca se clateste, se aplicd din nou.

2) Evaporati ingredientele volatile cu ajutorul unui jet usor de aer pana cand suprafata
dobandeste un aspect lucios. Nu se utilizeaza un jet puternic de aer.
[ATENTIE]
Nu utilizati un curent puternic de aer, numai un jet usor de aer.

3) Excesul de ED PRIMER trebuie indepartat din canalul radicular cu ajutorul unui varf
de hartie mic.

6. Pregatirea produsului PANAVIA 21 Paste
1) Distribuirea
Distribuiti cantitdti egale de PANAVIA 21 Catalyst si Universal Pastes.
Rotiti incet butonul dispencer-ului cu o rotatie completa spre dreapta pana cand se

aude un sunet de clic. Dacé este nevoie de material suplimentar, rotiti butonul inca o
rotatie completa spre dreapta.
[ATENTIE]
Rotatiile partiale nu se utilizeaza deoarece aceasta este o metoda de distribuire
inexacta. Nu distribuiti materialul cu ajutorul rotatiilor partiale, deoarece pot rezulta
raporturi inexacte.
Pentru descrieri detaliate, consultati instructiunile de utilizare pentru PANAVIA 21
DISPENSER.

2) Amestecarea
Pastele trebuie amestecate timp de 20 - 30 secunde, pana cand rezulta o pasta
neteda, uniforma.
[OBSERVATIE]

1. PANAVIA 21 Paste poseda proprietati de intarire anaeroba, prin urmare, timpul
de lucru poate fi prelungit intinzand amestecul in strat subtire pe suprafata
blocului de amestecare.

2. Timpii de lucru si de priz& sunt mentionati mai jos.

Amestecarea (la 25°C): 20 - 30 secunde

Timpul de lucru (la 25°C): 4 minute

Timpul de priza din momentul aplicarii (la 35°C): 1 minut
Priza completé (la 35°C): 3 minute

7. Aplicarea produsului PANAVIA 21 Paste

Aplicati un strat subtire de amestec PANAVIA 21 Paste pe suprafata de aderare a

restaurdrii, avand grija sa evitati inglobarea bulelor de aer.

[OBSERVATIE]
Nu aplicati PANAVIA 21 Paste pe smaltul sau dentina tratate cu primer, deoarece
timpul de priza va fi deosebit de rapid.
PANAVIA 21 Paste trebuie aplicat numai pe suprafata de aderare, nu pe smaltul
sau dentina tratate cu primer. ED PRIMER utilizat pentru smaltul si dentina tratate
cu primer contine un accelerator de polimerizare care scurteaza procesul de priza
al produsului PANAVIA 21 Paste in contact cu primer-ul.

8. Aplicarea restaurarii
Aplicati restaurarea sau pozitionati inlay-ul in cavitate si tineti-l apaséand usor.
Aplicarea trebuie incheiata in mai putin de 1 minut.

9. indepartarea excesului de pasti
Excesul de PANAVIA 21 Paste trebuie indepartat cu o pensula mica, incepand cu
suprafetele proximale.

10. Aplicarea produsului OXYGUARD I
1) Aplicati OXYGUARD Il pe toate marginile restaurarii cu o pensuld mica si lasati-l pe
loc timp de 3 minute.

2) OXYGUARD Il poate fi indepartat usor cu ajutorul spray-ului de apa.

11. Finisarea
Excesul de ciment poate fi indepartat cu ajutorul unei sonde sau chiurete mici; apoi
urmeaza lustruirea.
Adaptarile si finisarea ocluzala se efectueaza apoi in mod obisnuit.

VIIl-2 Restaurari din amalgam adeziv (INDICATII DE UTILIZARE [5])
[5] Restaurari din amalgam adeziv

-

. Prepararea cavitatii
Dupa determinarea prezentei si extinderii cariei, indepartati toata dentina infectata si
preparati cavitatea ih mod obisnuit.

. Protectia pulpara
In general, captusirea cu ciment sau baza nu este necesara. Totusi, orice zon& de
expunere a pulpei sau din apropierea acesteia trebuie acoperita cu un material cu
hidroxid de calciu care se intareste.

. Pentru cimentare, urmati pasii 5 si 6 din instructiunile de utilizare (VIII-1).

Aplicarea produsului PANAVIA 21 Paste

Aplicati un strat subtire de amestec PANAVIA 21 Paste pe toata suprafata cavitatii

tratate cu primer, avand grija sa evitati inglobarea bulelor de aer.

Procedura trebuie efectuata in mai putin de 1 minut.

. Condensarea amalgamului

Dupa triturarea sa adecvata, amalgamul amestecat trebuie aplicat in cavitate si apoi

condensat atat timp cat PANAVIA 21 Paste este incd umeda.

Modelarea amalgamului poate fi efectuaté in mod obisnuit.

indepartarea excesului de pasti

Excesul de PANAVIA 21 Paste trebuie indepartat cu o pensula mica, incepand cu

suprafetele proximale.

7. Pentru cimentare, urmati pasii 10 si 11 din instructiunile de utilizare (VIII-1).
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[GARANTIE]
Kuraray Noritake Dental Inc. va inlocui orice produs care se dovedeste a fi defect.
Kuraray Noritake Dental Inc. nu isi asumé raspunderea pentru nicio pierdere sau
dauna, directa, pe cale de consecinta sau speciala, care rezulta din aplicarea sau
utilizarea sau imposibilitatea de a utiliza aceste produse. inainte de folosire, utilizatorul
va stabili conformitatea produselor cu destinatia de utilizare si isi asuma toate riscurile
si raspunderea in legatura cu acestea.

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

[OBSERVATIE]
LCLEARFIL”, ,PANAVIA” si ,OXYGUARD” sunt méarci comerciale sau mérci comerciale
inregistrate ale KURARAY CO., LTD.
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1. UVOD

PANAVIA 21 je adhezivni cement na bazi smole s pobolj§anim svojstvima rukovanja i
povecanom ja¢inom vezivanja za dentin. Svojstva materijala PANAVIA 21 proizlaze iz
prilagodenog sustava za mijeSanje pasti i upotrebe temeljnog premaza.

PANAVIA 21 sastoji se od PANAVIA 21 Paste, ED PRIMER, OXYGUARD II, PANAVIA
ETCHING AGENT V i pribora.

Op¢a klinicka korist materijala PANAVIA 21 je restauriranje funkcije zube za sljedec¢e
INDIKACIJE ZA UPORABU.

Il. INDIKACIJE ZA UPORABU
PANAVIA 21 je indicirana za sljedece klinicke situacije:
[1] cementiranje "adhezijskih" mostova ili udlaga;
[2] cementiranje metalnih umetaka, navlaka, krunica ili mostova;
[3] cementiranje porculanskih ili kompozitnih umetaka, navlaka ili krunica;
[4] cementiranje kolgi¢a korijenskih kanala ili nadogradnii od izlivenih metala;
[5] amalgamske restauracije.

Ill. KONTRAINDIKACIJE A
Pacijenti s poznatom preosjetljivos¢u na metakrilatne monomere. Pacijenti s poznatom
alergijom na bilo koji sastojak koji se nalazi u ovom proizvodu.

IV. MOGUCE NUSPOJAVE A
Sluznica usne Supljine moze postati bjelkasta u kontaktu s ED PRIMER zbog
koagulacije proteina. To je obi¢no priviemena pojava koja nestaje za nekoliko dana.
Uputite pacijente da tijekom ¢etkanja izbjegavaju nadrazivanje zahvacenog podruéja. U
pojedina¢nim slu€ajevima prijavljena je ulceracija.

V. NEKOMPATIBILNOSTI A
[1] Za zastitu pulpe ili priviemeno brtvljenje nemojte upotrebljavati materijale koji sadrze
eugenol jer eugenol moze usporiti proces stvrdnjavanja.
[2] Nemojte upotrebljavati hemostatike koji sadrze spojeve od Zeljeza, jer ti materijali
mogu oslabiti adheziju i mogu uzrokovati diskoloraciju ruba zuba ili okolne gingive,
zbog preostalih iona Zeljeza.

VI. MJERE OPREZA A
. Sigurnosne mjere opreza
. Ovaj proizvod sadrzi tvari koje mogu uzrokovati alergijske reakcije. |zbjegavajte
koristenje ovog proizvoda u pacijenata s poznatim alergijama na metakrilatne
monomere ili bilo koje druge komponente.
. Ako pacijent pokazuje reakciju preosijetljivosti poput osipa, ekcema, obiljezja upale,
¢ira, otekline, svrbeza ili utrnulosti, prestanite koristiti proizvod i potrazite lije¢nicku
pomoc¢.
Budite oprezni kako biste sprije¢ili da proizvod dode u dodir s koZzom ili ude u o¢i.
Prije upotrebe proizvoda prekrijte pacijentove o¢i ruénikom kako biste ih zastitili u
slu¢aju 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 posavijetujte se s lije¢nikom.
<Ako proizvod dode u dodir s kozom ili sluznicom usne $upljine>
Odmah obrisite povrsinu pamucnim vaticama ili gazom namoc¢enom u alkohol i
isperite obilnim koli¢inama vode.
Budite oprezni kako biste sprije¢ili pacijenta da slu€ajno proguta proizvod.
Nosite rukavice ili poduzmite druge primjerene mjere zastite kako biste sprijecili
pojavu preosjetljivosti koja bi mogla nastati kao posljedica dodira s metakrilatnim
monomerima ili bilo kojom drugom komponentom.
Nemojte koristiti isti cetkasti nastavak za jednokratnu upotrebu za razli¢ite pacijente
kako biste sprijecili kriznu kontaminaciju. Bacite nastavak nakon upotrebe i
sterilizirajte drsku ¢etkastog nastavka nakon svakog pacijenta.
8. Odlozite ovaj proizvod kao medicinski otpad kako biste sprijecili infekciju.

ey

© N =

IN

2

N

2. Mjere opreza prilikom rukovanja i manipulacije

[Uobigajene mjere oprezal

. Proizvod se ne smije koristiti u svrhe koje nisu navedene u dijelu [I.INDIKACIJE ZA
UPORABU].

Upotreba proizvoda ograni¢ena je na licencirane stomatologe.

Da biste sprijecili slabu izvedbu ili slabe karakteristike rukovanja, pridrzavajte se
navedenih vremena stvrdnjavanja svjetlom i ostalih zahtjeva za rukovanje.

Koristite sredstvo za zatvaranje pulpe u kavitetu blizu pulpe ili u slu¢aju nehoti¢nog
izlaganja pulpe.

Ocistite kavitet u dovoljnoj mjeri da se sprijeci slabo vezivanje. Ako je prianjaju¢a
povrsina kontaminirana slinom ili krvlju, temeljito je operite i osusite prije
cementiranja.

Ne mije$ajte proizvod s nikakvim drugim dentalnim materijalima.

Koristite gumenu plahticu za sprje¢avanje kontaminacije i kontrolu vlage.

Ako su instrumenti ovog proizvoda osteceni, zastitite se od svake opasnosti i odmah
ih prestanite koristiti.
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[PANAVIA 21 Paste]

1. Ne koristite lentulo-spiralu za uno$enje paste u korijenski kanal; to moze ubrzati
polimerizaciju paste iznad poZzeljnih granica.

2. Ako Zelite postaviti dentalne kol€i¢e u viSe korijenskih kanala straznjeg zuba, dovrsite
postavljanje kol€i¢a u jedan korijenski kanal prije pocetka rada na sljede¢em te pazite
da suvisna pasta ne ude u druge korijenske kanale.

3. Otpast ¢e sva pasta koja se stvrdnula na gingivi; medutim, potrudite se ukloniti
suvisnu pastu prije no $to se stvrdne kad god je to moguce.

[ED PRIMER]

1. ED PRIMER treba posti¢i sobnu temperaturu prije koristenja. Nakon vadenja iz
hladnjaka, proizvod se mora ostaviti da stoji 15 minuta sve dok ne postigne sobnu
temperaturu; u suprotnom ¢e tijekom nano$enja nastajati mjehuriéi ili teku¢ina moze
istjecati nakon upotrebe.

. Nanesite ED PRIMER Liquid A i B iz svakog spremnika tako da usmijerite spremnik
prema dolje i u $to je moguce okomitijem polozaju; potrebno je pazljivo izvesti
nano$enje kako bi se osigurale jednake koli¢ine tekucina, jer se u suprotnom mogu
promijeniti fizicka svojstva proizvoda.

. ED PRIMER Liquid A i B moraju se pomijeSati kad god se koriste. Nemojte ih koristiti

odvojeno ili pojedina¢no kao zasebno sredstvo.

Ako je tretirana povrsina kontaminirana slinom ili eksudatima tkiva, operite je vodom,

osusite ili odistite etanolom i ponovno tretirajte proizvodom ED PRIMER; u suprotnom

se nece posti¢i optimalna adhezija.
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[PANAVIA ETCHING AGENT V]
Ako je tretirana prianjaju¢a povrsina kontaminirana slinom ili krvlju, isperite je vodom,
osusite i ponovno tretirajte proizvodom PANAVIA ETCHING AGENT V.

3. Mjere opreza pri pohrani

1. Proizvod se mora upotrijebiti do isteka roka valjanosti navedenog na pakiranju.

2. Proizvod se mora ¢uvati u hladnjaku (2 - 8°C/ 36 - 46°F) kada nije u upotrebi i ostaviti
da stoji 15 minuta da postigne sobnu temperaturu prije upotrebe.

3. Sve komponente osim OXYGUARD Il i PANAVIA ETCHING AGENT V moraju biti
pohranjene u hladnjaku (2 - 8°C/ 36 -46°F) kada nisu u upotrebi.

4. OXYGUARD Il i PANAVIA ETCHING AGENT V moraju biti pohranjeni na 2 - 25°C/ 36
- 77°F kada nisu u upotrebi.

6. Proizvod se mora Cuvati na odgovaraju¢éem mjestu dostupnom samo stomatolo$kim
radnicima.

7. Nakon $to se pasta nanijela, potrebno je ¢vrsto zatvoriti $trcaljku $to je prije moguce
kako bi se sprijecilo da se pasta u Strcaljci stvrdne djelovanjem ambijentnog svjetla i
kako bi se sprijecilo da strane Eestice udu u Strcaljku.

8. Nakon nanosenja tekucine iz boce, vratite zatvara¢ na bocu $to je prije moguce.

VIl. KOMPONENTE

1. Komponente
Molimo pogledajte vanjsko pakiranje za sastav i koli¢inu.
1) PANAVIA21 Paste (Catalyst Paste i Universal Paste)
) ED PRIMER (Liquid A i Liquid B)
) OXYGUARD Il
) PANAVIA ETCHING AGENT V
5) Pribor
+ PANAVIA 21 DISPENSER
+ Mixing pad (S) (podloga za mijeSanije (S))
- Mixing spatula (spatula za mijeSanje)
+ Mixing dish (PN) (posuda za mijeSanje (PN))
+ Sponge pledget (spuzvasti tampon)
- Brush tip handle (white) (drska za cetkasti nastavak (bijela))
« Brush tip handle (black) (drSka za ¢etkasti nastavak (crna))
+ Disposable brush tips (black) (Setkasti nastavci za jednokratnu upotrebu (crni))

2
3
4

2. Sastojci
1) PANAVIA 21 Paste (Catalyst Paste i Universal Paste)
Osnovni sastojci
(1) Catalyst Paste
+ 10-metakriloiloksidecildihidrogenfosfat (< 10%)
« hidrofobni aromatski dimetakrilat (< 10%)
« hidrofobni alifatski dimetakrilat (< 5%)
+ punilo od silaniziranog silicijevog dioksida (> 80%)
« koloidni silicijev dioksid (< 3%)
« benzoil-peroksid (< 1%)

(2) Universal Paste
« hidrofobni aromatski dimetakrilat (< 20%)
- hidrofobni alifatski dimetakrilat (< 15%)
« hidrofilni alifatski dimetakrilat (< 10%)
« silaniziran titanijev oksid (< 10%)
« silanizirano punilo od barijevog stakla (> 50%)
« katalizatori (< 1%)
« akceleratori (< 1%)
* pigmenti (< 0,1%)

2) ED PRIMER (Liquid A'i Liquid B)

Osnovni sastojci

(1) Liquid A
« 2-hidroksimetakrilat (HEMA) (30-50%)
+ 10-metakriloiloksidecildihidrogenfosfat (20-40%)
» N-metakriloil-5-aminosalicilna kiselina (< 1,5%)
« voda (5-45%)
- akceleratori (1-10%)

(2) Liquid B
+ N-metakriloil-5-aminosalicilna kiselina (< 1,5%)
« voda (> 80%)
« katalizatori (1-10%)
- akceleratori (1-10%)

3) OXYGUARD Il
Osnovni sastojci
« glicerol
« polietilen glikol
« katalizatori
+ akceleratori
* boje



4) PANAVIA ETCHING AGENT V
Osnovni sastojci
- fosforna kiselina
+ polivinilpirolidon
« koloidni silicijev dioksid
* voda
* boje

Jedinice u zagradama su mase u %.

VIII. KLINICKI POSTUPCI
VIlI-1 Cementiranje (INDIKACIJE ZA UPORABU [1] do [4])
[1] cementiranje "adhezijskih" mostova ili udlaga;
[2] cementiranje metalnih umetaka, navlaka, krunica ili mostova;
[3] cementiranje porculanskih ili kompozitnih umetaka, navlaka ili krunica;
[4] cementiranje kolgi¢a korijenskih kanala ili nadogradnii od izlivenih metala;

1. Jetkanje cakline
Samo nepreparirana caklina zahtijeva jetkanje kada se PANAVIA 21 koristi kao

cementno sredstvo.
Vremena primjene iznose:

Bukalno Lingvalno
PANAVIA ETCHING | 30 sekundi + 30 sekundi +
AGENT V 30 sekundi 60 sekundi
[OPREZ]

Sredstvo za jetkanje ne smije se nanijeti na povrsinu platiranu kositrom, jer ¢e
jetkanje ostetiti platiranu povrsinu.

2. Zastita pulpe
Svako podrugje izlozenosti pulpe ili njene blizine potrebno je prekriti tvrdo
stvrdnjavaju¢im materijalom od kalcijevog hidroksida. Nije potreban cementni
materijal za podlaganje. Za zastitu pulpe nemojte upotrebljavati materijale koji sadrze
eugenol.

3. Predobrada metala

1) Pjeskarite prianjajuc¢u povrsinu sve dok ne nestane sjaj metala; tamna mat povrsina
je idealna.
Abraziv : 30 - 50 um aluminijeve Cestice
Tlak zraka : 0,4 - 0,7 MPa (4 - 7 kgf/cm?).

2) Potpuno isperite restauraciju i o€istite je 2 - 3 minute vodom u ultrazvuénom ¢istacu.

3) Ako se koriste restauracije od plemenitog ili poluplemenitog metala, potrebno je
takoder kositrom platirati prianjajuéu povrsinu.
[OPREZ]
Nemojte doticati prianjajuci povrsinu kako biste izbjegli kontaminaciju. Ako se
prianjaju¢a povrsina kontaminirala primjerice slinom ili krvlju, tada ocistite
restauraciju u ultrazvuénom Gistaéu pomoc¢u vode i neutralnog deterdzenta u
trajanju oko 2 - 3 minute. Zatim ispirite vodenim mlazom 1 minutu i osusite zrakom.

b

Predobrada porculana ili stvrdnute kompozitne smole
Prilagodba ruba je vazan faktor narogito na okluzijskim povr§inama. Buduéi da se
cement jace trosi od restauracije, preporucuje se za restauracije okluzijskih povrsina
primijeniti rubnu pukotinu koja nije ve¢a od 50 um.
[NAPOMENA]

TC boja preporucuje se za umetke i navlake.

1) Ispjeskarite porculansku prianjaju¢u povr§inu aluminijevim esticama od 30 - 50
mikrona pri tlaku zraka od 0,4 - 0,7 MPa (4 - 7 kgf/cm?).
Potpuno isperite restauraciju i ocistite je 2 - 3 minute vodom u ultrazvuénom cistacu.

2) Potom tretirajte prianjajuéu povrsinu 5 sekundi sredstvom za jetkanje fosfornom
kiselinom, isperite i potpuno osusite.

3) Nanesite CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR zajedno s CLEARFIL NEW
BOND ili CLEARFIL PHOTO BOND sukladno uputama za upotrebu doti¢énog
materijala.

5. Nanosenje ED PRIMER
1) Nanesite po 1 kapljicu Liquid A i B, mijeSajte 3 - 5 sekundi i nanesite na caklinu i
dentin pomocu spuzvastog tampona. ED PRIMER treba ostaviti da djeluje 60
sekundi.
[NAPOMENA]
ED PRIMER ne smije se nanijeti na (polu)plemeniti metal, porculan ili kompozit.
ED PRIMER ne smije se ispirati; ako se ispere, ponovno nanijeti.

2) Njeznim mlazom zraka isparavajte hlapljive sastojaka sve dok povrsina ne postane
sjajna. Ne smije se upotrijebiti snazan mlaz zraka.
[OPREZ]
Nemojte upotrijebiti snazan mlaz zraka, ve¢ samo njezan protok zraka.

3) Malim papirnatim Stapi¢em treba ukloniti viSak ED PRIMER iz korijenskog kanala.

6. Priprema PANAVIA 21 Paste
1) Nano$enje
Nanesite jednake koli¢ine PANAVIA 21 Catalyst i Universal Pastes.
Polako okre¢ite gumb dozatora za 1 potpuni okret udesno dok ne klikne. Ako je
potrebna dodatna koli¢ina materijala, okrenite gumb za jo$ jedan potpuni okret
udesno.
[OPREZ]
Ne bi se trebali primjenjivati djelomi¢ni okreti, jer je to netoéna metoda nano$enja.
Nemoijte nanositi materijal putem djelomi€nih okreta, jer to moze rezultirati
neto¢nim omjerima.
Za detaljne opise pogledajte Upute za upotrebu PANAVIA 21 DISPENSER.

2) MijeSanje
Paste treba mijeSati 20 - 30 sekundi dok se ne postigne glatka, jednoli¢na pasta.
[NAPOMENA]

1. PANAVIA 21 Paste ima svojstva anaerobnog stvrdnjavanja i stoga se vrijeme
rada moze povecati tako da se pasta razmaze u tanak sloj na podlozi za
mijeSanje.

2. Vremena rada i stvrdnjavanja navedeni su u nastavku.

MijeSanje (na 25°C): 20 - 30 sekundi.

Vrijeme rada (na 25°C): 4 minute.

Vrijeme stvrdnjavanja od trenutka namjestanja (na 35°C): 1 minuta.
Potpuno stvrdnjavanje (na 35°C): 3 minute.

~

. Nano$enje PANAVIA 21 Paste

Nanesite tanak sloj pomijeSane PANAVIA 21 Paste na prianjajucu povrsinu

restauracije pazeéi pritom da se izbjegnu mjehuriéi zraka.

[NAPOMENA]
Nemojte nanositi PANAVIA 21 Paste na caklinu ili dentin tretirane temeljnim
premazom, jer ¢e vrijeme stvrdnjavanja biti prebrzo.
PANAVIA 21 Paste treba nanositi samo na prianjaju¢u povrsinu, ne na caklinu ili
dentin tretirane temeljnim premazom. ED PRIMER koriSten kao temeljni premaz za
caklinu i dentin sadrzi akcelerator polimerizacije koji ubrzava proces stvrdnjavanja
PANAVIA 21 Paste kada pasta dode u kontakt s temeljnim premazom.

©

Namjestanje restauracije
Namjestite restauraciju ili postavite umetak u kavitet te ih drzite njeznim pritiskom.
Namjestanje treba zavrsiti u manje od 1 minute.

©

. Uklanjanje viska paste
Visak PANAVIA 21 Paste treba ukloniti malom ¢etkicom, pocevsi od interproksimalnih
povrsina.

10. Nano$enje OXYGUARD ||
1) Malom ¢etkicom nanesite OXYGUARD Il na sve rubove restauracije i ostavite da
djeluje 3 minute.

2) OXYGUARD Il moze se lako ukloniti vodenim mlazom.

11. Zavr$na obrada
Visak cementa moze se lako ukloniti malim strugac¢em te potom polirajte.
Zatim se na uobi¢ajen nacin provodi prilagodba okluzije i zavr$na obrada.

VIIl-2 Amalgamske restauracije (INDIKACIJE ZA UPORABU [5])
[5] amalgamske restauracije

—_

. Priprema kaviteta
Nakon odredivanja prisutnosti i koli¢ine karijesa, uklonite sav inficirani dentin i
pripremite kavitet na uobi¢ajen nacin.
. Zastita pulpe
Generalno nije potreban cementni materijal za podlaganje. Medutim, svako podrucje
izlozenosti pulpe ili njene blizine potrebno je prekriti tvrdo stvrdnjavajuéim materijalom
od kalcijevog hidroksida.
Za postupak cementiranja slijedite korake 5 i 6 uputa za upotrebu (VIII-1).
. Nano$enje PANAVIA 21 Paste
Nanesite tanak sloj pomijeSane PANAVIA 21 Paste na cjelokupnu tretiranu povrsinu
kaviteta pazeéi pritom da se izbjegnu mjehuri¢i zraka.
Postupak treba izvesti u manje od 1 minute.
. Kondenzacija amalgama
Nakon ispravne trituracije, pomijeSani amalgam treba staviti u kavitet dok je PANAVIA
21 Paste jo$ uvijek "mokra" i treba ga kondenzirati.
Oblikovanje amalgama moze se posti¢i na uobi¢ajen nacin.
Uklanjanje viska paste
ViSak PANAVIA 21 Paste treba ukloniti malom ¢etkicom, pocevsi od interproksimalnih
povrsina.
. Za postupak cementiranja slijedite korake 10 i 11 uputa za upotrebu (VIII-1).
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[GARANCIJA]
Kuraray Noritake Dental Inc. ¢e zamijeniti svaki proizvod za koji se dokaze da je
ostecen. Kuraray Noritake Dental Inc. ne preuzima odgovornost za bilo kakav gubitak ili
Stetu, izravnu, posljediénu ili posebnu, koja proizlazi iz primjene ili uporabe ili
nemogucénosti koriStenja tih proizvoda. Prije uporabe, korisnik ¢e utvrditi prikladnost
proizvoda za namjeravanu uporabu i korisnik preuzima sve rizike i odgovornosti u svezi
s tim.

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

[NAPOMENA]
LCLEARFIL®, ,PANAVIA“i ,OXYGUARD* su registrirane robne marke ili robne marke
tvrtke KURARAY CO., LTD.
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|. BEVEZETES
A PANAVIA 21 egy adheziv, mlgyanta alapi cement, amely jobb kezelési
tulajdonsagokkal rendelkezik, és javitja a dentinhez valo kotés erésségét. A PANAVIA
21 az alkalmazott pasztabekeverd rendszernek és egy alapozoanyag hasznalatanak
kdszoénheti a tulajdonsagait.
A PANAVIA 21 a kovetkezbket tartalmazza: PANAVIA 21 Paste, ED PRIMER,
OXYGUARD II, PANAVIA ETCHING AGENT V és kiegészitok.
A PANAVIA 21 termék altalanos klinikai elénye a fogak funkcidjanak helyreallitasa az
alabbi JAVALLATOK esetén.

Il. JAVALLATOK
A PANAVIA 21 hasznalata a kovetkezd klinikai helyzetekben javallott:
[1] ,Adheziv” hidak vagy sinek cementezése
[2] Fém inlayek, onlayek, koronak vagy hidak cementezése
[3] Porcelan vagy kompozit inlayek, onlayek vagy koronak cementezése
[4] Gyokércsatorndhoz hasznalt csapok vagy 6ntott fém csonkok cementezése
[5] Bondozott amalgam restauraciok

IIl. ELLENJAVALLATOK A
A metakrilat-monomerekre ismerten tulérzékeny paciensek. A termék barmely
oOsszetevojére ismerten allergias paciensek.

IV. LEHETSEGES MELLEKHATASOK A
A széjnyalkahartya az ED PRIMER anyaggal érintkezve fehérjék kicsapddasa miatt
fehéresre szinez6dhet el. Ez altalaban atmeneti jelenség, amely néhany napon bell
elmalik.
Kérje meg a péacienst, hogy az érintett terlilet fogkefével valé tisztitdsa soran keriilje az
érintett terlilet ingerlését. Egyes esetekben fekélyképz6désrél szamoltak be.

V. INKOMPATIBILITASOK A
[1] Pulpavédelemre vagy atmeneti lezaras céljabol ne alkalmazzon eugenoltartalmi
anyagokat, mivel az eugenol késleltetheti a kikeményedési folyamatot.
[2] Ne alkalmazzon vasvegytilet-tartalm( vérzéscsillapitokat, mivel ezek az anyagok
akadalyozhatjak az adhéziét, és a megmarad6 vasionok a fogszél vagy a kérnyezd
gingiva elszinezédését okozhatjak.

V1. OVINTEZKEDESEK A

. Biztonsagi 6vintézkedések

. Atermék olyan anyagokat tartalmaz, amelyek allergias reakciokat okozhatnak. Ne
hasznalja a terméket olyan paciensek esetében, akik a metakrilat-monomerekre vagy
a termék barmely dsszetevdjére ismerten allergiasak.

2. Ha a paciensnél tulérzékenységi reakcio, példaul kiutés, ekcéma, gyulladasi
jelenség, fekély, duzzanat, viszketés vagy zsibbadas |ép fel, hagyja abba a termék
alkalmazasat, és kérje ki orvos véleményét.

. Ugyelien arra, hogy a termék ne érintkezzen a bérrel, és ne keriiljon a szembe. A

termék alkalmazasa el6tt takarja le a paciens szemét egy kendével, hogy megvédje a

kifrdccsend anyagtol.

Ha a termék emberi testszovetekkel érintkezik, akkor a kovetkezéképpen jarjon el:

<Ha a termék a szembe kerlil>
A szemet azonnal béséges mennyiségl vizzel blitse ki, és forduljon orvoshoz.

<Ha a termék a bérrel vagy a szajnyalkahartyaval érintkezik>
Ateriletet azonnal torélje le alkohollal atitatott vattapamaccsal vagy gézzel, és
oOblitse le béséges mennyiségl vizzel.

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

Viseljen keszty(it, vagy tegyen megfeleld ovintézkedéseket, hogy elkeriilje a

metakrilat-monomerekkel vagy barmely mas ésszetevével valé érintkezésbdl fakadod

esetleges tulérzékenységet.

Ne hasznalja ugyanazt az eldobhat6 kefevéget tobb paciensen a keresztfertézés

elkerlilése érdekében. Hasznalat utan dobja ki a kefevéget, és minden egyes paciens

utan sterilizélja a kefevég nyelét.

Afert6zés elkeriilése érdekében a terméket egészséglgyi hulladékként

artalmatlanitsa.
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2. A kezelés és a feldolgozas soran alkalmazandé dvintézkedések

[Altalanos évintézkedések]

. Atermék csak a [Il. JAVALLATOK] cimii részben megnevezett célokra alkalmazhato.
2. A terméket kizarolag fogorvosok hasznalhatjak.

3. A gyenge teljesitmény és a kezelési nehézségek megel6zése érdekében tartsa be a
megadott kikeményedési idéket és mas kezelési kdvetelményeket.

A fogbél kozelében lévo kavitasoknal és a fogbél véletlen megnyilasa esetén
alkalmazzon fogbéltakaro6 szert.

A gyenge kotés megakadalyozasa céljabol megfelelben tisztitsa ki a kavitast. Ha az
adheziv felllet nyallal vagy vérrel szennyezédétt, akkor a cementezés el6tt alaposan
mossa le és szaritsa meg.

A terméket ne keverje mas fogaszati anyagokkal.

A szennyezdédések elkeriilése és a nedvesség korlatozasa érdekében kofferdam
alkalmazéasat javasoljuk.

Ha a termékhez hasznalt miiszerek sériltek, gondoskodjon a sajat védelmérdl, és
azonnal hagyja abba a mliszerek hasznélatat.

-

>

o

I

N

©

[PANAVIA 21 Paste]

1. A paszta gydkércsatornaba valo beviteléhez ne hasznaljon Lentulo spiralt; ez a

kivanatos maximalis mértéken tul felgyorsithatja a paszta polimerizalédasat.

Ha gydkércsapokat szeretne behelyezni egy posterior fog tébb gydkércsatornajaba,

akkor fejezze be a csap behelyezését egy adott gydkércsatornaba, miel6tt egy

masikkal folytatja, és ligyeljen arra, hogy a felesleges paszta ne kerlljon bele a tébbi

gyokércsatornaba.

3. Agingivan esetlegesen megkeményedett paszta magatodl levalik, ennek ellenére
prébaljia még a megkotés elétt eltavolitani a felesleges pasztat, amikor csak
lehetséges.

o

[ED PRIMER]

. Hasznalat el6tt varjon, amig az ED PRIMER szobahdmérsékletli lesz. Miutan kivette
a terméket a hiitészekrénybdl, hagyja allni 15 percig, amig el nem éri a
szobahémérsékletet; ellenkezd esetben buborékok képzdédnek a folyadékban
adagolas kdézben, vagy hasznalat utan az anyag szivarogni fog.

. Amikor az ED PRIMER Liquid A-t és B-t adagolja az egyes tartalyokbol, tartsa a
tartalyt figgéleges iranyban lefelé, amennyire csak lehetséges. Az 6vatosan torténd
adagolasra azért van szlkség, hogy mindkét folyadékbol egyenlé mennyiség legyen
elékészitve, mivel ellenkez6 esetben a termék fizikai tulajdonsaga megvaltozhat.

. Az ED PRIMER Liquid A és B hasznalatakor mindig dssze kell keverni ezt a két

anyagot. Ne hasznalja &ket kilon vagy egyeddli szerként.

Ha a kezelt felulet nyallal vagy szévetvaladékkal szennyezddétt, mossa le vizzel,

szaritsa meg, vagy tisztitsa meg etanollal, és kezelje ismét ED PRIMER

alkalmazasaval. Ellenkez6 esetben az optimalis adhézié nem valésithaté meg.

—_
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[PANAVIA ETCHING AGENT V]
Ha a kezelt adheziv felllet nyallal vagy vérrel szennyez8détt, éblitse le vizzel,
szaritsa meg, és kezelje ismét PANAVIA ETCHING AGENT V alkalmazéaséaval.

w

. Ovintézkedések a tarolas soran

-

. Aterméket a csomagolason feltiintetett lejarati id6ig fel kell hasznalni.

. A terméket hasznalaton kivil hiiteni kell (2-8 °C/ 36 -46°Fhomérsékleten), és
hasznalat el6tt 15 percet varni kell, amig szobahémérsékleti lesz.

. Az OXYGUARD llés a PANAVIA ETCHING AGENT V kivételével minden ésszetevét
hasznalaton kivul hltészekrényben kell tarolni (2—8 °C/ 36 -46°F homérsékleten).

. Az OXYGUARD II-t és a PANAVIA ETCHING AGENT V-6t hasznélaton kivill 2-25 °C
hémérsékleten tarolja.

. Aterméket tartsa tavol a tlzott hétdl vagy kozvetlen napfénytdl.

. A terméket Ugy tarolja, hogy csak fogaszati szakemberek férhessenek hozza.

. A paszta adagolasa utan a keverdcsért lehetdség szerint minél hamarabb szorosan le
kell zarni a kupakjaval, hogy a keverécsérben 1évé paszta ne tudjon megkeményedni
a kényezeti fény hatasara, és ne kerlilienek idegen anyagok a keverécsérbe.

. A palack kupakjat azonnal vissza kell helyezni, miutan a folyadék ki lett adagolva a
palackbol.
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ViI. 0SSZETEVOK
. Osszetevék

=y

A tartalomra és a mennyiségre vonatkoz6 adatok a csomagolas kilsején talalhatok.
1) PANAVIA21 Paste (Catalyst Paste és Universal Paste)

) ED PRIMER (Liquid A és Liquid B)

) OXYGUARD I

) PANAVIA ETCHING AGENT V

5) Kiegészitok

+ PANAVIA 21 DISPENSER

+ Mixing pad (S) (Kever&blokk (S))

+ Mixing spatula (Keveréspatula)

+ Mixing dish (PN) (Keverétal (PN))

- Sponge pledget (Szivacsdarab)

« Brush tip handle (white) (Kefevég nyele (fehér))

+ Brush tip handle (black) (Kefevég nyele (fekete))

- Disposable brush tips (black) (Eldobhat6 kefevégek (fekete))

2
3
4

2. Osszetevék

1) PANAVIA 21 Paste (Catalyst Paste és Universal Paste)
F& 6sszetevok
(1) Catalyst Paste
- 10-metakril-oiloxidecil-dihidrogén-foszfat (< 10%)
« Hidroféb aromas dimetakrilat (< 10%)
+ Hidroféb alifas dimetakrilat (< 5%)
+ Szilanizalt kovafdld téltéanyag (> 80%)
« Kolloidalis kovafdld (< 3%)
+ Benzoil-peroxid (< 1%)

(2) Universal Paste
« Hidroféb aromas dimetakrilat (< 20%)
- Hidroféb alifas dimetakrilat (< 15%)
« Hidrofil alifas dimetakrilat (< 10%)
« Szilanizalt titan-oxid (< 10%)
« Szilanizalt barium Uveg toltéanyag (> 50%)
« Katalizatorok (< 1%)
+ Gyorsitoszerek (< 1%)
» Pigmensek (< 0,1%)

2) ED PRIMER (Liquid A és Liquid B)

F& 6sszetevok

(1) Liquid A
+ 2-hidroxietil-metakrilat (HEMA) (30-50%)
+ 10-metakril-oiloxidecil-dihidrogén-foszfat (20-40%)
» N-metakriloil-5-aminoszalicilsav (< 1,5%)
+ Viz (5-45%)
« Gyorsitoszerek (1-10%)

(2) Liquid B
» N-metakriloil-5-aminoszalicilsav (< 1,5%)
« Viz (> 80%)
- Katalizatorok (1-10%)
« Gyorsitoszerek (1-10%)



3) OXYGUARD II
F& dsszetevok
« Glicerin
+ Polietilén-glikol
« Katalizatorok
« Gyorsitoszerek
- Festékanyagok

4) PANAVIA ETCHING AGENT V
F6 6sszetevék
+ Foszforsav
+ Polivinil-pirrolidon
+ Kolloidélis kovafold
« Viz
« Festékanyagok

A zérojelben 1évé mértékegységek témeg%-ok.

VIIl. KLINIKAI ELJARASOK
VIII-1 Cementezés ([1]-[4]. JAVALLATOK)
[1] ,Adheziv” hidak vagy sinek cementezése
[2] Fém inlayek, onlayek, koronék vagy hidak cementezése
[3] Porcelan vagy kompozit inlayek, onlayek vagy koronak cementezése
[4] Gyokércsatornahoz hasznalt csapok vagy ontott fém csonkok cementezése

1. Fogzoméanc maratasa
Ha a PANAVIA 21-et hasznalja témitéanyagként, kizarélag a preparalatlan
fogzomanc igényel maratést.
Az alkalmazasi id6k a kévetkezok:

Buccalis Lingvélis

PANAVIA ETCHING
AGENT V

30 mésodperc + |30 méasodperc +
30 méasodperc 60 méasodperc

[FIGYELEM]
A maratéanyagot nem szabad 6nozott fellleten alkalmazni, mivel a maratogél kart
tehet az 6nozott feliletben.

2. Pulpavédelem
Atényleges és a fogbél kdzelében Iévé megnyitasi tertileteket keményen kotd
kalcium-hidroxid készitménnyel kell befedni. Nincs sziikség a cement alabélelésére
vagy alapozasara. Pulpavédelemre ne alkalmazzon eugenoltartalmd anyagokat.

3. Afém el6kezelése

1) Végezzen homokfuvast az adheziv fellileten, amig a fém csillogasa megsziinik; a
tompéan matt fényl eredmény az optimalis.
Abrazié: 30-50 pm méretii aluminium-oxid részecskék
Levegényomas: 0,4-0,7 MPa (4-7 kgf/cm?).

2) Oblitse le teljesen a restauraciot, és tisztitsa meg ultrahangos tisztitoegységben
vizzel 2-3 percig.

3) Nemesfém vagy félnemesfém restauraciok hasznélata esetén az adheziv fellleten
o6nozast is kell végezni.
[FIGYELEM]
Ne érjen hozza az adheziv felllethez az esetleges szennyez6dés elkerilése
érdekében. Ha az adheziv fémfelilet szennyez6détt (pl. nyallal stb.), tiszitsa meg a
restauraciot ultrahangos tisztitoegységben vizzel és semleges hatasu tisztitdszerrel
kb. 2-3 pecig. Ezutan mossa le vizpermettel 1 percig, és szaritsa meg levegével.

4. A porcelan vagy polimerizalt kompozit mligyanta elékezelése
A szélek adaptélasa fontos tényez6, kuléndsen az okkluzalis fellleteken. A cement

hogy az 50 um-nél nagyobb rés a széleknél ne legyen elfogadott az okkluzalis
feltletek restauracioi esetében.
[MEGJEGYZES]

Az inlayek és onlayek esetében a TC szin hasznélata ajanlott.

1) Végezzen homokfavéast a porcelan adheziv feliileten 30-50 um méreti
aluminium-oxid részecskékkel 0,4-0,7 MPa (4-7kgf/cm?) levegényomason.
Oblitse le teliesen a restauraciot, és tisztitsa meg ultrahangos tisztitoegységben
vizzel 2-3 percig.

2) Ezutan alkalmazzon foszforsav tartalmi maratéanyagot az adheziv feliileten 5
masodpercig, mossa le, és szaritsa meg teljesen.

3) Vigyen fel CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR-t CLEARFIL NEW BOND-dal
vagy CLEARFIL PHOTO BOND-dal az anyag hasznalati utasitasai szerint.

5. Az ED PRIMER alkalmazéasa
1) Adagoljon ki egy-egy csepp Liquid A-t és B-t, keverje 6ssze 6ket 3-5 masodpercig,
majd vigye fel a fogzomancra és a dentinre egy szivacsdarab segitségével. Az ED
PRIMER-t hagyja hatni 60 masodpercig.
[MEGJEGYZES]
Az ED PRIMER-t ne alkalmazza (fél-) nemesfémek, porcelan és kompozit
esetében.
Az ED PRIMER-t nem szabad ledbliteni. Oblités esetén vigye fel ismét a feliiletre.

2) Parologtassa el az illékony 6sszetevéket enyhe légarammal, amig a felulet fényes
nem lesz. Erés Iégaramlatot nem szabad alkalmazni.
[FIGYELEM]
Ne hasznaljon erés levegéfuvast, csak enyhe légaramot.

3) Afelesleges ED PRIMER-t egy kis méretl papircsucs segitségével kell eltavolitani a
gyokércsatornabol.

6. A PANAVIA 21 Paste elékészitése
1) Adagolas
Adagoljon ki egyenlé mennyiséget a PANAVIA 21 Catalyst-bol és a Universal
Pastes-bdl.
Forgassa el lassan az adagolégombot egy teljes fordulattal jobbra, amig egy kattand
hangot nem hall. Ha tébb anyagra van sziiksége, forgassa el ismét a gombot egy
teljes fodulattal jobbra.
[FIGYELEM]
Részleges elforgatast nem szabad alkalmazni, mivel ez pontatlan adagolasi
modszernek szamit. Ha az anyag adagolasakor részlegesen forgatja el a gombot,
az eredményl kapott aranyok pontatlanok lehetnek.
Arészletes leirasokért tekintse meg a PANAVIA 21 DISPENSER hasznalati
utasitasait.

2) Keverés
A pasztékat 20-30 méasodpercig keverje, amig sima, egyenletes allagu pasztat nem
kap eredménydil.
[MEGJEGYZES]

1. APANAVIA 21 Paste anaerob kotési tulajdonsagokkal rendelkezik, igy a
feldolgozasi idét igény szerint megndvelheti azzal, ha a keveréket vékony
rétegben eloszlatja a keverdblokkon.

2. Az alabbiakban megtekintheti a feldolgozasi és megkotési idéket.

Keverés (25 °C hémérsékleten): 20-30 masodperc

Feldolgozasi id6 (25 °C hémérsékleten): 4 perc

Megkétési id6 a behelyezés idejétdl szamitva (35 °C hémérsékleten): 1 perc
Teljes megkoétés (35 °C hémérsékleten): 3 perc

7. APANAVIA 21 Paste alkalmazasa

Vigyen fel egy vékony réteg bekevert PANAVIA 21 Paste-et a restauracié adheziv

fellletére, és Ugyeljen arra, hogy elkerilje a beszoruld légbuborékokat.

[MEGJEGYZES]
Ne alkalmazza a PANAVIA 21 Paste-et alapozéanyaggal kezelt fogzomancon vagy
dentinen, mivel a megkétési id6 tulsagosan révid lesz.
A PANAVIA 21 Paste kizarélag az adheziv felileten alkalmazhato, az
alapozbanyaggal kezelt fogzomancon és dentinen nem. Az alapozéanyaggal kezelt
fogzomanchoz és dentinhez hasznélt ED PRIMER polimerizaciés gyorsitoszert
tartalmaz, amely az alapozéanyaggal valo érintkezéskor felgyorsitja a PANAVIA 21
Paste megkétési folyamatat.

8. A restauraci6 behelyezése
Helyezze be a restauraciot, vagy helyezze az inlayt a kavitasba, és tartsa meg enyhe
nyomassal.
Abehelyezést 1 percen bellil el kell végezni.

9. Afelesleges paszta eltavolitasa
Afeleleges PANAVIA 21 Paste-et egy kis méretli kefével tavolitsa el az
interproximalis fellileteknél kezdve.

10. Az OXYGUARD llalkalmazasa
1) Vigye fel az OXYGUARD II-t a restauracio széleire egy kis méret(i kefével, és hagyja
hatni 3 percig.

2) Az OXYGUARD llvizpermet segitségével egyszeriien eltavolitato.

11. Finirozas
A felesleges cementet egy szonda vagy kis méretl depurator segitségével, illetve
polirozassal tavolithatja el.
Az okkluzalis alakitasokat és finirozast ezutan a szokasos modon kell elvégezni.

VIII-2 Bondozott amalgam restauraciok ([5]. JAVALLATOK)
[5] Bondozott amalgam restauraciok

—_

. Akavitas el6készitése
A szuvasodas jelenlétének és mértékének meghatéarozasa utan tavolitsa el az 6sszes
fert6zott dentint, és készitse eld a kavitast a szokasos modon.
. Pulpavédelem
Altalaban nincs szilkség a cement alabélelésére vagy alapozasara. Ennek ellenére a
tényleges és a fogbél kdzelében 1évé megnyitasi terlleteket keményen koté
kalcium-hidroxid készitménnyel kell befedni.
A cementezést illetéen kdvesse az 5. és a 6. |épést a hasznalati utasitasban. (VIII-1).
. APANAVIA 21 Paste alkalmazasa
Vigyen fel egy vékony réteg bekevert PANAVIA 21 Paste-et a kavitas
alapozdanyaggal kezelt teljes fellletére, és lgyeljen arra, hogy ne szoruljanak be
légbuborékok.
Az eljarast kevesebb, mint 1 percen bellil el kell végezni.
. Az amalgam kondenzalasa
A megfeleld aprora zuzast kévetden a bekevert amalgamot be kell helyezni a
kavitasba, amig a PANAVIA 21 Paste még ,nedves”, és kondenzalni kell.
Az amalgam vésését a szokasos modon lehet elvégezni.
Afelesleges paszta eltavolitasa
Afeleleges PANAVIA 21 Paste-et egy kis méret(i kefével tavolitsa el az
interproximaélis fellileteknél kezdve.
7. A cementezést illetéen kovesse a 10. és a 11. Iépést a hasznalati utasitasban.
(VIII-1).
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[GARANCIA]
A Kuraray Noritake Dental Inc. a bizonyitottan hibas termékeket kicseréli. A Kuraray
Noritake Dental Inc. nem vallal felelésséget a termékek alkalmazasabol, hasznalatabol
vagy a hasznalat lehetetlenségébdl eredd kozvetlen, kdvetkezményes vagy specidlis
veszteségekért vagy karokért. A felhasznalé a hasznélat el6tt koteles megallapitani a
termékek szandékolt hasznalatra valé alkalmassagat, és a felhasznalé vallalja az ezzel
kapcsolatos minden kockazatot és felelésséget.

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



[MEGJEGYZES]
A ,CLEARFIL”, a ,PANAVIA” és a ,OXYGUARD” a KURARAY CO., LTD védjegyei vagy
bejegyzett védjegyei.
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PANAVIA 21 je adhezivni smolnati cement z izbolj$animi znagilnostmi uporabe in
povecano mocjo vezave na dentin. Lastnosti izdelka PANAVIA 21 temeljijo na
prevzetem sistemu mesanja »pasta na pasto« in uporabi osnovnega premaza.
PANAVIA 21 vsebuje PANAVIA 21 Paste, ED PRIMER, OXYGUARD II, PANAVIA
ETCHING AGENT V in dodatke.

Splosna kliniéna korist izdelka PANAVIA 21 je obnovitev funkcije zoba pri naslednjih
INDIKACIJAH ZA UPORABO.

Il. INDIKACIJE ZA UPORABO
Izdelek PANAVIA 21 je indiciran v naslednjih klini¢nih situacijah:
[1] cementiranje adhezijskih mosti¢kov ali opornic;
[2] cementiranje kovinskih inlejev in onlejev, kron ali mosti¢kov;
[3] cementiranje porcelanastih ali kompozitnih inlejev, onlejev ali kron;
[4] cementiranje sider koreninskega kanala ali krnov iz lite kovine;
[5] restavracije z vezavo amalgama.

Ill. KONTRAINDIKACIJE A
Pacienti z anamnezo preobéutljivosti na metakrilatne monomere. Pacienti, ki imajo
znano alergijo na katero od sestavin tega izdelka.

IV. MOZNI NEZELENI UCINKI A
Ustna sluzniéna membrana lahko po stiku z izdelkom ED PRIMER zaradi koagulacije
beljakovin postane belkasta. To je obi¢ajno zac¢asni pojav, ki ¢ez nekaj dni izgine.
Pacientom narocite, naj se med $¢etekanjem izogibajo prizadetemu obmogju. V
posameznih primerih so poro¢ali o nastanku razjed.

V. NEZDRUZLJIVOSTI A
[1] Za zas¢ito pulpe ali za za¢asno tesnjenje ne uporabljajte materialov, ki vsebujejo
evgenol, ker lahko evgenol upo¢asni postopek strievanja.
[2] Ne uporabljajte hemostatikov, ki vsebujejo Zelezove spojine, saj lahko ti materiali
zmanj$ajo adhezijo in zaradi preostalih Zelezovih ionov lahko povzroéijo razbarvanje
robov zob ali dlesni.

VI. PREVIDNOSTNI UKREPI A
1. Varnostni ukrepi
1. Ta izdelek vsebuje snovi, ki lahko povzrogijo alergijske reakcije. Izdelka ne
uporabljajte pri pacientih, ki imajo znano alergijo na metakrilatne monomere ali katero
od ostalih sestavin tega izdelka.
2. Ce se pri pacientu pojavi preobéutljivostna reakcija, kot so izpuséaj, ekcem, znaki
vnetja, razjede, oteklina, srbecica ali odrevenelost, prenehajte z uporabo izdelka in
poiscite zdravnisko pomoc.
3. Bodite previdni, da izdelek ne pride v stik s koZo ali z oémi. Pred uporabo izdelka
pokrijte pacientove oci z brisaco, da jih zas¢itite pred morebitnim brizganjem
materiala.
4. Ce izdelek pride v stik s Sloveskim tkivom, ukrepaite takole:
<Ce izdelek pride v ogi>
O¢i takoj sperite z veliko vode in se posvetujte z zdravnikom.

<Ce izdelek pride v stik s kozo ali ustno sluznico>
Obmodje takoj obrisite z bombaznim tamponom ali gazo, navlazeno z alkoholom, in
sperite z obilno koli¢ino vode.

5. Pazite, da pacient po nesreci ne zauzije izdelka.

6. Nosite rokavice ali izvajajte druge ustrezne zas¢itne ukrepe, da preprecite pojav
preobéutljivosti, ki je lahko posledica stika z metakrilatnimi monomeri ali katerimi koli
drugimi sestavnimi deli.

7. Pri razliénih pacientih ne uporabite iste konice s krtatko za enkratno uporabo, da
preprecite navzkrizno kontaminacijo. Konico po uporabi zavrzite in sterilizirajte ro¢aj
konice s $¢etko po vsaki uporabi pri pacientu.

8. Izdelek odstranite kot medicinski odpadek, da preprecite okuzbo.

2. Previdnostni ukrepi pri rokovanju

[Obi¢ajni previdnostni ukrepi]

. lzdelka ne smete uporabljati za namene, ki niso navedeni pod to¢ko [II. INDIKACIJE
ZA UPORABQ].

Uporaba tega izdelka je omejena na zobozdravstvene strokovnjake.

Da preprecite slabo uginkovitost in neprimerno rokovanje, upostevajte dolo¢ene ¢ase
polimerizacije in druge zahteve glede rokovanja.

V votlini blizu pulpe ali v primeru nenamerne izpostavljenosti pulpe uporabite
sredstvo za prekrivanje pulpe.

Dobro ogistite votlino, dca omogogite dobro vezavo. Ce je adhezivna povrsina
kontaminirana s slino ali krvjo, jo temeljito sperite in posusite, preden za¢nete
cementirati.

Izdelka ne mesajte z drugimi dentalnimi materiali.

Uporabite koferdam, da preprecite kontaminacijo in da lahko regulirate vlago.

Ce so instrumenti tega izdelka poskodovani, pazite, da se ne poskodujete in takoj
prekinite uporabo.
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[PANAVIA 21 Paste]

1. Ne uporabljajte spirale znamke Lentulo, da vstavite pasto v koreninski kanal, saj bi to
pospesilo polimerizacijo paste nad zeleno mejo.

2. Ce zelite zobna sidra vstaviti v veé koreninskih kanalov posteriornega zoba, najpre;j
zakljucite postavitev sidra v en koreninski kanal, preden nadaljujete z drugim, hkrati
pa pazite, da odvecna pasta ne zaide v druge koreninske kanale.

GO

3. Pasta, ki se strdi na dlesni, lahko odpade, vseeno pa odveéno pasto poskusite
odstraniti, preden se strdi.

[ED PRIMER]

. 1zdelek ED PRIMER se mora pred uporabo segreti na sobno temperaturo. Ko izdelek
vzamete iz hladilnika, ga 15 minut pustite stati, da se segreje na sobno temperaturo,
drugace se bodo v tekocini pri iztiskanju tvorili mehurcki ali pa se bo izdelek po
uporabi cedil.

. lzdelka ED PRIMER Liquid A in B iztisnite iz vsakega vsebnika tako, da vsebnik
usmerite ¢&im bolj navpi¢no navzdol. Pri iztiskanju je treba paziti, da iztisnete enaki
koli¢ini obeh izdelkov, drugace so lahko fizi€ne lastnosti izdelka slabSe.

. lzdelka ED PRIMER Liquid A in B je treba za vsako uporabo premes$ati. Ne uporabite
ju lo¢eno ali posami¢no kot posamezno sredstvo.

. Ce je zdravljena povrsina kontaminirana s slino ali tkivnimi eksudati, jo sperite z
vodo, posusite in oistite z etanolom ter znova nanesite izdelek ED PRIMER, da
zagotovite optimalno adhezijo.
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[P@NAVIA ETCHING AGENT V]
Ce je zdravljena adhezivna povrsina kontaminirana s slino ali krvjo, jo sperite z vodo,
posusite in znova nanesite izdelek PANAVIA ETCHING AGENT V.

3. Varnostni ukrepi za shranjevanje

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

2. Kadar izdelka ne uporabljate, ga je treba hraniti v hladilniku (2-8 °C/36-46 °F), pred
uporabo pa ga je treba 15 minut segrevati na sobno temperaturo.

3. Vse komponente, razen OXYGUARD Il in PANAVIA ETCHING AGENT V, je treba
hraniti v hladilniku (2-8 °C/36—46 °F), kadar jih ne uporabljate.

4. Izdelka OXYGUARD Il in PANAVIA ETCHING AGENT V shranjujte pri temperaturi
2-25 °C/36-77 °F, kadar ju ne uporabljate.

5. Izdelka ne izpostavljajte izrednim temperaturam ali neposredni sonéni svetlobi.

6. Izdelek je treba shranjevati na ustreznem mestu, do katerega ima dostop le
zobozdravstveno osebje.

7. Ko pasto iztisnete, je treba brizgo ¢im prej dobro zapreti, da se pasta v brizgi ne bi
strdila zaradi svetlobe v okolici in da preprecite, da bi v brizgo zasli tujki.

8. Potem ko tekocino iztisnete iz steklenicke, je treba na steklenico ¢im prej namestiti
pokrovéek.

VIl. KOMPONENTE
1. Komponente

Za vsebino in koli€ine glejte zunanjo stran embalaze.

1) PANAVIA21 Paste (Catalyst Paste in Universal Paste)

2) ED PRIMER (Liquid A in Liquid B)

3) OXYGUARD II

4) PANAVIA ETCHING AGENT V

5) Dodatki
+ PANAVIA 21 DISPENSER
+ Mixing pad (S) (me$alna podlaga (S))
« Mixing spatula (me$alna lopatica)
+ Mixing dish (PN) (me$alna posoda (PN))
+ Sponge pledget (gobica)
- Brush tip handle (white) (roc¢aj za konico s krtacko (bel))
« Brush tip handle (black) (ro¢aj za konico s krtacko (¢rn))
+ Disposable brush tips (black) (konice s krtackami za enkratno uporabo (¢rne))

2. Sestavine
1) PANAVIA 21 Paste (Catalyst Paste in Universal Paste)
Osnovne sestavine
(1) Catalyst Paste
« 10-metakriloiloksidecil dihidrogen fosfat (< 10%)
« hidrofobni aromati¢ni dimetakrilat (< 10%)
« hidrofobni alifatski dimetakrilat (< 5%)
- silanizirano polnilo iz silicijevega dioksida (> 80%)
« koloidni silicij (< 3%)
« benzoilni peroksid (< 1%)

(2) Universal Paste
« hidrofobni aromati¢ni dimetakrilat (< 20%)
« hidrofobni alifatski dimetakrilat (< 15%)
« hidrofilni alifatski dimetakrilat (< 10%)
« silanizirani titanov oksid (< 10%)
« silanizirano polnilo iz barijevega stekla (> 50%)
« katalizatorji (< 1%)
« pospedevalci (< 1%)
* pigmenti (< 0,1%)

2) ED PRIMER (Liquid A in Liquid B)

Osnovne sestavine

(1) Liquid A
« 2-hidroksimetakrilat (HEMA) (30-50%)
+ 10-metakriloiloksidecil dihidrogen fosfat (20-40%)
« N-metakriloil-5-aminosalicilna kislina (< 1,5%)
« voda (5-45%)
- pospesevalci (1-10%)

(2) Liquid B
+ N-metakriloil-5-aminosalicilna kislina (< 1,5%)
« voda (> 80%)
« katalizatorji (1-10%)
- pospesevalci (1-10%)

3) OXYGUARD Il
Osnovne sestavine
« glicerol
« polietilen glikol
- katalizatorji
« pospesevalci
« barvila



4) PANAVIA ETCHING AGENT V
Osnovne sestavine
- fosforna kislina
+ polivinil pirolidon
+ koloidni silicij
* voda
* barvila

Enote v oklepajih so masni %.

VIII. KLINIENI POSTOPKI
VIIl-1 Cementiranje (indikacije za uporabo od [1] do [4])
[1] cementiranje adhezijskih mosti¢kov ali opornic;
[2] cementiranje kovinskih inlejev in onlejev, kron ali mosti¢kov;
[3] cementiranje porcelanastih ali kompozitnih inlejev, onlejev ali kron;
[4] cementiranje sider koreninskega kanala ali krnov iz lite kovine;

1. Jedkanje sklenine
Jedkati je treba le neobruseno sklenino, kadar se izdelek PANAVIA 21 uporablja kot
polnilno sredstvo.
Casi uporabe so:

Bukalno Lingvalno
PANAVIA ETCHING | 30 sekund + 30 sekund +
AGENT V 30 sekund 60 sekund
[POZOR]

Sredstva za jedkanje ne smete nanesti na cinjeno povrsino, ker bi sredstvo za
jedkanje poskodovalo povrsino.

2. Za&tita pulpe
Vsakrsno izpostavljenost pulpe ali tako obmocje v blizini pulpe je treba prekriti z
materialom iz kalcijevega hidroksida. Cementna obloga ali osnova ni potrebna. Za
zas¢ito pulpe ne uporabljajte materialov, ki vsebujejo evgenol.

3. Predhodna obdelava kovine

1) Adhezivno povrsino peskajte, dokler kovinski lesk ne izgine; idealna je matirana
povrsina.
Abrazija: aluminijevi delci velikosti 30-50 pm
Zracni tlak: 0,4-0,7 MPa (4-7 kgf/cm?).

2) Restavracijo temeljito sperite in jo 2-3 minute z vodo &istite v ultrazvoéni Eistilni
napravi.

3) Ce se uporabljajo Zlahtne ali polzlahtne kovine, je treba adhezivno povrino pociniti.
[POZOR]
Adhezivne povrsinese ne dotikajte, da prepregite kontaminacijo. Ce je adhezivna
povrsina kontaminirana na primer s slino ipd., restavracijo z vodo in nevtralnim
detergentom 2—3 minute Cistite v ultrazvocni Cistilni napravi. Nato 1 minuto spirajte
z vodno prho in posusite z zrakom.

ol

Predhodna obdelava porcelana ali striene kompozitne smole
Prilagajanje robov je pomemben dejavnik zlasti na okluzalnih povrSinah. Ker je
obraba cementa vecja od obrabe restavracije, je priporocljivo, da pri restavracijah
okluzalnih povrsin ne sprejmete robne vrzeli, ki znasa ve¢ kot 50 pm.
[OPOMBA]

Odtenek TC priporo¢amo za inleje in onleje.

1) Popeskajte porcelanasto adhezivno povrsino z aluminijevimi delci velikosti 30-50 pm
pod zraénim tlakom 0,4-0,7 MPa (4-7 kgf/cm?).
Restavracijo temeljito sperite in jo 2-3 minute z vodo C¢istite v ultrazvocni Cistilni
napravi.

2) Nato sredstvo za jedkanje s fosforno kislino za 5 sekund nanesite na adhezivno
povrsino, sperite z vodo indobro posusite.

3) Izdelek CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR nanesite skupaj z izdekom
CLEARFIL NEW BOND ali CLEARFIL PHOTO BOND v skladu z navodili za uporabo
materiala.

5. Nanasanje izdelka ED PRIMER
1) Iztisnite po 1 kapljico izdelkov Liquid A in B, meSajte 3-5 sekund in z gobico nanesite
na sklenino ter dentin. ED PRIMER naj deluje 60 sekund.
[OPOMBA]
Izdelka ED PRIMER ne nanasajte na (pol)zlahtne kovine, porcelan ali kompozit.
Izdelka ED PRIMER ne smete spirati. Ce ga sperete, ga znova nanesite.

2) Hlapne sestavine evaporirajte z neznim tokom zraka, dokler se povr$ina ne zasveti.
Ne uporabite mo¢nega toka zraka.
[POZOR]
Ne uporabite mo¢nega curka zraka, temve¢ le nezen zracni tok.

3) Odvecni izdelek ED PRIMER je treba z majhno konico papirja odstraniti iz
koreninskega kanala.

6. Priprava paste PANAVIA 21 Paste
1) Iztiskanje
Iztisnite enaki koli¢ini izdelkov PANAVIA 21 Catalyst in Universal Pastes.
Gumb dispenzerja poéasi zasugite za 1 poln obrat v desno, da se zaskogi. Ce
potrebujete Se ve¢ materiala, gumb $e enkrat zasucite za poln obrat v desno.
[POZOR]
Delnih zasukov ne uporabljajte, ker tak nacin iztiskanja ni to¢en. Materiala ne
iztiskajte z delnimi zasuki, ker bi nastala neto¢na razmerja.
Za podrobnejsi opis glejte navodila za uporabo izdelka PANAVIA 21 DISPENSER.

2) Me$anje
Pasti je treba mesati 20-30 sekund, da dobite gladko, enakomerno pasto.
[OPOMBA]

1. PANAVIA 21 Paste ima anaerobne lastosti strjevanja, zato se delovni ¢as lahko
podalj$a, ¢e zmes na tanko razmazete po mesalni plos¢i.
2. Delovni ¢asi in Casi strievanja so prikazani spodaj.
Mesanije (pri 25 °C): 20—30 sekund
Delovni €as (pri 25 °C): 4 minute
Cas strjevanja od éasa nanosa (pri 35 °C): 1 minuta
Skupni ¢as strjevanja (pri 35 °C): 3 minute

N

Nanos paste PANAVIA 21 Paste
Tanko plast zmesi paste PANAVIA 21 Paste nanesite na adhezivno povrsino
restavracije, pri tem pa pazite, prepreéite zastajanje zracnih mehurckov.
[OPOMBA]
Izdelka PANAVIA 21 Paste ne nanesite na sklenino ali dentin, ki je ze obdelan z
osnovnim premazom, ker bi bil ¢as strjevanja prehiter.
Pasto PANAVIA 21 Paste nanesite le na adhezivno povrsino in ne na sklenino ali
dentin, obdelan z osnovnim premazom. lzdelek ED PRIMER, ki se uporablja za
sklenino in dentin, vsebuje pospesevalce polimerizacije, ki pospesijo postopek
strjevanja paste PANAVIA 21 Paste, kadar ta pride v stik z osnovnim premazom.

©

. Postavitev restavracije
Namestite restavracijo ali pa v votlino vstavite inlej in rahlo pritiskajte.
Names¢anje mora biti zaklju¢eno v manj kot 1 minuti.

(=]

. Odstranjevanje odvecne paste
Odvecno pasto PANAVIA 21 Paste odstranite z majhno krtacko, pri tem pa zaénite na
interproksimalnih povrsinah.

10. Nanas$anje izdelka OXYGUARD ||
1) Izdelek OXYGUARD Il z majhno krtacko nanesite na vse robove restavracije in
pustite delovati 3 minute.

2) Izdelek OXYGUARD Il zlahka odstranite z vodno prho.

11. Poliranje
Odvecni cement lahko odstranite s sondo ali majhnim instrumentom za

odstranjevanje zobnega kamna, nato pa sploirajte.
Prilagoditve grizne ploskve in poliranje nato izvedite kot obi¢ajno.

VIII-2 Restavracije z vezavo amalgama (indikacije za uporabo [5])
[5] Restavracije z vezavo amalgama

—_

. Priprava votline
Ko dologite obseg prisotnosti kariesa, odstranite ves okuzeni dentin in votlino
pripravite kot obi¢ajno.
. ZaS¢ita pulpe
Cementna obloga ali osnova nac¢eloma ni potrebna. Vsakréno izpostavljenost pulpe
ali tako obmodje v blizini pulpe pa je treba prekriti z materialom iz kalcijevega
hidroksida.
Za cementiranje glejte 5. in 6. korak navodil za uporabo. (VIII-1).
Nanos paste PANAVIA 21 Paste
Tanko plast zmesi paste PANAVIA 21 Paste nanesite celotno povrsino votline,
obdelano z osnovnim premazom, pri tem pa pazite, preprecite zastajanje zraénih
mehurcékov.
Ta postopek je treba opraviti v manj kot 1 minuti.
. Kondenzacija amalgama
Po ustrezni trituraciji je treba zmes$ani amalgam vstaviti v votlino, ko je pasta
PANAVIA 21 Paste Se vedno »mokra«, da se kondenzira.
Oblikovanje amalgama poteka tako kot obi¢ajno.
. Odstranjevanje odvecne paste
Odvecéno pasto PANAVIA 21 Paste odstranite z majhno krtacko, pri tem pa zacnite na
interproksimalnih povrsinah.
Za cementiranje glejte 10. in 11. korak navodil za uporabo. (VIII-1).
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[GARANCIJA]
Podjetje Kuraray Noritake Dental Inc. bo nadomestilo vsak izdelek, za katerega se
dokaze, da je pomanjkljiv. Podjetje Kuraray Noritake Dental Inc. ne prevzema
odgovornosti za kakrsno koli neposredno, posledi¢no ali posebno izgubo ali $kodo, ki
nastane zaradi aplikacije ali uporabe oziroma nezmoznosti uporabe teh izdelkov. Pred
uporabo se mora uporabnik prepri¢ati o primernosti izdelka za namenjeno uporabo in
uporabnik prevzema vsa tveganja in odgovornosti v zvezi s tem.

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

[OPOMBA]
»CLEARFIL«, »PANAVIA« in »OXYGUARD« so registrirane blagovne znamke ali
blagovne znamke druzbe KURARAY CO., LTD.
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1. UvoD

PANAVIA 21 je adhezivni pryskyfi¢ny cement s vylepSenymi zpracovacimi vlastnostmi a
pevnéjsim spojenim s dentinem. Za své vlastnosti pfipravek PANAVIA 21 vdéci
prevzatému systému michani dvou past a pouZziti primeru.

PANAVIA 21 se sklada z pripravkdl PANAVIA 21 Paste, ED PRIMER, OXYGUARD I,
PANAVIA ETCHING AGENT V a pfislu$enstvi.

Obecnym klinickym pfinosem pfipravku PANAVIA 21 je obnoveni funkce zubu pro
nasledujici INDIKACE PRO POUZITI.

II. INDIKACE PRO POUZITI
Systém PANAVIA 21 je indikovan v nasleduijicich klinickych situacich:
[1] Cementovani ,adhezivnich“ mlstkl nebo dlah
[2] Cementovani kovovych inleji, onleji, korunek nebo mustka
[3] Cementovani porcelanovych nebo kompozitnich inleji, onleji nebo korunek
[4] Cementovani kofenovych ¢epli nebo pahyld z litého kovu
[5] Adhezivni amalgamové vypiné

1l. KONTRAINDIKACE A
Pacienti s anamnézou citlivosti na monomerni metakrylaty. Pacienti, ktefi maji
potvrzenou alergii na jakoukoli slozku obsaZenou v produktu, nebo pacienti, na které se
nevztahuji uvedené indikace.

IV. MOZNE VEDLEJSI UCINKY A
Ustni sliznice mtize pti kontaktu s produktem ED PRIMER v dtisledku koagulace
proteind zbélat. Je to obvykle pfechodny jev, ktery béhem nékolika mélo dni zmizi.
Upozornéte pacienta, Ze ma davat pii €isténi zubli pozor, aby tuto oblast nedrazdil. V
individualnich pfipadech byly hlaseny ulcerace.

V. NEKOMPATIBILITY A
[1] Na ochranu pulpy nebo pfi provizornim uzavieni nepouzivejte zadné materialy
obsahujici eugenol, mohly by zpomalit vytvrzovani.
[2] Nepouzivejte zadna hemostatika obsahujici zelezité slouc¢eniny, tyto materialy by
mohly negativné ovlivnit adhezi a zbytkové Zelezité ionty by mohly zpUsobit zbarveni
na okraji zubu nebo okolni dasné.

VI. BEZPECNOSTNi OPATRENI A

. Bezpeénostni pokyny

. Tento produkt obsahuje latky, které mohou vyvolat alergické reakce. Produkt

nepouzivejte u pacientl s potvrzenou alergii na monomery metakrylatu nebo jiné

slozky.

Pokud se u pacientll projevi reakce z precitlivélosti, jako napfiklad vyrazka, ekzém,

zéanétlivé projevy, viedy, otoky, svédéni nebo necitlivost, pfestarite produkt pouzivat a

poradte se s lékafem.

Dbejte na to, aby se produkt nedostal do kontaktu s pokozkou a nezaséahl o¢i. 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 tamp6énem smocenym v alkoholu a
oplachnéte velkym mnozstvim vody.

Davejte pozor, aby pacient nedopatfenim produkt nespolkl.

V ramci prevence vzniku precitlivélosti v disledku kontaktu s monomery metakrylatu

&i jinymi slozkami produktu pouZivejte rukavice nebo pfijméte jina vhodna ochranna

opatfeni.

. Nepouzivejte stejny jednorazovy Stétecek u rliznych pacientt, aby nedoslo ke kfizové
kontaminaci. Po pouziti stétecek zlikvidujte a drzak na Stétecky po kazdém pacientovi
sterilizujte.

8. Zlikvidujte tento produkt jako Iékafsky odpad, abyste pfedesli infekci.

-
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2. Preventivni bezpecnostni opatreni pfi pouZiti a zpracovani

[Obecna bezpeénostni opatreni]

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

S produktem sméji pracovat vyhradné zubni Iékafi.

Aby se predeslo zhorseni vlastnosti produktu a jeho zpracovani, dodrzujte
predepsané doby vytvrzovani pro konkrétni typ svétla a dalsi pozadavky na
manipulaci.

V kavitach v blizkosti pulpy nebo pfi nAhodném obnazeni pulpy pouzivejte na pulpu
prekryvaci prostifedek.

Kavitu dukladné vycistéte, aby byla adheze dostate¢na. Pokud je adherentni povrch
kontaminovan slinami nebo krvi, dlikladné jej pred cementovanim omyjte a osuste.
Nemichejte produkt s jinymi stomatologickymi materialy.

K zamezeni znecisténi a omezeni vihkosti pouzivejte kofferdam.

Jsou-li nastroje pouzivané s timto produktem poskozené, davejte pozor, abyste se
neporanili a okamzité prestarite tyto nastroje pouzivat.

wh o~
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[PANAVIA 21 Paste]

1. Nepouzivejte k plnéni kofenového kanalku pastou lentulo spirélu; mtze dojit k
urychleni polymerizace pasty nad pfijatelnou miru.

2. Pokud chcete zavést kofenové ¢epy do vice kofenovych kanalkl bo¢niho zubu,

nejprve éep kompletné usadte v jednom kofenovém kanalku a teprve potom piejdéte
k dal$imu kanalku. Dbejte pfitom na to, aby pfebytecna pasta nepronikla do jiného
kofenového kanalku.

3. Veskera pasta, ktera zatvrdla na dasni, nakonec odpadne; pokud je to vSak jen
trochu mozné, snazte se odstranit pfebytec¢nou pastu jesté pred jejim vytvrzenim.

[ED PRIMER]

1. ED PRIMER by se mél pfed pouzitim nechat temperovat na pokojovou teplotu. Po

vyjmuti z chladnicky nechte produkt 15 minut temperovat na pokojovou teplotu; V

opacném pripadé se budou pfi odmérovani produktu v tekutiné tvofit vzduchové

bubliny nebo se tekutina po pouziti zakali.

Odméite ED PRIMER Liquid A a B z kazdé nadobky tak, Ze otogite nadobku vzhuru

nohama a budete ji drzet co nejvice svisle. Peclivé odméreni je nezbytné k tomu, aby

bylo zajisténo stejné mnozstvi obou tekutin. V opacéném pripadé mlze dojit k

narudeni fyzikalnich vlastnosti produktu.

ED PRIMER Liquid A a B by se mély pfi kazdém pouziti smichat. NepouZivejte je

samostatné nebo individualné jako jediné ¢inidlo.

. Pokud je oSetfovany povrch kontaminovan slinami nebo tkariovym exsudatem,
omyjte jej vodou, osuste nebo vycistéte etanolem a znovu na néj naneste ED
PRIMER; v opa¢ném pfipadé dojde k naruseni optimalni adheze.

N
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[PANAVIA ETCHING AGENT V]
Pokud je oSetfovany adherentni povrch kontaminovan slinami nebo krvi, omyijte jej
vodou, osuste a znovu jej oSetfete pfipravkem PANAVIA ETCHING AGENT V.

w

. Bezpecnostni opatieni pfi skladovani

. Pouzijte produkt pfed uplynutim data expirace uvedeného na obalu.

. Pokud s produktem nepracujete, mél by byt ulozen v chladnicce (2—8 °C/ 36—46 °F).
15 minut pfed pouzitim jej nechte temperovat na pokojovou teplotu.

. V8echny slozky kromé& OXYGUARD Il a PANAVIA ETCHING AGENT V musi byt

skladovany v chladni¢ce (2-8 °C), pokud s nimi nepracujete.

OXYGUARD Il a PANAVIA ETCHING AGENT V se musi skladovat pfi 2-25 °C,

pokud s nimi nepracujete.

Produkt je nutno chranit pfed plisobenim nadmérného tepla nebo pfimym slune¢nim

zarenim.

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

. Po odméfeni pasty stfikacku co nejdfive bezpe¢né uzaviete vickem, aby se predeslo
ztvrdnuti pasty uvnitf stfikaky plsobenim okolniho svétla a aby do stfikacky
nepronikla zadna cizi télesa.

. Co nejdfive po odméfeni tekutiny lahvicku znovu opatfete uzavérem.
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VIl. SOUCASTI
. Soucasti
Udaje o obsahu a mnozstvi najdete na obalu.

1) PANAVIA21 Paste (Catalyst Paste a Universal Paste)
2) ED PRIMER (Liquid A a Liquid B)

) OXYGUARD II
)
)

Y

PANAVIA ETCHING AGENT V

Prislusenstvi

+ PANAVIA 21 DISPENSER

« Mixing pad (S) (Michaci desti¢ka (S))

+ Mixing spatula (Michaci $pachtle)

« Mixing dish (PN) (Michaci miska (PN))

+ Sponge pledget (Houbi¢kovy tampon)

« Brush tip handle (white) (Drzak na stétecky (bily))

« Brush tip handle (black) (Drzak na stétecky (Cerny))

« Disposable brush tips (black) (Jednorazové Stétecky (¢erné))

2. Slozky
1) PANAVIA 21 Paste (Catalyst Paste a Universal Paste)

Hlavni slozky
(1) Catalyst Paste
+ 10-metakryloyloxydecy! dihydrogenfosforeénan (< 10%)
- Hydrofobni aromaticky dimetakrylat (< 10%)
« Hydrofobni alifaticky dimetakrylat (< 5%)
« Silanizované kremicité pInivo (> 80%)
+ Koloidni silika (< 3%)
« Benzoylperoxid (< 1%)

(2) Universal Paste
+ Hydrofobni aromaticky dimetakrylat (< 20%)
« Hydrofobni alifaticky dimetakrylat (< 15%)
+ Hydrofilni alifaticky dimetakrylat (< 10%)
« Silanizovany oxid titanicity (< 10%)
« Silanizované baryové sklenéné plnivo (> 50%)
« Katalyzatory (< 1%)
« Urychlovace (< 1%)
+ Pigmenty (< 0,1%)

2) ED PRIMER (Liquid A a Liquid B)

Hlavni slozky

(1) Liquid A
« 2-hydroxyetyl metakrylat (HEMA) (30-50%)
+ 10-metakryloyloxydecyl dihydrogenfosfore¢nan (20-40%)
+ N-metakryloyl-5-aminosalicylova kyselina (< 1,5%)
+ Voda (5-45%)
« Urychlovace (1-10%)

(2) Liquid B
+ N-metakryloyl-5-aminosalicylova kyselina (< 1,5%)
- Voda (> 80%)
« Katalyzatory (1-10%)
« Urychlovace (1-10%)

3) OXYGUARD I
Hlavni slozky
« Glycerol



« Polyetylenglykol
+ Katalyzatory

+ Urychlovace

* Barviva

4) PANAVIA ETCHING AGENT V
Hlavni slozky
+ Kyselina fosfore¢na
« Polyvinylpyrrolidon
+ Koloidni silika
+ Voda
« Barviva

Jednotky v zavorkach jsou hmotnostni %.

VIIl. KLINICKE POSTUPY
VIIl-1 Cementovani (indikace pro pouziti [1] az [4])
[1] Cementovani ,adhezivnich“ mlstki nebo dlah
[2] Cementovani kovovych inleji, onleji, korunek nebo mustkl
[3] Cementovani porcelanovych nebo kompozitnich inleji, onleji nebo korunek
[4] Cementovani kofenovych ¢epl nebo pahyll z litého kovu

1. Leptani skloviny
Kdyz se pouziva k cementovani pripravek PANAVIA 21, je zapotfebi provadét leptani
pouze na nepreparované skloviné.
Doby aplikace jsou nasledujici:

Bukalni Lingvalni
PANAVIA ETCHING | 30 sekund + 30 sekund +
AGENT V 30 sekund 60 sekund
[POZOR]

Leptaci ¢inidlo se nesmi aplikovat na pocinovany povrch, protoze leptadlo tento
povrch poskodi.

2. Ochrana pulpy
V kavitach v blizkosti pulpy nebo pfi nAhodném obnazeni pulpy pouzivejte na pulpu

tuhnouci materiél prostfedek na bazi hydroxidu vapenatého. Neni potfeba cementova
vlozka nebo podklad. Pro ochranu pulpy nepouzivejte materialy obsahujici eugenol.

3. Predbézné oSetreni kovu

1) Otryskejte adherentni povrch, dokud kovovy povrch nezmatni. Ideélni je polomatny
odstin.
Abrazivni prostfedek: praskovy oxid hlinity 30-50 um
Tlak vzduchu: 0,4-0,7 MPa (4-7 kgf/cm?).

2) Dukladné oplachnéte povrch nahrady a Cistéte ji v ultrazvukovém Eisticim pfistroji s
vodou po dobu 2-3 minut.

3) Pokud se pouzivaji nahrady z uslechtilych nebo polouslechtilych kovd, mél by se

adherentni povrch také pocinovat.

[POZOR]
Nedotykejte se adherentniho povrchu, aby nedo$lo ke kontaminaci. Pokud je
adherentni povrch kontaminovan naptiklad slinami atd., ¢istéte nahradu v
ultrazvukovém Cisticim pfistroji za pouZziti vody a neutralniho detergentu po dobu
2-3 minut. Poté ji ostfikujte vodnim sprejem po dobu 1 minuty a vysuste
vzduchem.

4. Predbézné oSetieni porcelanové a zpolymerizované kompozitni nahrady
Uprava okrajti je dilezitym faktorem zejména u okluznich ploch. Protoze se cement
opotfebovava rychleji nez nahrada, doporucuje se, aby Sife mezery u okraje nahrady
v okluzni plo$e byla maximéalné 50 pum.
[POZNAMKA]
Pro inleje a onleje doporucujeme pouzivat odstiny TC.

1) Otryskejte porcelanovy adherentni povrch praskovym oxidem hlinitym (30-50 um) pfi
tlaku vzduchu 0,4-0,7 MPa (4-7kgf/cm?).
Ddkladné oplachnéte povrch nahrady a Cistéte ji v ultrazvukovém ¢isticim pfistroji s
vodou po dobu 2-3 minut.

2) Poté naneste na adherentni povrch leptaci ¢inidlo na bazi kyseliny fosfore¢né a
nechte je 5 sekund pusobit. Povrch diikladné omyjte a osuste.

3) Aplikujte CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR v kombinaci s pfipravkem
CLEARFIL NEW BOND nebo CLEARFIL PHOTO BOND podle navodu k pouziti
daného materialu.

5. Aplikace pfipravku ED PRIMER
1) Odméite po 1 kapce Liquid A a B, michejte po dobu 3-5 sekund a poté naneste na
sklovinu a dentin pomoci houbi¢kového tamponu. ED PRIMER by se mél nechat
pusobit 60 sekund.
[POZNAMKA]
ED PRIMER by se nemél aplikovat na (polo)uslechtilé kovy, porcelan nebo
kompozitni materialy.
ED PRIMER by se nemél oplachovat. Pokud k tomu dojde, naneste jej znovu.

2) Tékavé slozky nechte odpafit pod jemnym proudem vzduchu, dokud se povrch
nebude lesknout. NepouzZivejte silny proud vzduchu.
[POZOR]
Nepouzivejte silny naraz stlateného vzduchu, pouze jemny proud vzduchu.

3) Nadbyte¢ny ED PRIMER odstrarite z kofenového kanalku pomoci malé papirové
Spicky.

6. Priprava pasty PANAVIA 21 Paste
1) Odmérovani
Odmeéfte stejna mnozstvi PANAVIA 21 Catalyst a Universal Pastes.
Pomalu otacejte davkovacim Sroubem o 1 celou otacku doprava, dokud necvakne.

Pokud je zapotfebi dal$i material, otocte Sroubem opét o jednu celou otacku
doprava.
[POZOR]
Neotacejte Sroubem o necelé otacky, protoze se jedna o nepfesnou metodu
odmérovani. Neodméfujte material po ¢asteénych otackach, protoze mizete
odmeéfit nespravné pomeéry pripravku.
Detailni popis najdete v navodu k pouziti pro PANAVIA 21 DISPENSER.

2) Michani
Michejte pasty po dobu 20—30 sekund, dokud nedocilite hladké a homogenni
struktury.
[POZNAMKA]

1. PANAVIA 21 Paste se vyznacuje tuhnutim bez pfistupu vzduchu, proto mizete
zvysit dobu zpracovatelnosti tak, Ze celou smés rozprostiete v tenké vrstvé po
celé michaci desticce.

2. Doby zpracovatelnosti a tuhnuti jsou znazornény nize.

Michani (pfi 25 °C): 20-30 sekund

Doba zpracovatelnosti (pfi 25 °C): 4 minuty

Doba tuhnuti od nasazeni nahrady (pfi 35 °C): 1 minuta
Kompletni ztuhnuti (pfi 35 °C): 3 minuty

7. Aplikace PANAVIA 21 Paste

Naneste tenkou vrstvu smichané pasty PANAVIA 21 Paste na adherentni povrch

néahrady, pficemz davejte pozor, aby se netvorily vzduchové bubliny.

[POZNAMKA]
Neaplikujte pastu PANAVIA 21 Paste na sklovinu nebo dentin o8etfené primerem,
protoze by pfilis rychle ztvrdla.
PANAVIA 21 Paste by se méla aplikovat pouze na adherentni povrch, nikoli na
sklovinu nebo dentin oSetfené primerem. ED PRIMER pouzivany na oSetfeni
skloviny a dentinu obsahuje urychlova¢ polymerizace, ktery urychluje proces
tvrdnuti PANAVIA 21 Paste pfi styku s primerem.

8. Zavedeni nahrady
Zavedte nahradu nebo umistéte inlej do kavity a pfidrzte ji pod mirnym tlakem.
Zavedeni by se mélo dokoncit nejpozdéji do 1 minuty.

9. Odstranéni prebyte¢né pasty
Prebyte¢na pasta PANAVIA 21 Paste by se méla odstranit malym Stéteckem,
pocinaje interproximalnimi prostorami.

10. Aplikace OXYGUARD II
1) Aplikujte OXYGUARD Il na v§echny okraje nahrady malym Stéteckem a nechte jej 3
minuty plsobit.

2) OXYGUARD Il mGzete snadno odstranit vodnim sprejem.

11. Dokonéeni
Prebyte¢ny cement Ize odstranit sondou nebo malym srpkem a poté rozlestit.
Poté se provedou Upravy okluze a dokoncovaci prace obvyklym zplisobem.

VIII-2 Adhezivni amalgamové vyplné (indikace pro pouziti [5])
[5] Adhezivni amalgamové vypiné

-

. Priprava kavity
Po uréeni pfitomnosti a rozsahu kazu odstrarite veskery postizeny dentin a
vypreparujte kavitu obvyklym zpGsobem.
. Ochrana pulpy
Obvykle neni zapotfebi cementova viozka ani podklad. V kavitach v blizkosti pulpy
nebo pfi ndhodném obnazeni pulpy v8ak pouzivejte na pulpu tuhnouci pfekryvaci
prostfedek na bazi hydroxidu vapenatého.
Rid'te se kroky 5 a 6 navodu k pouziti pro cementovani (VIII-1).
. Aplikace PANAVIA 21 Paste
Naneste tenkou vrstvu smichané pasty PANAVIA 21 Paste na celou kavitu oSetfenou
primerem, pfi¢emz davejte pozor, aby se netvorily vzduchoveé bubliny.
Cely postup byste méli dokonéit nejpozdéji do 1 minuty.
. Kondenzace amalgamu
Po kvalitnim rozmélnéni a namichani by se mél amalgam zavést do kavity, dokud je
pfipravek PANAVIA 21 Paste jesté ,mokry“, a mél by se zkondenzovat.
Poté vymodelujte amalgam béznym zptsobem.
. Odstranéni prebytecné pasty
Prebyte¢na pasta PANAVIA 21 Paste by se méla odstranit malym Stéte¢kem,
pocinaje interproximalnimi prostorami.
. Rid'te se kroky 10 a 11 navodu k pouziti pro cementovani (VIII-1).
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[ZARUKA]
Pokud bude mit kterykoliv produkt prokazatelnou vadu nebo zavadu, spole¢nost
Kuraray Noritake Dental Inc. jej vyméni. Spole¢nost Kuraray Noritake Dental Inc.
nepfejima odpovédnost za zadné piimé, nasledné nebo specialni ztraty ¢i $kody, které
by byly dusledkem aplikace nebo pouZiti produktu pfip. nemoznosti produkt pouzivat.
Je véci uzivatele, aby si pred pouzitim produktu ovéfil jeho vhodnost pro zamysleny
Gcel, a uzivatel nese veskera s tim spojena rizika a odpovédnost.

[POZNAMKA]
Pokud dojde k zavazné pfihodé, kdy existuje podezieni, Ze ji zplsobil tento produkt,
nahlaste tuto udalost nize uvedenému autorizovanému zastupci vyrobce a regulaénimu
organu v zemi, kde Zije uzivatel/pacient.

[POZNAMKA]
LCLEARFIL®, ,PANAVIA* a ,OXYGUARD" jsou registrované ochranné znamky nebo
ochranné znamky spole¢nosti KURARAY CO., LTD.
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1. UvoD

PANAVIA 21 je lepivy Zivicovy cement so zlep$enymi manipulaénymi vlastnostami a
zvysenou pevnostou spojenia s dentinom. Viastnosti pripravku PANAVIA 21 st
sposobené prijatym systémom mieSania pasta k paste a pouzitim priméru.
PANAVIA 21 pozostava z pasty PANAVIA 21 Paste, ED PRIMER, OXYGUARD II,
PANAVIA ETCHING AGENT V a prislusenstva.

V8eobecnym klinickym prinosom PANAVIA 21 je obnova funkcie zuba na tieto
INDIKACIE PRE POUZITIE.

1I. INDIKACIE PRE POUZITIE
PANAVIA 21 je indikovana v nasledujucich klinickych situaciach:
[1] Tmelenie "adhéznych" mostikov alebo dlah
[2] Tmelenie kovovych vypini - inlayi a onlayi, koruniek alebo mostikov
[3] Tmelenie keramickych alebo kompozitnych inlayi, onlayi alebo koruniek
[4] Tmelenie stipikov korefiovych kanalikov alebo liatinovych jadier
[5] Lepené amalgamové vyplne

1l. KONTRAINDIKACIE A
Pacienti s precitlivenostou na metakrylatové monoméry v anamnéze. Pacienti, ktori
vedia, Ze sU alergicki na niektort zo zloZiek obsiahnutych v tomto produkte.

IV. MOZNE NEZIADUCE UCINKY A
Peroralna slizniéna membrana sa moze stat belavou, ked je kontaktovana s ED
PRIMER kvéli koagulécii proteinu. Toto je obvykle prechodny jav, ktory vymizne o
niekolko dni.
Dajte pokyn pacientovi, aby sa vyhol drazdeniu postihnutej oblasti pri ¢isteni zubov
kefkou. V ojedinelych pripadoch bola zaznamenana ulceracia.

V. NEZNASANLIVOST
[1] Na ochranu zubnej drene alebo doCasné zapecatenie nepouzivajte materialy
obsahujlce eugenol, pretoze eugenol méze spomalit proces vytvrdzovania.
[2] Nepouzivajte hemostatika obsahuijlce zluc¢eniny zeleza, pretoze tieto materialy
mozu zhorsit prilnavost a méZu spdsobit zafarbenie okraja zubov alebo okolitych
dasien v désledku zvysnych i6nov zeleza.

VI. BEZPECNOSTNE OPATRENIA A

. Bezpeénostné upozornenia

. Tento vyrobok obsahuije latky, ktoré mozu zapricinit alergické reakcie. Vyhnite sa

pouzivaniu tohto vyrobku u pacientov so zndmymi alergiami na metakrylatové

monoméry alebo ktorékolvek iné zlozky.

Ak pacient preukaze reakciu z precitlivenosti, ako je vyrazka, ekzém, znaky zapalu,

vred, opuch, svrbenie alebo znecitlivenie, preruste pouzivanie vyrobku a vyhladajte

lekarsku pomoc.

Budte opatrni, aby ste vyrobku zamedzili styk s kozou alebo vniknutie do oka. Pred

pouzitim tohto vyrobku zakryte pacientove o¢i s uterakom, aby ste ho ochranili v

pripade, Ze vy$plechnete material.

Ak sa tento vyrobok dostane do styku s tkanivami ludského tela, vykonajte

nasledujuce tkony:

<Ak sa tento vyrobok dostane do oka>
Oko okamzite vymyte dostatoénym mnozstvom vody a poradte sa s lekarom.

<Ak sa tento vyrobok dostane do styku s kozou alebo s Gstnou sliznicou>
Okamzite utrite tGto oblast s vatovym alebo gazovym tamponom navihéenym v
alkohole a oplachnite s velkym mnozstvom vody.

Bud'e opatrni, aby ste pacientovi zamedzili neimyselné prehltnutie tohto vyrobku.

Noste rukavice alebo iné vhodné ochranné opatrenia, aby ste predisli vyskytu

precitlivenosti, ktora méze vyplynat zo styku s metakrylatovymi monomérmi alebo

inymi zlozkami.

. Nepouzivajte tu istd jednorazovua $picku kefky u réznych pacientov, aby ste predisli
krizovej kontaminacii. Spigku po pouziti znehodnotte a rukovat $picky kefky
sterilizujte po kazdom pacientovi.

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

-
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2. Bezpeénostné opatrenia pri manipulacii a spracovani

[Bezné opatrenia)

. Vyrobok sa nesmie pouzit pre ziaden iny Ggel, nez je $pecifikovany v [Il. INDIKACIE

PRE POUZITIE].

Pouzitie tohto vyrobku je obmedzené len na zubnych lekarov.

Aby ste zabranili zIému vykonu a manipulécii, dodrziavajte Specifikované doby

vytvrdzovania svetlom a iné poziadavky na manipuléciu.

Pouzite prostriedok chraniaci dreri v kavite v blizkosti drene alebo v pripade

nahodného dotyku s dreriou.

Dutinu vygistte dostatoéne, aby ste predisli slabému tmeleniu. Ak je prilnavy povrch

znedisteny slinami alebo krvou, pred tmelenim ho dokladne umyte a osuste.
Nemiesajte tento vyrobok s akymikolvek inymi zubolekarskymi materialmi.

Pouzite rubber dam, aby ste zabranili kontamin&cii a kontrolovali vihkost'.

. Ak su nastroje tohto vyrobku poskodené, ochrarite seba pred pripadnymi $kodami a
okamzite ich prestarite pouzivat.

-
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[PANAVIA 21 Paste]

1. Nepouzivajte Spiralu lentulo na vkladanie pasty do koreriového kanélika; mohlo by to
urychlit polymerizaciu pasty nad ziaduce limity.

2. Ak chcete umiestnit dentalne stipiky do viacerych korefiovych kanalikov zadného
zuba, skor ako by ste pokraéovali s inym dokongite najprv umiestnenie stipika

3.
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jedného koreriového kanalika, ¢im zabranite vniknutiu prebytoénej pasty do ostatnych
koreriovych kanalikov.

Akakolvek pasta, ktoré bola vytvrdnuta na dasnach, sa odlepi; pokuste sa véak
odstranit prebytotnt pastu skor, ako stuhne, len ¢o to bude mozné.

ED PRIMER]

ED PRIMER sa musi pred pouzitim musi dostat na teplotu miestnosti. Po vybrati z
chladni¢ky sa vyrobok musi nechat stat 15 minat, kym nedosiahne izbovu teplotu; v
opacnom pripade sa v tekutine po¢as davkovania vytvoria bubliny alebo po pouziti
budl presakovat.

. Z kazdej nadoby nadavkujte ED PRIMER Liquid A a B tak, Ze nadobu otocite tak
kolmo, ako sa len da; pre zaistenie rovnakych mnozstiev oboch kvapalin je potrebné
opatrné davkovanie, inak méze dojst k ovplyvneniu fyzikalnych viastnosti vyrobku.
ED PRIMER Liquid A a B sa pri kazdom pouZziti musia zmiesat. NepouZivajte ich
oddelene alebo jednotlivo ako jednodielne Einidlo.

Ak je oSetrovany povrch kontaminovany slinami alebo vylu¢kami tkaniv, umyte ich
vodou alebo ocistte etanolom a znovu o$etrite pripravkom ED PRIMER, v opaénom
pripade sa zhorsi optimalna lepivost.

PANAVIA ETCHING AGENT V]
Ak oSetrovany lepivy povrch je kontaminovany slinami alebo krvou, oplachnite ho
vodou, osuste a znovu o$etrite s pripravkom PABAVIA ETCHING AGENT V.

. Bezpeénostné opatrenia pri skladovani

8.

. Vyrobok sa musi pouzit do uplynutia datumu exspiracie uvedeného na obale.

. NepouzZivany vyrobok sa musi uchovavat v chladni¢ke (2—-8 °C) a musi sa preniest
do miestnosti na dobu dih$iu ako 15 minGt pred pouzitim, aby nadobudol teplotu
miestnosti.

. V8etky zlozky s vynimkou pripravku OXYGUARD Il a PANAVIA ETCHING AGENT V
sa musia uchovavat v chladnicke (2-8 °C), ked sa nepouzivaju.

. OXYGUARD Il a PANAVIA ETCHING AGENT V sa musia uchovavat pri teplote 2—-25
°C, ked sa nepouzivaju.

. Vyrobok musi byt chraneny pred extrémnou hori¢avou alebo priamym sine¢nym

svetlom.

Vyrobok sa musi skladovat na vhodnom mieste, kde maja pristup len zubni lekari.

. Po nadavkovani pasty sa musi injekéna striekacka o najskor pevne uzatvorit, aby sa

zabranilo tvrdnutiu pasty vo vnutri striekacky pod vplyvom okolitého svetla a aby sa

zabranilo vniknutiu cudzich latok do striekacky.

Nasadte uzaver flase hned, ako to je mozné po nadavkovani tekutiny z flage.

VIl. KOMPONENTY
1. Zlozky

Pozrite si vonkajsiu stranu obalu kvéli obsahom a mnozstvu.
1) PANAVIA21 Paste (Catalyst Paste a Universal Paste)
2) ED PRIMER (Liquid A a Liquid B)
3) OXYGUARD II
4) PANAVIA ETCHING AGENT V
5) Prislusenstvo
- PANAVIA 21 DISPENSER
« Mixing pad (S) (MieSacia podlozka (S))
« Mixing spatula (MieSacia Spachtla)
+ Mixing dish (PN) (MieSacia miska (PN))
+ Sponge pledget (épongiovy tampén)
« Brush tip handle (white) (Rukovét $picky kefky (biela))
« Brush tip handle (black) (Rukovét $picky kefky (Cierna))
« Disposable brush tips (black) (Jednorazové Spicky kefky (Eierne))

2. Prisady

1) PANAVIA 21 Paste (Catalyst Paste a Universal Paste)

2

Hlavné prisady
(1) Catalyst Paste
« 10-metakryloyloxydecy! dihydrogén fosfat (< 10%)
« Hydrofébny aromaticky dimetakrylat (< 10%)
« Hydrofébny alifaticky dimetakrylat (< 5%)
« Silanizované plnivo oxidu kremicitého (> 80%)
« Koloidny kremer (< 3%)
« Benzoyl-peroxid (< 1%)

(2) Universal Paste
« Hydrofébny aromaticky dimetakrylat (< 20%)
« Hydrofébny alifaticky dimetakrylat (< 15%)
« Hydrofilny alifaticky dimetakrylat (< 10%)
« Silanovany oxid titanicity (< 10%)
« Silanizované plnivo obsahujice barnaté sklo (>50%)
« Katalyzatory (< 1%)
« Urychlovace (< 1%)
« Pigmenty (< 0,1%)

) ED PRIMER (Liquid A a Liquid B)

Hlavné prisady

(1) Liquid A
« 2-hydroxyetyl metakrylat (HEMA) (30-50%)
« 10-metakryloyloxydecyl dihydrogén fosfat (20-40%)
« Kyselina N-methakryloyl 5-aminosalicylova (< 1,5%)
« Voda (5-45%)
« Urychlovace (1-10%)

(2) Liquid B
« Kyselina N-methakryloyl 5-aminosalicylova (< 1,5%)
- Voda (> 80%)
- Katalyzatory (1-10%)
« Urychlovace (1-10%)

3) OXYGUARD II

Hlavné prisady

- Glycerol

« Polyetylénglykol
« Katalyzatory



« Urychlovace
« Farbiva

4) PANAVIA ETCHING AGENT V
Hlavné prisady
+ Kyselina fosfore¢na
+ Polyvinylpyrolidon
+ Koloidny kremeri
* Voda
« Farbiva

Jednotky v zatvorkach st v hmotnostnych %.

VIIL. KLINICKE POUZITIE
VIII-1 Pritmelenie (indikacie pre pouzitie [1] az [4])
[1] Pritmelenie "adhéznych" mostikov alebo dlah
[2] Pritmelenie kovovych vyplni - inlayi a onlayi, koruniek alebo mostikov
[3] Pritmelenie keramickych alebo kompozitnych inlayi, onlayi alebo koruniek
[4] Pritmelenie stipikov korefiovych kanalikov alebo liatinovych jadier

1. Leptanie skloviny
Ked sa pouzije PANAVIA 21 ako tmeliaci prostriedok, leptanie si vyzaduje len
neobrusena sklovina.
Casy aplikacii su:

tvarové lingvalne
PANAVIA ETCHING | 30 sekund + 30 sekund +
AGENT V 30 sekund 60 sekund
[POZOR]

Leptacie ¢inidlo sa nesmie nanasat na pocinovany povrch, pretoZe leptacie ¢inidlo
by poskodilo pokovovany povrch.

2. Ochrana drene
Akakolvek skutoéna alebo blizka expozicia drene by mohla byt pokryta stvrdnutym
materialom hydroxidu vapenatého. Nie je potrebna cementova vystelka alebo
podklad. Nepouzivajte pre ochranu drene materiély s eugenolom.

3. Predbezna Uprava kovu

1) Pieskujte lepivy povrch, kym kovovy lesk nezmizne; idealny je matny lesk.
Abraziva: 30-50 um ¢astice oxidu hlinitého
Tlak vzduchu : 0,4-0,7 MPa (4-7 kgf/cm?).

minut.

3) Ak sa pouZziji vyplne z drahych alebo polodrahych kovov, prifnavy povrch by mal byt
tiez pocinovany.
[POZOR]
Nedotykajte sa prilnavého povrchu, aby ste sa vyhli kontaminacii. Ak je prilnavy
kovovy povrch znegisteny, napriklad slinami atd'., vygistte restauraciu v
ultrazvukovom €isti¢i s vodou a neutralnym cistiacim prostriedkom po dobu asi 2—-3
minut. Potom umyte vodnym sprejom po dobu 1 minGty a osu$te vzduchom.

>

PredUprava keramiky alebo vytvrdnutej kompozitnej Zivice
Prispdsobenie okrajov je délezity faktor najma na okluznych povrchoch. Pretoze
opotrebovanie cementu je vysSie ako opotrebovanie pri obnove, odportca sa, aby sa
pri okliznych obnovach povrchov neakceptovala medzera nad 50 pm.
[POZNAMKA]

Pre inlaye a onlaye sa odporic¢a TC tienidlo.

1) Keramicky adhézny povrch opieskujte ¢asticami oxidu hlinittho 30-50 um s tlakom
vzduchu 0,4-0,7 MPa (4-7kgf/cm?).
Kompletn( nahradu opléachnite a vygistte v ultrazvukovom ¢isti¢i vodou po dobu 2-3
minat.

2) Potom naneste leptacie ¢inidlo kyselinu fosfore¢ni na adhézny povrch na dobu 5
sekund, dokladne oplachnite a vysuste.

3) Aplikujte CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR v kombinéacii s CLEARFIL
NEW BOND alebo CLEARFIL PHOTO BOND podla navodu na pouzivanie tohto
materialu.

5. Aplikacia pripravku ED PRIMER
1) Z kazdej tekutiny Liquid A a B nadavkujte po 1 kvapke, mieSajte 3-5 sekind a
$pongiovym tamponom naneste na sklovinu a dentin. ED PRIMER by mal ostat po
dobu 60 sekund.
[POZNAMKA]
ED PRIMER by sa nemal aplikovat na (polo-) drahy kov, keramiku alebo kompozit.
ED PRIMER by sa nemal oplachovat; ak ste ho oplachli, znovu ho aplikujte.

2) Prchavé prisady odparte jemnym pradom vzduchu, az kym sa povrch nejavi ako
leskly. Nemal by sa pouzivat silny prad vzduchu.
[POZOR]
Nepouzivajte silny naraz vzduchu, ale iba mierny prad vzduchu.

3) Nadmerné mnozstvo pripravku ED PRIMER by ste mali odstranit z koreriového
kanalika pomocou malej papierovej Spicky.

6. Priprava PANAVIA 21 Paste
1) Nadavkovanie
Nadavkujte rovnaké mnozstva PANAVIA 21 Catalyst a Universal Pastes.
Pomaly otacajte otoénym gombikom davkovaca 1 doprava, kym nezacvakne. Ak je
potrebny d'al$i materil, otoéte gombik o d'alSie UpIné otocenie doprava.
[POZOR]
Ciastkové otogenia by sa nemali pouzivat, pretoze to by bola nepresna metodu
davkovania. Nedavkujte material pomocou ¢iastkovych otoceni, nakolko to moze
viest k nepresnym podielom.

Podrobné popisy najdete v Navode na pouzivanie pripravku PANAVIA 21
DISPENSER.

2) Miesanie
Lepidla sa musia miesat 20-30 sekund, kym sa nedopracujete k hladkému,
homogénnemu lepidlu.
[POZNAMKA]
1. Lepidlo PANAVIA 21 Pasta méa anaerébne nastavenia tuhnutia, takze pracovny
Cas sa moze zvysit roztieranim tenkej vrstvy zmesi po miesacej podlozke.
2. Pracovny ¢as a doby tuhnutia su zobrazené nizsie.
Miesanie (pri 25 °C): 20-30 sekind
Pracovny ¢as (pri 25 °C): 4 minGty
Doba tuhnutia po¢inajuc dobou ulozenia (pri 35 °C): 1 minGta
Kompletné vytvrdnutie (pri 35 °C): 3 minuty

7. Aplikacia PANAVIA 21 Paste

Opatrne naneste tenkud vrstvu zmieSaného lepidla PANAVIA 21 Paste na lepivy

povrch nahrady, aby ste sa vyhli zachytenym vzduchovym bublinam.

[POZNAMKA]
Neaplikujte PANAVIA 21 Pasta na upravenu sklovinu alebo dentin, pretoze ¢as
tuhnutia bude prili§ rychly.
Lepidlo PANAVIA 21 Paste by sa malo aplikovat na lepivy povrch, nie na upravenu
sklovinu alebo dentin. ED PRIMER pouZzity pre upravenu sklovinu a dentin
obsahuje urychlova¢ polymerizéacie, ktory urychluje proces vytvrdzovania lepidla
PANAVIA 21 Pasta pri kontakte so zakladnym naterom.

8. UloZenie nahrady
Ulozte nahradu alebo vlozte inlay do kavity a podrzte ju jemnym tlakom.
Ulozenie by malo byt skompletizované za menej ako 1 minGtu.

9. Odstranenie nadbyto¢ného lepidla
Nadbyto&né lepidlo PANAVIA 21 Paste by sa malo odstranit pomocou malej kefky
pocinajuc s interproximalnymi povrchmi.

10. Aplikacia pripravku OXYGUARD Il
1) Aplikujte OXYGUARD Il na vSetky okraje nahrad s malou kefkou a opustenim v kl'ude
na 3 minaty.

2) OXYGUARD Il sa déa 'ahko odstranit pomocou vodného spreju.

11. Koneéné Uprava
Nadbytoény tmel sa da odstranit pomocou sondy alebo malého odstrariovaca
(scaler), po ¢éom nasleduje lestenie.
Okluzne Upravy a kone€na Uprava sa vykonaju ako obvykle.

VIII-2 Lepené amalgamové vypline (indikacie pre pouzitie [5])
[5] Lepené amalgamové vypine

—_

. Preparéacia kavity
Po stanoveni pritomnosti a rozsahu zubného kazu odstrarite vSetok infikovany dentin
a pripravte kavitu ako obvykle.
. Dreriova ochrana
Obvykle nie je potrebna cementova vystelka alebo podklad. AvSak akakolvek
skuto¢na alebo blizka oblast drefiovej expozicie by mohla byt pokryta stvrdnutym
materiadlom hydroxidu vapenatého.
Postupujte podla krokov 5 a 6 navodu na pouzivanie pre tmelenie. (VIII-1).
. Aplikacia PANAVIA 21 Paste
Naneste tenkud vrstvu zmieSaného lepidla PANAVIA 21 Paste na cely povrch kavity
natrety zakladnym naterom, aby ste sa vyhli lapaniu vzduchovych bublin.
Postup by sa mal vykonat za menej ako 1 minGtu.
. Kondenzécia amalgamu
Po riadnej trituracii by sa mal zmiesany amalgam umiestnit do kavity, zatial' ¢o lepidlo
PANAVIA 21 Paste je stale ,mokré” a kondenzované.
Oskrabavanie amalgamu sa mdze vykonat ako obvykle.
. Odstranenie nadbyto¢ného lepidla
Nadbytoéné lepidlo PANAVIA 21 Paste by sa malo odstranit pomocou malej kefky
pocinajic s interproximalnymi povrchmi.
. Postupujte podl'a krokov 10 a 11 navodu na pouzivanie pre tmelenie. (VIII-1).
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[ZARUKA]
Kuraray Noritake Dental Inc. nahradi vSetky preukazatelne chybné produkty. Kuraray
Noritake Dental Inc. neprebera nijaké rucenie za nepriame, priame alebo $pecialne
straty alebo Skody, ktoré vyplynl 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 doéjde k vaznemu incidentu spésobenému tymto vyrobkom, oznamte to nizsie
uvedenému autorizovanému zastupcovi vyrobcu a regulaénym organom krajiny, v ktorej
ma pouzivatel/pacient bydlisko.

[POZNAMKA]
LCLEARFIL" ,PANAVIA" a ,OXYGUARD" su registrované ochranné znamky alebo
ochranné znamky spolo¢nosti KURARAY CO., LTD.
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. OBLLA UHOOPMALINA

PANAVIA 21 npeactaenfABa afxe3vBeH KOMMO3UTEH LMMEHT C NOJ06peHn cBoincTea
3a obpaboTka 1 yBenMyeHa 3apaBuHa Ha Bpb3kaTa KbM AeHTUH. CBoiicTBaTa Ha
PANAVIA 21 ce obnxat Ha cobcTBeHaTa cuctema Ha cMecBaHe ,paste-to-paste” n
ynoTpebaTa Ha npaiimep.

PANAVIA 21 ce cbcTton ot PANAVIA 21 Paste, ED PRIMER, OXYGUARD II, PANAVIA
ETCHING AGENT V 1 npuHagnexHocTu.

O6wara knuHnyHa nonsa Ha PANAVIA 21 e Bb3cTaHOBABaHe Ha 3b6HaTa PyHKLMA 3a

cnepHute NMOKA3AHUA 3A YINOTPEBA.

Il. MOKA3AHMA 3A YMOTPEBA

PANAVIA 21 e nokasaH B CNefHNTE KIVMHUYHW CUTYaLMK:

[1] LiumeHTrpaHe Ha aaxe3voHHM MOCTOBE UMW LWMHN

[2] UumeHTUpaHe Ha MeTasiH1 KOPOHKMW, MOCTOBE, MHJIEW U OHNEN

[3] LiumeHTUpaHe Ha nopLieNaHoBM U KOMMO3UTHU KOPOHKM, UHNEN U OHNEN
[4] LlumeHTrpaHe Ha WwmdToBe 3a KOPEHOBW KaHanu Unn mbHYeTa oT NAT MeTan
[5] CBbp3aHM amanrameHv Bb3CTaHOBABAHWA

lIl. TPOTUBOMNOKA3AHMA A

[MaumeHTn ¢ aHaMHECTUYHM AaHHW 3@ CBPbXYYBCTBMTEHOCT KbM MEeTakpunaTHu
MOHOMepW. MNauneHTn ¢ 3BecTHa anepra KbM AafeH KOMMOHEHT, CbabpKall, ce B
HacToAWMA NPOAYKT.

IV. Bb3MOX>XHU CTPAHUYHU E®EKTU A

JlvraBuuaTta Ha ycTHaTa KyxuHa moxe aa nobenee npu koHtakT ¢ ED PRIMER B
pesynTar Ha koarynaumuATa Ha npotenH. OBMKHOBEHO TOBA € BPEMEHHO ABMIEHME,
KOETO 134e3Ba crep HAKOJKO AHW.

WHCTpyKTUpainTe nauveHTa aa n3bArea pasapasHeHne Ha 3acerHatna y4acTbK no
BpeMe Ha M1eHe Ha 3b6u. Hanumue ca cboblueHnA 3a 06padyBaHe Ha A3BU B OTOENHA
cnyyan.

V. HECbBMECTUMOCTHU &

[1] He uanonssainTe matepuany, CbabpXKaluy eBreHos, 3a Aa 3awmTuTe nynnara uiv

3a BpeMeHHO 3aneyarBaHe, Tl KaTO €BreHoNTbT MOXe a 3abasu npoueca Ha
nonumMmepusauma.

[2] He na3nonssarite xeMoCcTaTULIM, ChAbPXALLMN XKENEe3HN CbeNHEHNA, ThIl KaTo Tean

maTepuanun morat ga saowat aaxe3mATa U a npuyYnHAT NPpOMAHA Ha uBeTa Ha
rpaHuuaTa mexay 3bba 1 BeHela Uav Ha OKofHaTa rvHrea BCeAcTBne Ha
OCTaTBbYHM XKENEe3HU NOHW.

VI. TIPEANA3HU MEPKU A

ey

. MpepnasHu mepku 3a 6e3onacHoOCT

-

. HacToAWwwmAT NpoayKT CbAabpya BeLlecTsa, KOUTo MoraT Aa npeav3Bukar
anepruyHn peakuuu. Ns6areariTe ynotpe6a Ha NpoayKTa npu naumeHT ¢
13BECTHa aneprua KbM MeTakpunaTHA MOHOMEPU NV APYrA KOMMOHEHTW.

AKO NauMeHTBLT NPOABK peakLMA Ha CBPbXYYBCTBUTENTHOCT, KaTo 06pUB, eKk3ema,
Npu3HaLUM Ha Bb3nasneHve, A3BM, NofyBaHe, CbpGeX N N3TPbIBaHe,
npeycTaHoBeTe V13MON3BaHETO Ha NPOAYKTa U NOTbPCeTe MEANLIMHCKA NOMOLL,.
MopxoneTe BHUMATENHO, 3a Aa NPEAOTBPATATE KOHTAKT Ha MPOAYyKTa C KoxaTa

N

«

unv nonagaHeTo My B ounTe. Mpeaun Aa nanonssare NpoaykTa, MOKPUIATE oUnTe Ha

nauveHTa ¢ Kbpna, 3a fa ri sawmtute B Clyyai Ha pasnpbckBaHe Ha martepuan.
AKO NpoAyKTBLT NonagHe BbpXy YOBELKMN TeNeCHN TbKaHW, B3eMeTe CneaHuTe
MEepKW:
<AKO NpoAyKTbT nonagHe B ounTe>
HeszabaBHO npomuiiTe ounTe ¢ 06UTHO KONMYECTBO BOAA M Ce KOHCYNTUpaiTe ¢
nekap.
<AKO NpoAyKTbT nonagHe BbpXy Koxarta wnv nnraeBmuata Ha ycTHaTa KyxmHa>
HesabaBHo n36bpLueTe yHacTbka ¢ HanoeH CbC CIUPT namyyeH Tyndep nnm
MapsieH TaMMnoH; U3nnakHeTe ¢ 06UHO KONIMYECTBO BoAa.
MoaxopeTe BHMUMATENHO, 3a Aa NPefoTBPaTUTE HEBOJHO NOrMbliaHe Ha NpoayKTa
OT nauveHTa.
HoceTe pbkaBuuy unu B3emMeTe Apyrvt NOAXOAALLM NpeanasHn Mepku, 3a aa
npefoTBpaTUTe NoABa Ha CBPbXYYBCTBUTENHOCT B Pe3ynTaT Ha KOHTakKT ¢
MEeTaKpWaaTHN MOHOMEPY MW APYrN KOMMOHEHTW.
3a pa npenoTBpaTUTE KPbCTOCAHO 3apasABaHe, He U3Mon3BaniTe eanH 1 Cbll
HakpaviHVK-4eTKa 3a egHOKpaTHa ynoTpeba 3a pasnnyHu nauveHTu. Misxsbpnete
HakpaiiHvKa cnep ynoTpeba u cTtepunmanpainte apbxkaTa Ha HakpaHuKa-yeTka
cnep, BCEKM NaumeHT.
Maxsbpnete T031 NpoAyKT KaTo MEAULMHCKM OTNaabK, 3a Aa npeporspaTute
VHMEeKLMA.
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2. NpeanasHn Mepku Npu 6opaBeHe U MaHUnynauumn

[O6wwm npeanastm mepkn)

. MpoaykTbT He TpAGBa Aa ce 13non3ea 3a Lenu, pasnnyHy ot nocoyeHuTe B [l1.
NMOKA3AHWA 3A YINOTPEBA].

To3aun NpodyKT e nNpefHa3HayeH 3a ynotpeb6a camo OT CTOMaToNo3u.

3a pa npenoTeBpaTuTe Now pesynTat v HenpasuiHa o6paboTka, cnassaiTe
nocoYeHVTe BpeMeHa Ha hoTononMMepuanpaHe 1 Apyrute N3UCKBaHvA 3a
obpaboTka.

M3nonssaiTe matepuan 3a NoKpvBaHe Ha nynnara, Korato KaBuTeTbT e 65130 A0
nynnara unv B criy4ai Ha HeBOJSIHO M3naraHe Ha rnynnara.

MouncTeTe nobpe KaBUTETA, 3a Aa CE OCUTYpU ONTUManeH 6oHANHr. AKO
npunensatiarta noBbPXHOCT € 3aMbpCeHa CbC CIIOHKA UMW KPbB, A U3MUINTE
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LaTesIHO U A NOACYLWeTe Npeav UMMeHTMpaHe.
He cmecBaiiTe npoaykTa ¢ pyr CTOMATONOMMYHI MaTepuani.

. NanonsBaiiTe kohepaam, 3a Aa npefoTBpaTUTe 3aMbpcABaHe U Aa KOHTponupare

Bnarara.

. AKO MHCTPYMEHTUTE, CBbP3aHM C HACTOALLMA NPOAYKT, ca NOBpPeAeHW, B3eMeTe

CbOTBETHV MEpKM 3a NiMyHa 6€30MacHOCT 1 He3a6aBHO NpeycTaHoBeTe
ynoTtpebaTa.

[PANAVIA 21 Paste]

1.

2.

w

He n3nonasaiiTe NIEHTY/0 Mb/IHATEN 32 BKapBaHe Ha nacrarta B KOPEHOBWA KaHaJl,
Tl KATO TOBa MOXE [a YCKOpY HeBGaronpuATHO NoNMMepusaumaTa Ha nacrara.
AKO enaeTe [a NocTaBuTe AeHTaHU LM TOBE B HAKOSIKO KOPEHOBM KaHana Ha
CTpaHWyeH 316, MbPBO 3aBbpLUETE NOCTABAHETO Ha LUM(TOBE B €4UHUA KOPEHOB
KaHan, npeav Aa NPoAbIXUTE C APYr, U HE AONYCKaiTe U3/MNILHOTO KONNYECTBO
nacrta Aa npoHUKHE B APYrii KOPEHOBU KaHasu.

. BrBbpauna ce no ruHrneara nacta Moxke ga 6bae OTCTpaHeHa; BbNpekun ToBa ce

nocraparite fa oTCTpaHuTe U3NulHaTa nacTa, npeav aa ce BTBbpAu, no
BBb3MOXXHOCT.

[ED PRIMER]

1.

N
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ED PRIMER TpA6Ba ga npectou Ha cTalHa Temnepartypa npeau ynotpeba. Cnep,
n3BaxaaHe oT XNafunHvKa NpoayKTbT TpAGBa Aa npectou 15 MUHYTU A0
[OCTVraHe Ha cTaiiHa TemnepaTypa; B NPOTUBEH Crlyyaii B Te4HOCTTa ce obpasysaT
MexypyeTa npu A03MPaHeTo Uiy TeYHOCTTA Le naTeye crneq ynotpeba.

. fosuparite ED PRIMER Liquid A n B oT Bceku thnakoH, KaTo Abp>XuTe hrnakoHa

HaCo4eH HafoMy Bb3MOXHO Han-BePTUKaIHO; NpY [O3MPaHEeTo € Heo6X0AMMO
BHMMaHVe, 3a [ia ce rapaHTupa paBHO KOMMYECTBO OT [BETE TEYHOCTU, B MPOTUBEH
cnyyai (hM3nyHUTE CBOMCTBA Ha NMPOAYKTA Lie 6bAaT HapyLUEHN.

ED PRIMER Liquid A n B TpA6Ba aa ce cmecsaT npu BcAKa ynotpeba. He rn
13Mo/3BaiTe OTAEMHO UM NOeAVMHUYHO KaTo OTAeNeH npenapar.

. Ako TpeTnpaHaTa NOBbPXHOCT € 3aMbpCeHa CbC C/IIOHKA UK eKCyaaT OT TbKaHu, A

13MUiATe ¢ BoAa, NOACYLLEeTE A UMW A NOYUCTETE C €TaHON U A TPeTUpainTe OTHOBO C
ED PRIMER; B npoTUBEH cryyait He e rapaHTupaHa onTumanHa agxesus.

[PANAVIA ETCHING AGENT V]

[d

Ako TpeTupaHaTa npunensalla NoBbPXHOCT € 3aMbPCeHa CbC CIIIOHKA N KPbB,
npomuiiTe A ¢ BOAA, NoAcyLeTe A 1 A TpeTupainTe otHoBO ¢ PANAVIA ETCHING
AGENT V.

MpeanasHu Mepkn Npu cbxpaHeHue
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2.

. MpopykTbT TpAGBa Aa ce M3Non3sa nNpeav N3TyaHe Ha cpoka Ha rofHocT,

NOCOYeH Ha onakoBKaTa.

. MpopykTbT TpAGBA Aa ce CbXxpaHABa B XNaaunHuk (2 — 8 °C/36 — 46 °F), koraTto He

ce 13nonssea, u npeau ynotpeba TpAGBa Aa npecton 15 MUHYTW Ha CTaiHa
Temnepartypa.

. Benykn komnoHeHTn ocseH OXYGUARD Il 1 PANAVIA ETCHING AGENT V Tpa6sa

[a ce cbxpaHABaT B x1aannHuk (2 — 8 °C/36 — 46 °F), koraTo He ce n3nonaear.

. OXYGUARD Il n PANAVIA ETCHING AGENT V Tpa6Ba pa ce cbxpaHABaT npu 2 —

25 °C/36 — 77 °F, koraTto He ce 13non3sar.

. MpoayKTbT He TpAGBA Aa ce nanara Ha eKCTpeMHa TOnMHa UK NpAKa CnbHYeBa

cBeTnuHa.

. MpoayKTbT TpAGBa Aa ce CbXxpaHABa Ha NOAXOAALLO MACTO, AOCTBLIHO Camo 3a

cTOoMaTosI03u.

. Cnep, posvpaxe Ha nacrara wnpuuata TpAtea Aa 6bae 3aTBOpeHa NiTbTHO

MakcumanHo 6bp30, 3a Aa ce NpeaoTepaTy BTBbPAABAHE Ha nacTaTa B wnpuuaTa
Ha cBET/IMHaTa OT 3aobvKkanawara cpefa 1 NpoHnKBaHe Ha Yy>xau Tena B
wnpuvuara.

MocTaBeTe OTHOBO KanaykaTa Ha ¢hiakoHa Bb3MOXHO Hait-6bp30 cnep Ao3vipaHe
Ha TEeYHOCT OT hlakoHa.

CBbCTABKU

. KomnoHeHTn

CbabpXKaHMeTOo 1 KONMYECTBOTO Ca MNOCOYEHM Ha BbHLIHATA CTpaHa Ha
onakoBkaTa.
1) PANAVIA21 Paste (Catalyst Paste n Universal Paste)
2) ED PRIMER (Liquid A v Liquid B)
3) OXYGUARD II
4) PANAVIA ETCHING AGENT V
5) MpuHapnexXHocTn
+ PANAVIA 21 DISPENSER
+ Mixing pad (S) (CmecutenHo 6nok4e (S))
+ Mixing spatula (CmecuTenHa wnatyna)
« Mixing dish (PN) (CmecutenHo nerenye (PN))
« Sponge pledget (Ms6unuka)
« Brush tip handle (white) (Opbxka 3a HakpaiiHuK-4eTKa (6Ana))
« Brush tip handle (black) (OpbxKa 3a HakpanHuK-4eTka (4epHa))
« Disposable brush tips (black) (HakpainHuumn-yeTka 3a eqHokpaTtHa ynotpeba
(4epm))

CbcTaBkM

1) PANAVIA 21 Paste (Catalyst Paste n Universal Paste)

OCHOBHW CbCTaBKU
(1) Catalyst Paste
+ 10-meTakpunonnokecnaeumn amsopopoaeH docdart (< 10%)
« XnppochobeH apomaTeH gumeTtakpunat (< 10%)
« XnppochobeH anudpateH gumeTtakpunart (< 5%)
« [TbAHUTEN OT CMNAHU3MPaH CULIMEB ANOKCUL, (> 80%)
« KononpaneH cunuumes amokeng, (< 3%)
+ Bensoun nepokeng, (< 1%)

(2) Universal Paste
+ XnppochobeH apomaTteH aumeTtakpunar (< 20%)
« XuppochobeH anudpateH aumeTtakpunart (< 15%)
« XuppoduneH anudateH gumeTtakpunat (< 10%)
+ Cunannaunpax TutaHos okeunp, (< 10%)
« [MbAHUTEN OT cMnaHmnampaHo 6apreBo CTbKO (> 50%)
« Katanusatopu (< 1%)
* Yekoputenu (< 1%)
* MurmenTm (< 0,1%)



2) ED PRIMER (Liquid A v Liquid B)

OCHOBHW CbCTaBKM

(1) Liquid A
« 2-xuppokcuneTtun metakpunat (HEMA) (30-50%)
+ 10-meTakpunonnokengeumn gusogopoaeH gocgat (20-40%)
+ N-meTakpunoun-5-ammHocanvumnosa kucenvHa (< 1,5%)
» Bopa (5-45%)
+ Yekoputenu (1-10%)

(2) Liquid B
» N-meTakpunoun-5-amvHocanvumnosa kucenmHa (< 1,5%)
- Bopa (> 80%)
» Katanusatopu (1-10%)
+ Yekoputenu (1-10%)

3) OXYGUARD I
OCHOBHM CbCTaBKMN
« nuuepon
+ MonneTunex rnukon
« Katanusatopu
« Yekoputenu
+ Ougetntenu

4) PANAVIA ETCHING AGENT V
OCHOBHU CbCTaBKM
» docchopHa knucenunHa
+ MonmBMHUANMPONMAOH
+ KonounpaneH cunvuves Anokcua,
» Bopa
- Ougetutenu

EnvHuumTe B ckobun npeacTasnAsaT Macosu %.

ViiIl. KITMHWYHU NMPOLIEAYPU
VIIl-1 LlumeHTupaHe (NnokasaHuA 3a ynotpe6a [1] ao [4])
[1] LlumeHTUpaHe Ha aaxe3noHHN MOCTOBE UMW LNHK
[2] LIumeHTVpaHe Ha MeTanHn KOPOHKW, MOCTOBE, VHeN 1 OHNen
[3] LiumeHTUpaHe Ha NopLienaHoBM WA KOMMO3UTHU KOPOHKW, UHNEN U OHNEen
[4] LumeHTupaHe Ha WwndToBe 32 KOPEHOBU KaHanm unv mbHYeTa oT AT MeTan

-

. EuBaHe Ha emaiin
EuBaHe e HeobxoaMMo camo nNpu HemsnuneH emann, korato PANAVIA 21 ce
13ron3ea KaTo 3akpensatl LMMEHT.
BpemeHaTa 3a NpunoXeHue ca KakTo cneaga:

BykanHo JNuHreanHo
PANAVIA ETCHING | 30 cekyHau + 30 cekyHaM +
AGENT V 30 cekyHan 60 cekyHan
[BHUMAHME]

[anBaHmM3npaHu ¢ Kanav NOBbPXHOCTU He TpAbGBa Ja ce TpeTupar ¢ eugall
matepuan, Tbil KaTo ce noBpexaar.

2. 3awmTa Ha nynnarta

Bcekn pencteuTeneH unu npubnmanTeneH KOHTakT ¢ nynnara Moxe fga ce nokpue

CbC CWUIHO BTBBPAABALL Ce MaTepuan ¢ Kanumes xuapokeua,. Misonupane nnm
YKpenBaHe C LMMEHT He e Heobxoavmo. He nanonsearite matepuany, CbabpyKalum
eBreHoJl, 3a fa salmTuTe nynnarta.

3. MNpeppapuTenHa obpaboTka Ha meTasn

1) O6paboTeTe ¢ NACHKOCTPYEHe npunensatiata NnoBbPXHOCT, AOKATO
MeTanmM4yeckmAT 6NACHK N3YE3He; MaToBa JTbCKaBMHa e naeasnHa.
AbBpasuB: YacTULM anymmHueB okeug ¢ pasmep 30 — 50 um
Bb3aywHo Hanaraxe: 0,4 — 0,7 MPa (4 — 7 kgf/cm?).

2) NannakHeTe n3uAno Bb3CTAHOBABAHETO U IO MOYMUCTETE B YNTPa3ByKOBO
noYMCTBALLO YCTPOWCTBO C BoAa 3a 2 — 3 MUHYTW.

3) Ako ce n3non3eat Bb3CTAaHOBABAHWA OT 61aropofHn 1 NonybnaropofHn MeTanm,

npunensaLiaTta NoBbPXHOCT CbLUO TpAGBA Aa e KanavgucaHa.

[BHUMAHWME]
He pokoceaiiTe npunensaliaTa NnoBbPXHOCT, 3a Aa n3berHeTe 3ambpcABaHe.
AKo npunenealiaTa MeTasHa NOBbPXHOCT € 3aMbpCeHa, Hanp. CbC CIOHKa U1
T.H., NOYNCTETE BH3CTAHOBABAHETO B YNTPa3ByKOBO NOYMCTBALLO YCTPOWCTBO C
BOJA W HeyTpasieH MoYMCTBaLL Npenapar 3a okono 2 — 3 MuHyTu. Cnep ToBa
13MUiIATe C BoAHA CTPYA 3a 1 MMHYTa 1 NoAcylleTe C Bb3ayX.

4. MpepBapvTenHa obpaboTka Ha nopuenaH unm noMMepusnpaH KoMnosuT
ApanTtupaHeTo Ha pbboBeTe e BaxKxeH hakTop 0CO6EeHO Npu OKy3anHu
NOBBPXHOCTYW. TbiA KaTO MBHOCBAHETO Ha LIMMEHTA € NO-CUIHO OT TOBa Ha
BBH3CTaHOBABAHETO, € MPENOPBUYUTENHO Aa HE Ce NpMeMa MaprHaneH npouen Hag,
50 um 3a Bb3CTaHOBABAHWA Ha OKJ1y3aIHN NMOBBPXHOCTY.

[BABEJIEXXKKA]
LiBAT TC ce npenopbyBa 3a UHMEN U OHNEN.

1) O6paboTeTe ¢ NACHKOCTPYEHE Npunensaliata NnoBbPXHOCT NOCPEACTBOM YacTULM
anymvHueB okeug, ¢ pasmep 30 — 50 um npu Bb3AYLWHO HanAarade 0,4 — 0,7 MPa (4
— 7 kgf/cm?).
M3nnakHeTe U3LANO Bb3CTAHOBABAHETO U ro NOYNCTETe B yNTPa3ByKOBO
NoYMCTBALLO YCTPOWCTBO C BOAA 3a 2 — 3 MUHYTW.

2) Cnep, ToBa HaHeceTe eLBaly MaTepuan ¢ hocdopHa KcenvHa no npunensawiara
MOBBPXHOCT 3a 5 CEKyHAW, USMUITE 1 MOACYLIETE UBLASO.

3) HaHeceTe CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR B kom6uHauua ¢ CLEARFIL
NEW BOND unu CLEARFIL PHOTO BOND cbrnacHo MHCTpyKuunTe 3a ynotpeba
Ha maTepuana.

5. Hanacaxe Ha ED PRIMER
1) Dosupaitte cboTBeTHO no 1 kanka ot Liquid A n B, pazbbpkaiiTe 3a 3 — 5 cekyHam
1 HaHeceTe Mo emaina u feHTuHa ¢ reomnyka. ED PRIMER TpA6Ba aa ce octasu ga
nogeincrtea 60 cekyHam.
[BABEJIEXXKA]
ED PRIMER He TpA6Ba Aa ce HaHacA no (nosny) 6naropofHu metanu, nopuenaH
VI KOMMO3WT.
ED PRIMER He TpabBa fa ce nsnnakBa; ako 6bae 13nnakHaT, HaHeceTe OTHOBO.

2) OcTtaBeTe NeTNMBMTE CbCTaBKM @ Ce U3NapAT NOCPEACTBOM fieka Bb3ayLiHa
CTpyA, AOKaTO NOBBPXHOCTTA CTaHe 6nAckasa. He TpAbea Aa ce nsnonsea cuiHa
Bb3AyLIHA CTPyA.

[BHUMAHWE]
He nanonsgaiiTe cunHa Bb3gyLlHa CTPYA, a Camo fieka CTpyA Bb3aoyX.

3) ManuwHoTo konuyectso ED PRIMER TpabBa Aa ce 0TCTpaHu OT KOPEHOBUA KaHan
NnocpesCcTBOM MabK XapTUeH LWudT.

6. Moarotoska Ha PANAVIA 21 Paste
1) DosupaHe
[osvpaiite pasHu konudectsa PANAVIA 21 Catalyst n Universal Pastes.
3aBbpTeTe 6aBHO HAAACHO APbXKaTa Ha aAucneHcbpa 1 nbineH 060poT, AoKaTo
wpakHe. AKo e HeobxoavM OOMbHUTENEH MaTepyan, 3aBbpTeTe ApbXKaTa ole
©[VH Mb/ieH 060pOT HAAACHO.
[BHUMAHWE]
He TpA6sa na ce npaBAT HEMb/HM 060POTH, THIA KATO TOBA BOAM [0 HETOYHO
nosvpaxe. He nosvpaiite matepuan Ha HembHM 060pOTH, Tl KaTo ca
BBH3MOXXHN HETOYHW CHOTHOLLIEHVA.
3a noapobHu onvcaHyA HanpaseTe crnpaska C MHCTPYKLUMMTE 3a ynoTpeba Ha
PANAVIA 21 DISPENSER.

2) CmecBaHe
Mactute Tpabsa fa ce cMecAT B NpoAb/keHne Ha 20 — 30 ceKyHav [0 nonyyasaHe
Ha rnagka, efHopoaHa nacra.
[BABEJIEXXKA]

1. PANAVIA 21 Paste ce BTBbpAABa B aHaepobHM yCoBUA, CriefoBaTesiHo
BpeMeTo 3a paboTa MoXe Aa ce yAbIKM Yped pascTuiaHe Ha TbHbK CNoi Ha
cMecTa Mo CMEeCUTENHOTO 6rIoKYe.

2. BpemeHata 3a paboTta 1 BTBbpAABaHe ca NoCOYeHN No-Aony.

CwmecBaHe (npu 25 °C): 20 — 30 cekyHan

Bpewme 3a pa6ota (npu 25 °C): 4 MUHYTH

Bpeme 3a BTBbpAABaHe cnep, BpeMeTo 3a noctaeaHe (npu 35 °C): 1 MuHyTa
MbnHo BTBBpAABaHe (npu 35 °C): 3 MUHYTN

7. HanacAHe Ha PANAVIA 21 Paste

HaHeceTe TbHbK crnoil cmeceHa PANAVIA 21 Paste no npunensaliaTta noBbpXHOCT

Ha Bb3CTaHOBABAHETO, KATO BHMMaBaTe [a He ce obpasyBaT Bb3[yLIHM MexypyeTa.

[BABEJIEXXKA]
He HaHacanTe PANAVIA 21 Paste no TpeTupaHua ¢ npaiMep emann unv 4eHTuH,
Tbii KaTo BpeMeTo 3a BTBbpAABaHE Ce CbKpallaBa N3BbHPEIHO.
PANAVIA 21 Paste TpabBa ga ce HaHacA camo Mo npunensaliara NoBbpxHOCT, a
He Mo TpeTupaHua ¢ npanmMep emaiin unmn geHtuH. ED PRIMER, nanonssaH 3a
TPETUPaHUA C NpaiMep emann n eHTUH, CbabpXKa YCKopuTen Ha
nonMmepusaumaTa, yckopasall npoueca Ha sTebpaasaHe Ha PANAVIA 21 Paste
npuv KOHTaKT € npavimepa.

8. [MocTaBAHe Ha Bb3CTAHOBABAHETO
MocTaBeTe Bb3CTAHOBABAHETO UM NO3ULIMOHVPANTE UHIEA B KaBuTeTa u
3a[pbXTe C JIeK HaTUCK.
MocTaBAHeTO TPAGBA Aa e 3aBbPLUIEHO B paMKUTE Ha NOo-Manko oT 1 MUHyTa.

©

OTCcTpaHABaHe Ha U3NWLLIHOTO KOJIMYECTBO nacta
ManuwHoTo konuyectBo PANAVIA 21 Paste TpAGBa Aa ce 0TCTpaHu ¢ Manka 4eTka,
KaTo ce 3arnoyHe OT MHTEPNPOKCUMATHUTE NPOCTPaHCTBA.

10. HaHacAHe Ha OXYGUARD II
1) HaHecete OXYGUARD Il ¢ manka yeTka no BCU4KM pbboBe Ha Bb3CTAHOBABAHETO
1 ocTaBeTe Aa nofjenctaa 3 MUHYTU.

2) OXYGUARD Il ce oTcTpaHABa fIecHO ¢ BoAHa CTpysA.

11. ®uHupane

OTcTpaHeTe U3NULWHUA LMMEHT CbC COHAA UMW MaTbK CKanep v nonvpanre.
OknysuATa ce ohopMA U hUHMPA KAKTO OBUKHOBEHO.

VIil-2 CBbp3aHu amanrameHu Bb3cTaHOBABaHUA (NoKa3aHMA 3a ynoTpeba [5])
[5] CBbp3aHu amanrameHn Bb3CTaHOBABaHWA

—_

. MopgroToBka Ha KaBuUTETA
Cnep, ycTaHOBABaHE HaNMYMETO 1 pa3Mepa Ha kapueca oTCTpaHeTe
VMHEKTMPaHNA AeHTVH 1 NpenapupaiTe KaButeTa no 06UYanHnA HaumH.
. BawumTa Ha nynnata
KaTto uAno He e He06X0AMMO 130IMPaHE UK yKpenBaHe ¢ LMMEHT. Ho Bceku
AeicTBUTeNeH N NpubnnanTeneH KOHTakT ¢ nynnaTa TpAbsa Aa ce nokpue cbe
CWIHO BTBBPAABALL, Ce MaTepuan ¢ Kanumes XMAPOKCUA,
OTHOCHO LUMMeHTaumATa BX. CTbMNKa 5 1 6 0T MHCTpyKuunTe 3a ynotpeba (VIII-1).
. HanacAne Ha PANAVIA 21 Paste
HaHeceTe TbHBK cnoii cmeceHa PANAVIA 21 Paste no uanarta noBbpXHOCT Ha
KaBWTeTa, TpeTMpaHa c npaimep, KaTo BH/UMaBaTe Aa He ce obpasyBaT Bb3ayLUHN
mexypyeTa.
MpouenypaTa TpAGBa fa e 3aBbplUeHa B paMKUTE Ha Mo-Manko oT 1 MuHyTa.
. YnnbTHABaHe Ha amanrama
Cnep, HagnexHo nyneepuavpaHe cmeceHaTta amanrama TpAbsa Aa ce nocTasun B
kaBuTeTa, sokato PANAVIA 21 Paste e Bce ole ,BnaxHa“, u aa ce yninbTHU.
OchopMAHETO Ha amanramaTa MoXe [a ce U3BBbPLLM MO 06UYARHUA HAUMH.
6. OTCTpaHABaHe Ha U3MNLIHOTO KONNYECTBO nacTta
ManuwHoTo konnyectBo PANAVIA 21 Paste TpA6GBa Aa ce 0TCTpaHu € Manka 4yeTka,
KaTo ce 3arnoyHe OT MHTEPNPOKCUMAsHUTE NPOCTPaHCTBA.
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7. OTHOCHO UMMeHTaumATa BX. CTbrnka 10 1 11 oT MHCTpykumuTe 3a ynotpebda (VIII-1).

[TAPAHLINA]
Kuraray Noritake Dental Inc. we 3ameHn Bcekn NpoayKT ¢ fokasaH aedekT. Kuraray
Noritake Dental Inc. He HOCcK OTrOBOPHOCT 3a 3ary6a unu weta, 6uno To nNpaka,
nocnepBatia unv cneuuanHa, nponsTryalla oT npunaraHeTo unm ynotpebara Ha, unm
OT HEBB3MOXHOCTTA [ia Ce U3non3saT Tean nNpoaykTu. MNMpean ynotpeba
noTpebuTenAaT e ANbXeH Aa onpeaeny NPUroaHoCTTa Ha NPOAYKTUTE 3a CbOTBETHUA
HauvH Ha U3Mon3BaHe, KaTo NOTPeBUTENAT NoeMa BCUHKM PUCKOBE U OTFOBOPHOCTTA
BbB Bpb3Ka C ToBa.

[BABENEXKA]
B cnyyaii Ha cepro3eH MHLMAEHT, CBbp3aH C TO3W NPoayKT, yBegomeTe
YMBIHOMOLUEHNA NPeACTaBUTEN Ha NPOVU3BOANTENA, MOCOYEH Mo-A0ny, 1
KOMMETEHTHUTE OpraHn B cTpaHaTa rno npebrBasaHe Ha NoTpe6uTena/naumeHTa.

[BABEJIEXXKA]
LCLEARFIL”, ,PANAVIA” n ,OXYGUARD” ca pernctpvpaHu TbproBcku MapKu unm
Tbproeckn mapku Ha KURARAY CO., LTD.
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YKPAIHCbKA | IHCTPYKLIA ANA 3ACTOCYBAHHA

PANMNIAZ]

et 8°o46uF
AN C €
A 2°C,
[ ] 6T 0197
1. BCTYN

PANAVIA 21 — ue aaresamBHUN KOMNO3WUTHWIA LLEMEHT 3 MOKpaLLeHUMu
BNIaCTUBOCTAMM Y BUKOPUCTaHHI Ta BiflbLLOKD MILHICTIO 34eMN/IeHHA 3 AeHTUHOM.
BnactusocTi PANAVIA 21 nos'A3aHi 3i 3MiHaMn cMCTEMU 3MilLyBaHHA
"nacta-3-nacToo" Ta 3aCTOCYyBaHHAM npanmepy.

[o cknany PANAVIA 21 BxopAaTb PANAVIA 21 Paste, ED PRIMER, OXYGUARD II,
PANAVIA ETCHING AGENT V Ta KOMNneKTytoui.

BaranbHa kniHivHa nepesara PANAVIA 21 nonArae y BigHOBNEHHi dyHKLIi 3y6a 3a
HacTynHux MOKA3AHb 1O BACTOCYBAHHA.

Il. MOKA3AHHA 0O 3ACTOCYBAHHA
PANAVIA 21 nokasaHuin B HUXKYe3a3Ha4YeHNX KNiHIYHUX BUNagKax:
[1] LlemeHTyBaHHA aare3nBHUX MOCTOMOAIBHNX NPOTe3iB abo LUMH.
[2] LlemeHTyBaHHA MeTaneBmx BKNaAoK, Haknagok, KOPOHOK abo MOCTOMOAIGHNX

npoTesis.

[3] LiemeHTyBaHHA KepamiyHnx abo KOMMNO3UTHMX BKNAAOK, Haknapaok abo KOPOHOK.
[4] LiemeHTyBaHHA BHYTPILLHLOKOPEHEBMX WTUTIB 260 MUTUX KYKCOBUX BKIAOOK.
[5] Anre3usHi amanbramHi pectaspadlii.

IIl. APOTUNOKA3AHHA A
MauieHTn 3 rinepyyTNMBICTIO 4O METaKPUNATHUX MOHOMEPIB y aHamHesi. MauieHTn 3
BiJOMOIO aneprieto A0 6yAb-AKOro KOMMOHEHTY LibOro BUpooy.

IV. MOXXJIUBI NOBIYHI PEAKLYT A
Yepes koarynauito NnpoTeiHy MoXxnunee 3abapBiieHHA CM30B0i 060IOHKN POTOBOI
MOPOXXHWHK y 6innin konip npu kKoHTakTi 3 ED PRIMER. Ak npasuno, Lue Tumyacose
ABULLE, AKe NPOXOAUTb Yepes AeKinbka OHiB.
MpoiHdopmyBaT NauieHTa, WO cnig yHMKaTh NoapasHeHb ypaxKeHoi AiNAHKK nig Yac
YMLLEHHA 3y6iB. B okpemux BUNaaKax nosifoMIANOCA NPO BUHUKHEHHA BUPA30K.

V. HECYMICHICTb A

[1] He 3acTocoByBaTV maTepianu Ana 3axmcTy Nynbnu Ta TUMYacoBOi repmeTun3adii,
AKi MICTATb €BreHos, OCKiNbKKW BiH YNOBINbHIOE NPOLIEC 3aTBEPAIHHA.

[2] He 3acTocoByBaTtu remocTaTuyHi 3aco6u, AKi MICTATb TPbOXBANEHTHE 3ani3o,
OCKIfNbKY Ui MaTepiann MoXyTb nocnabutu aaresito Ta 06yMoBUTY 3He6aPBIEHHA
KpawoBux AiNAHOK abo Npunernnx ACeH y 3B'A3KY 3 3a/MLIKaMK iOHIB
TPbOXBA/IEHTHOrO 3arisa.

VI. 3BAMOBDKHI 3AX0an A
. BKasiBku W00 TexHiKKU 6e3nekun
. Llei BMpi6 MiCTUTb peHoBUHWM, AKi MOXYTb CNIPULMMHUTI aneprivHi peakuii. Cnig,
YHMKaTW 3acTocyBaHHA BMPODY Y NauieHTiB 3 BiZOMUMW anepriyHmMm peakuiaMmn Ha
MeTakpunaTHi MOHoMepu abo ByAb-AKi iHLLII KOMMOHEHTU.
2. AKWo y nauieHTa 3’ABNATLCA peakLii rinep4yTAMBOCTI, Taki AK BUCUM, ek3ema,
03HaKu 3ananeHHA, BUpasku, Habpakn, cBepbiHHA abo OHIMIHHA, NMPUMUHUTIA
BMKOPWUCTaHHA BMPOBOY Ta 3BEPHYTUCA 32 MEAUYHOIO [OMOMOrOH0.
Byt o6epexxHmu, o6 3anobirti noTpanaAHHIO BUPOOY Ha WKipy abo B oui.
Mepepn 3acTocyBaHHAM BUPOOY Cif 3aKpWTKX OYi NaLieHTa PyLUHUKOM 3 MEeTOH
3ax1CTy Ha BUNaAoK po3bpunsKyBaHHA MaTepiany.
Y BUNaaKy KOHTaKTy BUPOBY 3 TKaHVHaMM IOACLKOro Tina BXuUTK
HMXXYe3a3HaYeHNX 3axoMiB:
<Y BUNapgKy noTpanifaHHA BUPOBY B OYi>
HeraiHo NpoM1TY 04i BENNKOIO KiNbKICTIO BOAM Ta 3BEPHYTUCA A0 NikapA.
<V BMNagKy noTpaniAHHA BUpoby Ha WKipy abo cnn3oBy 060/10HKY POTOBOI
MOPOXKHUHW>
HeraitHo npoTepTy AinAHKY BaTHUM a60 MapneB/M TaMMOHOM, 3MOYEHUM B
CMMpTi; NPOMUTY BEINKOIO KiNbKiCTIO BOAM.
ByTn o6epexxHnmu, Wwob 3anobirti BUNaaKoBoMy NPOKOBTYBaHHIO BUPOGY
nawjieHToMm.
OpArat pykaBuykmn abo BXMBATM iHLUMX HANEXHWUX 3axoais 6e3nekun ana
3anobiraHHA BUHMKHEHHIO TiNepyyTaMBOCTI BHACIAOK KOHTAKTY 3 MeTaKpuiaTHUMM
MOHOMepamu abo HMMN KOMMOHEHTamu BUpPooby.
He 3acTocoByBaTyh Ty X camy OAHOPA30BY LLiTKYy-annikatop AnA Pi3HWX NaLieHTiB 3
MeTOl0 3anobiraHHA NepexpecHii KoHTamiHauii. YTunisyBaTu annikatop nicna
3aCTOCYBaHHA Ta CTEPUNI3yBaTW PYKOATKY LWiTKM-annikaTopa miciA KOXHOro
nauieHTa.
. YTunizysatu ueii BUpi6 AK MEAWNYHI BiAXOAMN 3 METOK YHUKHEHHA iHdeKLii.
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2. 3ano6iXxHi 3ax0AM Nif Yac BUKOPUCTAHHA Ta MaHinynALii

[3ano6ixHi 3axoau 3aranbHoOro xapaktepy]

. Bupib He MOXXHa BUKOPUCTOBYBATU ANA HLWWX LiNen, OKpiM 3a3HaqyeHnx y nyHKTi [I1.
NMOKA3AHHA 1O BACTOCYBAHHA].

BukopucTtoByBaTy Lieit BUPI6 JO3BONEHO BUKIOYHO (haxiBLAM Yy ranysi
cTomaTonorii.

3 MEeTOI YHUKHEHHA He3af0BiflbHUX Pe3ynbTaTiB i BUKOPUCTAHHA AOTPUMYBaTUCA
BKa3aHOoro 4acy oTtonosnimepusadii Ta iHWMX BUMOT 40 3aCTOCYBaHHA.
BukopucTosyBaTw i3ontorody Npoknaaky Ana nynbnv nopag, 3 nynbnoto abo y
BMNAAKY OrONEHHA Nysbnu.

OuNCTUTM NOPOXKHMHY HANIEXHMM HMHOM, W06 NonepeanTy NoraHe 34erneHHA.
AKLLO KOHTaKTHa NOBEPXHA KOHTaMiHOBaHa CNMHOK0 abo KpoB'to, nepen
LieMEHTYBaHHAM peTefibHO NPOMUTH i Ta BUCYLUMTH.

He 3milwyBaTyt NpoAyKT 3 iHWMMM CTOMATOMONYHUMM MaTepianamu.
3acTtocoByBaTtu koepaam 3 MeToto 3anobiraHHA KOHTaMiHaLii Ta KOHTponA
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BOJIOM.
8. AKLLO IHCTPYMEHTM Liboro BUpOBbY NOLLUKOAXKEHI, 3axucTuTu cebe Bif, Byab-AKNX
ypaxkeHb i HerainHo NPUNMHNUTY iX 3aCTOCYBaHHA.

[PANAVIA 21 Paste]

. He 3acTocoByBat cnipanbHuin kKaHanoHanoBHIOBAY AJ1A BHECEHHA NacTn B
KOPEHEBUI KaHas; Lie MOXKe MPUCKOPUTU noniMepuraaLlito nactu nosa 6axaHmmm
MexXamu.

. AKWO BY HaxkaeTe BCTAHOBUTU WITU(M TN B AeKiflbka KOPEHEeBUX KaHaniB 3afHboro

3y6a, 3aBepLUMTN BCTAHOBMEHHA WTU(TA B OANH KOPEHEBUIA KaHan nepeg, TUM, AK

nepenTu 8o iHWOoro, Ta 3anobiraT NPOTiKaHHIO HAAMLLKY NacTy B iHLWI KOpeHeBI

KaHanu.

MacTa, Wwo 3aTBepasa Ha AcHax, BiAnaae; NpoTe HamaranTecA 3a MOXUBICTIO

BUOANATY HAAJULLKY NacTu A0 TOro, AK BOHA 3aTBEPAHE.
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[ED PRIMER]

. Harpitn ED PRIMER po KiMHaTHOi TemnepaTypv nepepg 3actocyBaHHAM. [licna
TOro, AK BUPI6 AicTanu 3 XonoAunbHUKa, A0ro HeobXiaHO 3anvWNTK Ha 15 XBUIUH
[0 [OCArHEHHsA KiMHATHOI TeMnepaTypu; iHakLue nif Yac [03yBaHHA B PianHI
yTBOpIOBATUMYTLCA Bynbballky abo BOHa NpunnnatumMe nicna 3acToCyBaHHA.

. fosysaTu ED PRIMER Liquid A Ta B 3 KOXXHOro KOHTENHepa, HaxXnnaum ix AOHWU3Y

y BEpTUKasbHE NOSIOXEHHA, HACKINbKM Lie MOX/IMBO; HEOOXiHO [03yBaTN

obepexHo, LWob 3abe3neynTn 0aHaAKOBY KinbKiCTb 060X PiAuH, iHaKLLIE Lie MoXe

BMMHYTU Ha i3NYHi BNacTUBOCTI BUPOBY.

ED PRIMER Liquid A Ta B cnig, 3milyBaTn KOXXHOro pasy Mif 4ac 3actocyBaHHA. He

3aCTOCOBYBaTU iX OKPEMO OAVMH Bif, 0AHOro abo AK OKPEMy PeYOBUHY.

. AKLO 06pobeHa NOBEPXHA KOHTaMIHOBaHa CNMHOK abo ekcyaaTamn TKaHWH,
npomnTH i BOAOIO, NPOCYLWNTM ab0 OYUCTUTIN €TaHOsOM i 3HOBY 06pobuTn ED
PRIMER; B iHWOMY BMNaaKy onTuMarnbHa afaresiA HeMoXmBa.
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[PANAVIA ETCHING AGENT V]
Ao obpobneHa KOHTaKTHa NOBEPXHA KOHTaMiHOBaHa CMHoo abo KpoB'io,
NPOMUTU BOAOIO, MPOCYLUUTK 11 3HOBY npoBecTy 06pobky PANAVIA ETCHING
AGENT V.

Ld

3ano6ixHi 3axoau nig 4yac 36epiraHHA

. MpoaykT Mae 6yTV BUKOPUCTaHUA A0 ATV 3aKiH4eHHA TepMiHy NpuaaTHoCTI,
BKa3aHiil Ha ynakoBLi.

. Bupi6 HeobxinHo 36epiraTvt B X0noannbHuKy (2 - 8°C/ 36 - 46°F), konu BiH He
BMKOPUCTOBYETLCA, | MOro Cnif, HarpiTh Ao KiMHaTHOI TemnepaTypu 3a 6inbLu Hix 15
XBUIMH Nepep, 3aCTOCyBaHHAM.

. Yci komnoHeHTH, okpim OXYGUARD Il i PANAVIA ETCHING AGENT V, HeobxiaHO
36epiraTv B X0NoAUnbHUKY (2 - 8°C/ 36 -46°F), KoM BOHW HE BUKOPUCTOBYIOTBCA.

. 36epiratn OXYGUARD Il Ta PANAVIA ETCHING AGENT V 3a Temnepatypm 2 -

25°C/ 36 - 77°F, KONV BOHN HE BUKOPUCTOBYIOTBLCA.

36epirati BUpI6 Bif, BUCOKOI TemnepaTypu Ta NPAMOro COHAYHOrO CBiTNa.

. 36epirati BMpIi6 y Hane>xHoMy MicLi, JOCTYN A0 AKOro MaloTb NMLLE NPaKTUKYIOYi
cTomaronoru.

. MicnA [o3yBaHHA NacTy AKOMOra LWBMALLE LWiNIbHO 3aKpUTU KOBMAYoK LWnpuua, o6

3anobirTv 3aTBepaiHHI0 NacTX BCEPeaMHI LWnpuua nig BAavBOM OTOYYOYOro CBiTna

Ta NOTPaNIAHHIO CTOPOHHIX PEHOBUH BCEPEAVHY LWNpuLa.

3aKkpuTn KoBNa4vok hnakoHa, AK Tinbkn 60 3aBepLUeHO [03yBaHHA PiANHM 3

dnakoHa.
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VII. CKNAQ
1. Cknaposi

[lvB. feTanbHWin cKnap Ta KinbKiCTb KOXXHOMO KOMMOHEHTa Ha 30BHILLHI/ yNakoBLi.
1) PANAVIA21 Paste (Catalyst Paste Ta Universal Paste)

2) ED PRIMER (Liquid A Ta Liquid B)

3) OXYGUARD II

4) PANAVIA ETCHING AGENT V

5) KomnnekTytoui

« PANAVIA 21 DISPENSER

- Mixing pad (S) (MnactuHa anAa amiwysanHa (S));

+ Mixing spatula (wwnatenb gna amiwyBaHHA);

+ Mixing dish (PN) (6ntopeyko ana amiwysaHHA (PN));

« Sponge pledget (ry6kay;

« Brush tip handle (white) (pykoATka ana witku-annikatopa (6ina));

« Brush tip handle (black) (pykoAaTka ana witku-annikatopa (4opHa));

« Disposable brush tips (black) (ogHopasoBi WiTKK-annikaTopu (HYopHi)).

2. KomnoHeHTu
1) PANAVIA21 Paste (Catalyst Paste Ta Universal Paste)
OCHOBHi KOMMOHEHTMN
(1) Catalyst Paste
« 10-meTakpunoinokcugeumn gurigpocdocdart (< 10%);
* rinpohobHMIN apomaTUYHUIA AumeTakpunat (< 10%);
« rigpochobHUIA anicpaTnuHUiA aumeTakpunaT (< 5%);
* CUNaHi3oBaHW cuikaTHUA HanoBHoBaY (> 80%);
* [iOKCWA, KPEMHIIO KOMOIAHUIA (< 3%);
« 6eH3oinnepokeng, (< 1%).

(2) Universal Paste
* rigpochobHUIA apomMaTUYHW aumeTakpunart (< 20%);
* rigpocobHMin anihaTnyHnin oumeTakpunat (< 15%);
* rippodbinbHW anipatnuHuin aumeTtakpunat (< 10%);
* cunaHisoBaHuii okeng Tutana (< 10%);
* CUNaHi3oBaHWii HanoBHoBaY 3 HapieBoro ckna (> 50%);
« karanizatopu (< 1%);
* npuckoptoBadi (< 1%);
* nirmeHTn (< 0,1%).

2) ED PRIMER (Liquid A Ta Liquid B)
OCHOBHi KOMMOHEHTN
(1) Liquid A
« 2-rigppokcieTunmetakpunat (HEMA) (30-50%);
« 10-meTakpunoinokeugeunn gurigpodocdart (20-40%);
« N-meTakpunoin-5-amiHocaniuunosa kucnota (< 1,5%);



« Boga (5-45%);
* npuckoptoBadi (1-10%).

(2) Liquid B
» N-meTakpunoin-5-amiHocaniuunosa kucnota (< 1,5%);
- Bofa (> 80%);
« kaTanizatopu (1-10%);
* npuckoptoBadi (1-10%).

3) OXYGUARD I
OCHOBHi KOMMOHEHTN
* Mniuepon;
* nonieTUNEHrNiKonb;
« KaTanisaTopu;
* NpUcKoptoBadi;
* 6apBHUKMN.

4) PANAVIA ETCHING AGENT V
OCHOBHi KOMMOHEHTN
« MochopHa kucnoTa;
* NONiBiHINNIPONiAoH;
* [ioKCuA, KPEMHIO KONOigHWIA;
* BOAA;
* GapBHUKMN.

OpuHWLi B By>xKax — % M/M.

VIII. KNTIHIYHI NPOLEAYPU
VIII-1 LlemeHTyBaHHA (NOKa3aHHA A0 3acTocyBaHHA [1] - [4])
[1] LilemeHTyBaHHA aare3nsBHUX MOCTOMOAIGHNX NPOTESiB abo LUMH.
[2] LiemeHTyBaHHA MeTaneBmx BKNaAoK, Haknamok, KOPOHOK abo MOCTONOAIBHMX
npoTesis.
[3] LiemeHTyBaHHA Kepami4H1x abo KOMMO3UTHUNX BKNAA0K, Haknaaok abo KOPOHOK.
[4] LiemeHTyBaHHA BHYTPILLHbOKOPEHEBMX WTUTIB 260 NMTUX KYKCOBUX BKNALAOK.

-

. MpoTpaentoBaHHA emani
MpoTpaBntoBaTi HEO6XIAHO TibKW HENpenapoBaHy emarb y BUMafKy 3acTOCyBaHHA
PANAVIA 21 ona nnombyBaHHs.
Yac 3acTocyBaHHA:

BykkanbHo JliHrBansHo
PANAVIA ETCHING | 30 cekyHp, + 30 cekyHa +
AGENT V 30 cekyHp, 60 cekyHp,
[OBEPE>XXHO!]

MpoTpaBnioBay He MOXHa HAHOCUTU Ha NyAXKEeHY MOBEPXHIO, OCKINbKM BiH MOXe
MOLIKOANTM 1y AXEHY MOBEPXHIO.

2. 3axvcT nynbnu
KoxHy hakTuHy a6o MOXMBY AiNAHKY OroNeHHA Mysbhv MOXHA NMOKPUTY CUITbHO
B'AXKy4MM MaTepianom 3 Kanbuito rigpokenay. LiemeHTHa npoknagka abo ocHosa He
noTpibHi. [lnA 3axmcTy Nynbnu He BUKOPUCTOBYBATU MaTepianu, Wo MiCTATb
€BreHon.

3. MonepeaHA 0bpobka meTany

1) 3AiicHUTI NiICKOCTPYMMHHY 06POBKY KOHTAKTHOI MOBEPXHi, OKN HE 3HUKHE
mMeTanesunin 6a1CK; ONTUMaNbHUM € AOCATHEHHA MATOBOI MOBEPXHi.
AbBpasvBHUIN MaTepian: okeua antomiHito 3 yactuHkamm 30 - 50 MKM.
Twuck nosiTpA: 0,4 - 0,7 MMa (4 - 7 krc/cv?).

2) MNoBHICTIO NPOMUTK pecTaspaLito Ta NPOBECTU Y/IbTPa3BYKOBE OYULLEHHA BOAOIO
NPOTAroMm 2 - 3 XBUNNH.

3) Akwo BMKoOpMCTOBYIOTL GaropoaHi abo HaniB6naropodHi MeTanesi pectaspadii,

KOHTaKTHa NOBEPXHA NMOBUHHA By TN NyaXEHO0.

[OBEPEXXHO!]
He poTopkaTuncA 00 KOHTaKTHMX MOBEPXOHb, W06 3anobirT KoHTamiHauii. AKLWwo
KOHTaKTHa MeTanesa NoBepXHA KOHTaMiHOBaHa, Hanpuknag, CIMHOK TOLLO,
NpOBECTMN YNbTPa3BYKOBE OYMLLIEHHA pecTaBpaLlii BOAOK Ta HelTpanbHUM
MUIOYMM 3aC060M MPOTAroMm 2 - 3 XxBUNUWH. lMicnA Lboro NpomMmMBaTN BOAOKO
NPOTAroM 1 XBUIMHM Ta NPOCYLWINTY NOBITPAM.

4. MNonepenHA 06pobka kepamikn abo NoniMepr3oBaHOro KOMMO3UTHOMO LEMEHTY
Ba)knMB1M YMHHUKOM € KOpeKLIiA KpanoBmX AiNAHOK, 0COBNMMBO ANA OKMO3INHNX
noBepXxoHb. OCKiNbKM 3HOLEHHA LieMeHTY Binblue, Hix y pecTaspadii,
PEeKOMEHA0BaHO He AOMNYyCKaTK WiNMHY MK KpaaMU OKHO3INHNX NOBEPXOHb
pecTaBpaii 6inbLie 50 MKM.

[MPUMITKA]
BiaTiHok TC pekoMeHOoBaHWii ANA BKNAAOK Ta HaKNaaok.

1) MpoBecTn NICKOCTPYMUHHY 06PO6KY KepaMidHOi KOHTAKTHOI MOBEPXHi MOPOLLKOM
okeuay antominito (30 - 50 MKM) Ta 3 TUckoM nosiTpA 0,4 - 0,7 MMa (4 - 7 krc/cm?).
MoBHICTIO NPOMUTM pecTaBpaLiio Ta NPOBECTU yNbTPa3BYKOBE OYMLLEHHA BOLOIO
NPOTAroM 2 - 3 XBUSIMH.

2) MNoTimM HaHeCcTW NpoTpasntoBay Ha OCHOBI (HOCHOPHOI KUCOTN HA KOHTaKTHY
MOBEPXHIO Ha 5 CEeKyH[, MPOMUTM Ta NOBHICTIO NPOCYLWNTU.

3) Hanect CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR pasom 3 CLEARFIL NEW
BOND a6o CLEARFIL PHOTO BOND 3rigHo 3 iHCTpyKLi€to AnA 3acToCyBaHHA
marepiany.

5. Hanecenna ED PRIMER
1) Bupasutu no 1 kpanni Liquid A Ta B, 3amiwysaTtu npotArom 3 - 5 cekyHA, Ta
HaHeCcTn Ha emarnb i AeHTUH rybkoto. ED PRIMER noBuHeH 3anuwaTtncA npoTArom
60 cekyHa.
[MPUMITKA]
ED PRIMER He cnif, 3actocoByBaTy An1A (Hanie-)6naropoAHnx metanis, kepamiku

abo koMnosuTa.
ED PRIMER He cnig 3MuBaT; AKLLO NOro 3MWUIN, HAHECTN MOBTOPHO.

2) Jatv BUNapuTUCA NETKWM iHrpefieHTam 3a 40onoMOoroto cnabkoro CTpyMeHA
noBiTPA, AOKM NOBEPXHA He JocArHe 6nncKy. He 3acTocoByBaTV CUMbHUIA CTPYMiHb
nosiTpA.

[OBEPEXXHO!]
He 3acTocoByBaTV CUNbHUIA CTPYMiHb MOBITPA, BUKMIOYHO NErkKui.

3) Bupanutu Hagnmwkun ED PRIMER 3 kopeHeBoro kaHany 3a 40onomMorot
HeBesIMKOro nanepoBoro WtugTa.

6. MpurotyBaHHA PANAVIA 21 Paste
1) JosyBaHHA
Bupaeutu ogHakoBy KinbkicTe PANAVIA 21 Catalyst Ta Universal Pastes.
Ob6epexxHo noBepTaTh PyKOATKY Ao3atopa Ha 1 noBHU 06epT BNpaBo, AOKU BiH He
3aulenHeTbeA. AKLLO NOTPIBHMIA 4OAATKOBUIA MaTepian, NOBEPHYTU PYKOATKY Ha Lie
OAVH NOBHWUIA 06epT BNpaso.
[OBEPEXXHO!]
He nosepTaTyt Ha HEMOBHUIA 06€PT, OCKINbKIN Lie HETOYHUIA MEeTO/, A03yBaHHA. He
BMAABIIOBATU MaTepian 4acTKOBMMU o6epTamu, OCKiNbKM Lie MoXe 06yMOBUTN
HeTOoYHe CniBBIAHOWEHHA.
[inA oTpuMaHHA feTanbHoi iHbopmaLlii 3BepHyTUCA [0 IHCTPYKLUIii AnA
3actocyBaHHA PANAVIA 21 DISPENSER.

2) 3miwyBaHHA
MacTu cnig, amiwysaTtn npotarom 20 - 30 ceKyHp, A0 OTPUMAHHA OQHOPIAHOI NacTu.
[MPUMITKA]

1. PANAVIA 21 Paste mae aHaepo6Hi BNacTUBOCTI 3aTBEPAIHHA, TOMY MOXHa
36iNbLUNTU POBOUMIA Yac, PO3MNOAINMBLLM CYMill TOHKVUM LIAPOM Ha NNacTuHi
ONA 3MilyBaHHA.

2. Huxye 3a3HaveHi pobounii yac Ta yac 3aTBepAiHHA.
3wmiwysaHHA (Npn 25°C): 20 - 30 cekyHA,

Pobounin yac (npu 25°C): 4 XBUAHA
Yac 3aTBepaiHHA Bif, MOMEHTY BcTaHoBNeHHA (npu 35°C): 1 xBunuHa
MosHe 3aTBepAiHHA (Npu 35°C): 3 XBUAUHK

7. HaneceHHa PANAVIA 21 Paste

HanecTv ToHKWI Wwap 3miwaHoi nactn PANAVIA 21 Paste Ha KOHTaKTHY MOBEPXHIO

pecTaBpalLlii, yHMKaloum BKOYEHb NOBITPAHMX BynbbaLlok.

[MPUMITKA]
He HanocuTy PANAVIA 21 Paste Ha 06po6neHy npaiMmepomM emanb abo AeHTUH,
OCKinbKy Yac 3aTBepaiHHA Byae Haa3BMYaiHO LWBUAKMM.
PANAVIA 21 Paste cnig HaHOCUTW BUK/TIOYHO Ha KOHTAKTHY MOBEPXHIO, HE Ha
06pobneHy npaiMepom emanb abo AeHTVH. ED PRIMER, Lo BUKOpUCTOBYETHLCA
AnA o6pobneHoi npanMepom emani abo AeHTUHY, MICTUTL NpUCKopoBaY
nonimepm3aadii, AKUI NpU3BOAWTb A0 GiNbLL LIBUAKOrO NPoLecy 3aTBepAiHHA
PANAVIA 21 Paste y BunaaKy KOHTakTy 3 npaiMepom.

8. BcTraHoBneHHA pecTaspadii
BcTaHoBMTU pecTaspaLito a6o BKNaaKy B MOPOXHUHM Ta TPUMATV B LIbOMY
MOMOXEHHI 3 NIErKNUM HAaTUCKOM.
BcTaHOBNEHHA CAif, 3aBEPLIMTM MEHL HiX 3a 1 XBUNUHY.

9. BupaneHHa HagvWKiB nactu
Cnig Bupanutu Hagnvwkm nactn PANAVIA 21 Paste HEBEMKOIO LLITOYKOHO,
MOYNHAIOHM 3 IHTEPNPOKCUMAsbHUX NMOBEPXOHb.

10. HaHecenHa OXYGUARD I
1) HaHecTr OXYGUARD Il Ha Bci KpaioBi AinAHKW pecTaBpallii HEBETMKOHO LLiTOYKO
Ta 3aNUWNTA Ha 3 XBUSIUHW.

2) OXYGUARD Il Mmo>xHa nerko Buaanutyi CTpyMeHeM BOAM.

11. DiniwHa 06pobka
Hapnmikun uemeHTy MoXHa B1AanvTh 3a OMOMOroto 3y6Horo 3oHaa aéo
HEBE/IMKOro ckanepa 3 HacTyMHVUM NOMipyBaHHAM.
MicnA uboro 3AICHIOIOTL KOPEKLIito OKMH3ii Ta (iHiLLHY 06pO6KY 3BMYANHIM
MEeTo[I0M.

VIIl-2 Aare3uBHi amanbramHi pectaBpal
[5] AoresunBHi amanbramHi pectaspadii

ii (nokasaHHA fo 3acTocyBaHHA [5])

-

. MpenapyBaHHA NMOPOXXHUHN
MicnA BCTaHOBNEHHA HAABHOCTI Ta CTYNeHA Kapiecy BUAANUTN BECb 3apaXkeHUi
[EHTWH Ta npenapysaTti NOPOXKHUHY CTaHAAPTHUM METOAOM.

. 3axucT nynbnu
3aranom, LuemeHTHa npoknagka abo ocHoBa He NoTpi6Hi. MpoTe, KOXHY hakTUYHy
ab0 MOXNMBY AiNAHKY OrONEHHA MyNbMnu Chif NOKPUBATK CUIMBbHO B'AXYYUM
maTepianom 3 rigpokcuay KanbLito.

. 3aivicHioBaTn Kpoku 5 Ta 6 IHCTPYKLUIi ANA 3aCTOCYBaHHA ANA LEeMEHTYBaHHA
(VINI-1).

. HanecenHa PANAVIA 21 Paste
HaHecTn ToHkmI wap 3miwaxoi nacT PANAVIA 21 Paste Ha BClo NOBEPXHIO
MOPOXHMHW, 06PO6IEHY NPANMEPOM, YHUKAIOUM BK/OYEHb NOBITPAHUX Bynbballok.
Mpoueaypy cnif 3aBepwmTU MEHLU HiX 3a 1 XBUWHY.

. YWinbHeHHA amanbramu
Micna HanexHoro NoApiGHeHHA 3amillaHy amanbramy Crig, BHECTU B MOPOXHUHY,
konn PANAVIA 21 Paste e "Bonora", Ta ywinsHATK.
MopentoBaHHA amanbramv NPOBOAUTM 3a CTaHAAPTHOIO NPOLEAypOoLo.

. BupaneHnHa Hagnvwkis nactm
Cnig suganutu Hagnvwkm nactn PANAVIA 21 Paste HeBENMKOIO LITOYKOM,
NOYMHAIOHM 3 IHTEPNPOKCUMAsbHUX NMOBEPXOHb.

. 3pincHioBaTy kKpoku 10 Ta 11 iHCTPYKLIi ANA 3acTOCYBaHHA 3 METOIO LieMEeHTyBaHHA
(VII-1).

N

w

N

o

o

~



[TAPAHTIA]
Kuraray Noritake Dental Inc. 3amiHnTb 6yab-AKuIA BUPI6, AKWIA 06rPYHTOBAHO BUABUBCA
nedektHum. Kuraray Noritake Dental Inc. He Hece BignosigansHocTi 3a 6yab-AKi
npAmi, HenpAMi a6o 0cobnMBi 36UTKK, abo BTPATK, AKI BUHMKAIOTb Y pedynbTaTi
3acToCyBaHHA a60 HEMOX/TMBOCTI BUKOPUCTaHHA Lmx BUpO6iB. MNepen BUKOPUCTAHHAM
KOPUCTYBay NOBMHEH NEPEBIPUTN NPUAATHICTb BUPOOY A0 3aCTOCYBaHHA BiNOBIAHO
[0 NocTaBfeHnX 3aBAaHb i Hece BCi NOB'A3aHi i3 LMM pU3nKy Ta BiANOBifabHICTb.

[MPUMITKA]
Y pasi BUHUKHEHHA CEepO3HOro IHLIMAEHTY BHACNIAOK 3aCTOCYBaHHA AaHOro BMPoOy
Heo6XiAHO MOBIAOMUTM YNOBHOBaXXEHOMO NPeACTaBHNKA BUPOOHMKA, 3a3Ha4eHOro
HIVDKYE, Ta KOHTPONbHO-HArNALOBUIA OpraH KpaiHu, B AKIl NpoXKnBae KopucTtysad /
navjeHT.

[MPUMITKA]
«CLEARFIL», «<PANAVIA» Ta «OXYGUARD» € 3apeecTpoBaH1MW TOProBesIbHMU
Mapkamu abo ToproeenbHUMM Mapkamu komnarii KURARAY CO., LTD.
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EESTI| KASUTUSJUHEND

PANMNIA

ED

1 8°C
TN = CE€
o - 0197

I. SISSEJUHATUS

PANAVIA 21 on liimvaiktsement, millel on taiustatud k&sitsemisomadused ja suurem
nakketugevus dentiiniga. Need PANAVIA 21 omadused on saavutatud téanu pastade
kohandatud segamisstisteemile ja praimeri kasutamisele.

PANAVIA 21 koosneb toodetest PANAVIA 21 Paste, ED PRIMER, OXYGUARD II,
PANAVIA ETCHING AGENT V ja tarvikutest.

PANAVIA 21 (ldine kliiniline eelis on hamba funktsionaalsuse taastamine jargmiste
NAIDUSTUSTE korral.

1l. NAIDUSTUSED

PANAVIA 21 on néidustatud jargmistes Kliinilistes olukordades.

[1] Liimitavate sildade vai liistude tsementimine

[2] Metallist inlay’de, onlay’de, kroonide voi sildade tsementimine

[3] Keraamilisest komposiitmaterjalist inlay’de, onlay’de vdi kroonide tsementimine
[4] Juurekanali tihvtide voi metallisulamist kdntpanuste tsementimine

[5] Liimitud amalgaamrestauratsioonid

1ll. VASTUNAIDUSTUSED A
Patsiendid, kes on metakrilaadi monomeeride suhtes ulitundlikud. Patsiendid, kellel on
mone selle toote koostisosa vastu allergia.

IV. VOIMALIKUD KORVALTOIMED A

Suu limaskest voib vérvuda tootega ED PRIMER kokkupuutel proteiinide koagulatsiooni
tottu valkjaks. Seejuures on tegemist mdédduva nahtusega, mis méne paeva jooksul
kaob.

Juhtige patsiendi tahelepanu asjaolule, et ta ei arritaks selle koha puhastamisel
limaskesta. Uksikutel juhtudel on teatatud haavanditest.

V. KOKKUSOBIMATUS A

[1] Arge kasutage pulbi kaitseks ega ajutiseks sulgemiseks eugenooli sisaldavaid
materjale, sest eugenool voib kdvastumisprotsessi pikendada.

[2] Arge kasutage rauaiihendeid sisaldavaid verejooksu sulgevaid vahendeid, sest need
materjalid véivad mojuda negatiivselt kinnitumisele ja alles jaévad rauaioonid voivad
pohjustada hambaserva voi Umbritseva I6ualuu varvumist.

VI. ETTEVAATUSABINOUD A
. Ohutusnéuded
. See toode sisaldab aineid, mis véivad pdhjustada allergilisi reaktsioone. Valtige toote
kasutamist patsientidel, kellel on teadaolev allergia metakriilaadi monomeeride voi
mis tahes muude koostisosade suhtes.
Kui patsiendil iimnevad allergilised reaktsioonid, nagu 166ve, ekseem, pdletikunahud,
haavandid, paistetus, sligelus voi tundetus, I6petage toote kasutamine ja péérduge
arsti poole.
Jélgige, et toode ei puutuks kokku nahaga ega satuks patsiendile silma. Katke
patsiendi silmad pritsmete eest kaitsmiseks enne toote kasutamist kateratiga kinni.
Juhul kui toode puutub kokku inimkudedega, tuleb vétta jargmised meetmed.
<Kui toode satub silma>
Loputage silma kohe rohke veega ja pidage ndu arstiga.
<Kui toode satub nahale v6i suu limaskestale>
Plhkige see piirkond kohe alkoholiga niisutatud vatikuuli voi marlilapi abil &ra ja
loputage rohke veega.
Jalgige hoolikalt, et patsient ei neelaks toodet kogemata alla.
Kandke kindaid voi votke muid kaitsemeetmeid valtimaks ulitundlikkust, mis voib
tekkida kokkupuutel metakrilaadi monomeeride voi mis tahes muude
koostisosadega.
. Arge kasutage sama (ihekordselt kasutatavat harjaotsakut eri patsientidel, et véltida
ristsaastumist. Visake otsak parast kasutamist &ra ja steriliseerige harjaotsaku pide
pérast iga patsienti.
Toote kérvaldamine toimub infektsioonide véltimiseks meditsiiniliste jadtmete
kaitlemise pohimdtete kohaselt.
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2. Ettevaatusabindud kasitsemisel ja todtlemisel

[Uldised ettevaatusabindud]

. Toodet tohib kasutada tksnes [Il. NAIDUSTUSED] all nimetatud naidustuste korral.
2. Seda toodet tohivad kasutada tksnes hambaravispetsialistid.

3. Halva toimivuse ja kasitlemise véltimiseks jargige ettenahtud valguskévastamisaegu
ning muid k&sitlemisnoudeid.

Kasutage pulbi l&hedal paiknevates kaviteetides voi kogemata avatud pulbi korral
kattepreparaati.

Puhastage kaviteet kinnitumisprobleemide valtimiseks piisaval méaaral. Kui
kinnitumispind on saastunud stilje voi verega, tuleb see enne seondumist hoolikalt
loputada ja kuivatada.

. Arge segage toodet teiste hambaravi materjalidega.

Kasutage saastumise véltimiseks ja niiskussisalduse kontrolli alla hoidmiseks
koferdami.

Kui toote instrumendid on kahjustunud, siis jalgige, et te end ei vigastaks, ja Iopetage
kohe instrumentide kasutamine.

-
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[PANAVIA 21 Paste]

1. Arge kasutage pasta viimiseks juurekanalisse Lentulo néela, muidu muutub pasta
polimerisatsiooni kiirus maksimaalsest suuremaks.

2. Kui soovite panna hambatihvtid tagahamba mitmesse juurekanalisse, viige tihvti
paigutamine Uhte juurekanalisse 16pule, enne kui jatkate teisega, ning valtige liigse

pasta sisenemist t juurekan
3. Igemel kdvenenud pasta tuleb maha, kuid pltidke see siiski voimaluse korral enne
tahkumist eemaldada.

[ED PRIMER]

1. ED PRIMER tuleb enne kasutamist viia toatemperatuurile. Parast kiilmikust votmist
tuleb tootel lasta 15 minutit seista, kuni see on saavutanud toatemperatuuri, muidu
tekivad dispenseerimisel mullid vdi see hakkab pérast kasutamist immitsema.

. Dispenseerige nii ED PRIMER Liquid A kui ka B mahutist vedelikku, suunates mahuti

voimalikult plstloodis allapoole. Hoolikas dispenseerimine on vajalik mélema

vedeliku vordse koguse tagamiseks, muidu voib see mdjutada toote fliusikalisi
omadusi.

ED PRIMER Liquid A ja B tuleb kasutamisel alati segada. Arge kasutage neid eraldi

ega Ukshaaval Uksiku ainena.

. Kui téddeldud pind saastub stilje voi koeeritistega, peske seda veega ja kuivatage voi
puhastage etanooliga ja t66delge uuesti tootega ED PRIMER, muidu vdheneb
optimaalne nake.
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[PANAVIA ETCHING AGENT V]
Kui téédeldud kinnituspind on saastunud stlje voi verega, loputage seda veega,
kuivatage ja tdddelge uuesti tootega PANAVIA ETCHING AGENT V.

[d

Ettevaatusabinoud séilitamisel

-

. Tarvitage toode ara enne pakendil mérgitud kolblikkusaja méddumist.

Toodet tuleb séilitada kilmikus (2—8 °C / 36—46 °F), kui seda ei kasutata, ja viia 15

minutit enne kasutamist toatemperatuurile.

. K&iki koostisosi peale OXYGUARD Il ja PANAVIA ETCHING AGENT V tuleb séilitada
ktlmikus (2—8 °C / 36—46 °F), kui neid ei kasutata.

. OXYGUARD Il ja PANAVIA ETCHING AGENT V tuleb séilitada temperatuuril 2-25 °C

1 36—77 °F, kui neid ei kasutata.

Toodet tuleb kaitsta aarmusliku kuumuse ja otsese péikesevalguse eest.

. Toodet tuleb hoolikalt séilitada ja seda tohivad kasutada tksnes volitatud

hambaarstid ja hambatehnikud.

Kui pasta on dispenseeritud, tuleb sustal voimalikult kiiresti kindlalt sulgeda, et véltida

slistlas oleva pasta kdvenemist Umbritseva valguse téttu ning voorainete sattumist

sUstlasse.

. Pange pudelile kork peale voimalikult kiiresti parast vedeliku dispenseerimist.
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VIl. KOOSTISOSAD

1. Osad

Andmed koostise ja koguste kohta leiate vélimiselt pakendilt.
1) PANAVIA 21 Paste (Catalyst Paste ja Universal Paste)

) ED PRIMER (Liquid A ja Liquid B)

) OXYGUARD II

) PANAVIA ETCHING AGENT V

5) Tarvikud

« PANAVIA 21 DISPENSER

+ Mixing pad (S) (Segamisalus (S))

« Mixing spatula (Segamisspaatel)

+ Mixing dish (PN) (Segamisndu (PN))

« Sponge pledget (Kasn)

« Brush tip handle (white) (Harjaotsaku pide (valge))

« Brush tip handle (black) (Harjaotsaku pide (must))

- Disposable brush tips (black) (Uhekordselt kasutatavad harjaotsakud (mustad))

2
3
4

2. Koostisained

1) PANAVIA 21 Paste (Catalyst Paste ja Universal Paste)
Pbhikoostisained
(1) Catalyst Paste
« 10-metakrilotiloksudetsttldihiidrogeenfosfaat (< 10%)
« Hidrofoobne aromaatne dimetakrilaat (< 10%)
« Hudrofoobne alifaatne dimetakrilaat (< 5%)
« Silaanitud ranidioksiidtaidis (> 80%)
« Kolloidrani (< 3%)
« Bensoullperoksiid (< 1%)

(2) Universal Paste
« Hudrofoobne aromaatne dimetakriilaat (< 20%)
+ Hudrofoobne alifaatne dimetakriilaat (< 15%)
« Hudrofiilne alifaatne dimetakrilaat (< 10%)
« Silaanitud titaanoksiid (< 10%)
- Silaanitud baariumklaastaidis (> 50%)
« Katallsaatorid (< 1%)
- Kiirendid (< 1%)
« Pigmendid (< 0,1%)

2) ED PRIMER (Liquid A ja Liquid B)

Po&hikoostisained

(1) Liquid A
« 2-htdroksuuletutlmetakrilaat (HEMA) (30-50%)
« 10-metakrilotiloksudetsttldihtidrogeenfosfaat (20-40%)
« N-metakriloliil-5-aminosalitsutlhape (< 1,5%)
« Vesi (5-45%)
« Kiirendid (1-10%)

(2) Liquid B
« N-metakrilotiil-5-aminosalitstitilhape (< 1,5%)
« Vesi (> 80%)
« Katallisaatorid (1-10%)
« Kiirendid (1-10%)

3) OXYGUARD I
Pdhikoostisained
« Glutserool
« Poliietiileengliikool
- Katallisaatorid
« Kiirendid
* Varvained



4) PANAVIA ETCHING AGENT V
Pohikoostisained
« Fosforhape
« Poluvinutlpirolidoon
+ Kolloidréni
« Vesi
« Varvained

Sulgudes toodud Ghikud on massi-%.

VIII. KLIINILISED NAIDUSTUSED
VIIl-1 Tsementimine (ndidustused [1] kuni [4])
[1] Liimitavate sildade vdi liistude tsementimine
[2] Metallist inlay’de, onlay’de, kroonide véi sildade tsementimine
[3] Keraamilisest komposiitmaterjalist inlay’de, onlay’de v6i kroonide tsementimine
[4] Juurekanali tihvtide voi metallisulamist kdntpanuste tsementimine

-

. Emaili sé6vitamine
Kui kasutate PANAVIA 21 kitina, vajab sd6vitamist ainult I6ikamata email.
Pealekandmisajad on jargmised.

Bukaalne Keelealune
PANAVIA ETCHING | 30 sekundit + 30 sekundit +
AGENT V 30 sekundit 60 sekundit
[HOIATUS]

Sodvitit ei tohi kanda tinatatud pinnale, kuna s66viti kahjustab seda.

N

. Pulbi kaitsmine
Taielikult voi peaaegu paljastunud pulp tuleb katta kdvastuva
kaltsiumhtidroksiidmaterjaliga. Tsementvooder ega -alus pole vajalik. Arge kasutage
pulbi kaitseks eugenoolmaterjale.

3. Metalli eelté6tlemine

1) Lihvige kinnituspinda, kuni metallildige kaob, sobivaim on tuhmmatt helk.
Abrasiiv: 30-50 pm alumiiniumoksiidi osakesed
Ohusurve: 0,4-0,7 MPa (47 kgf/cm?).

2) Loputage restauratsiooni pohjalikult ja puhastage ultrahelipuhastis veega 2—-3 minutit.

3) Vaaris- voi poolvaarismetallist restauratsioonide kasutamisel tuleb kinnituspind olema
ka tinatatud.
[HOIATUS]
Saastumise véltimiseks arge puudutage kinnituspinda. Kui metalli kinnituspind
saastub nt siiljega vms, puhastage restauratsiooni ultrahelipuhastis vee ja
neutraalse pesuainega 2—3 minutit. Seejérel peske veepihustiga 1 minuti jooksul ja
kuivatage 6huga.

ol

Keraamilise materjali voi kdvastatud komposiitvaigu eelté6tlemine
Piirjoone kohandamine on oluline tegur eriti oklusaalpindadel. Kuna tsemendi
kulumine on suurem kui restauratsiooni kulumine, on soovitatav, et oklusaalpindade
restauratsioonide puhul on aktsepteeritav piirjoone vahe kuni 50 pm.
[MARKUS]

Inlay'de ja onlay'de puhul on soovitatav kasutada TC-tooni.

1) Lihvige keraamilist kinnituspinda 30-50 pm alumiiniumoksiidi osakestega, kasutades
ohusurvet 0,4-0,7 MPa (4-7 kgf/cm?).
Loputage restauratsiooni pohjalikult ja puhastage ultrahelipuhastis veega 2—-3 minutit.

2) Seejarel kandke kinnituspinnale fosforhapet sisaldavat s66vitit ja hoidke 5 sekundit,
peske ja kuivatage pdhjalikult.

3) Kandke peale toodet CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR koos tootega
CLEARFIL NEW BOND v6i CLEARFIL PHOTO BOND, jargides materjali
kasutusjuhendit.

5. Toote ED PRIMER pealekandmine
1) Dispenseerige Uks tilk vedelikke Liquid A ja B, segage 3-5 sekundit ning kandke
ké&sna abil emailile ja dentiinile. ED PRIMER tuleb peale jatta 60 sekundiks.
[MARKUS]
Toodet ED PRIMER ei tohi kanda (pool-)vaarismetallile, keraamilisele ega
komposiitmaterjalile.
Toodet ED PRIMER ei tohi loputada, loputamisel kandke see uuesti peale.

2) Aurustage lenduvaid koostisaineid kerge dhuvooluga, kuni pind on laikiv. Tugevat
6huvoolu ei tohi kasutada.
[HOIATUS]
Arge kasutage tugevat Shupahvakut, vaid ksnes nérka shuvoolu.

3) Liigne ED PRIMER tuleb juurekanalist eemaldada vaikese paberpulgaga.

6. Toote PANAVIA 21 Paste ettevalmistamine
1) Dispenseerimine
Dispenseerige vardsed kogused toodet PANAVIA 21 Catalyst ja Universal Paste.
Pddrake dispenseri nuppu aeglaselt Gihe téispddrde vorra paremale, kuni kuulete
kldpsu. Kui vajate lisamaterjali, podrake nuppu veel lhe taispdérde vorra paremale.
[HOIATUS]
Osalisi poordeid ei tohi kasutada, kuna dispenseerimine pole siis tapne. Arge
dispenseerige materjali osaliste pdéretega, kuna tulemuseks voib olla ebatapne
suhe.
Uksikasjalikke juhiseid vt seadme PANAVIA 21 DISPENSER kasutusjuhendist.

2) Segamine
Pastasid tuleb segada 20—30 sekundit, kuni saavutate Uhtlase ja sileda pasta.
[MARKUS]
1. Tootel PANAVIA 21 Paste on anaeroobsed kdvenemisomadused, seega saab
tootlemisaega pikendada, laotades segu 6hukese kihina segamisalusele.
2. Té6tlemis- ja kdvenemisajad on néidatud allpool.

Segamine (temperatuuril 25 °C): 20-30 sekundit

Tootlemisaeg (temperatuuril 25 °C): 4 minutit

Kovenemisaeg alates paigaldamisest (temperatuuril 35 °C): 1 minut
Taielik kdvenemine (temperatuuril 35 °C): 3 minutit

~

. Toote PANAVIA 21 Paste pealekandmine

Kandke 6huke kiht segatud toodet PANAVIA 21 Paste restauratsiooni kinnituspinnale,

véltides 6humullide sissejaamist.

[MARKUS]
Arge kandke toodet PANAVIA 21 Paste praimitud emailile ega dentiinile, kuna
kdvenemine toimub siis liiga kiiresti.
Toodet PANAVIA 21 Paste tohib kanda ainult kinnituspinnale, mitte praimitud
emailile ega dentiinile. Praimitud emaili ja dentiini puhul kasutatav ED PRIMER
sisaldab poliimerisatsioonikiirendit, mis kiirendab toote PANAVIA 21 Paste
kdvenemist praimeriga kokkupuutel.

©

. Restauratsiooni paigaldamine
Paigaldage restauratsioon voi seadke inlay kaviteeti ja hoidke kerge survega paigal.
Paigaldamine peab toimuma vahem kui 1 minuti jooksul.

(=]

. Liigse pasta eemaldamine
Liigne PANAVIA 21 Paste tuleb eemaldada véikese harjaga, alustades
interproksimaalsetest pindadest.

10. Toote OXYGUARD |l pealekandmine
1) Kandke OXYGUARD |l véikese harja abil kdigile restauratsiooni piirialadele ja jatke 3
minutiks peale.

2) OXYGUARD Il saab veepihusega hdlpsasti eemaldada.

11. Viimistlemine
Liigse tsemendi saab eemaldada eksplooreri voi véikese skaaleri abil ning seejarel
poleerida.
Seejarel toimub tavaparane oklusaalne kohandamine ja viimistlemine.

VIII-2 Liimitud amalgaamrestauratsionid (ndidustused [5])
[5] Liimitud amalgaamrestauratsioonid

—_

. Augu ettevalmistamine
Parast kaariese olemasolu ja ulatuse kindlaksméaaramist eemaldage kogu nakatunud
dentiin ja valmistage kaviteet tavaparasel viisil ette.
Pulbi kaitsmine
Uldjuhul ei ole tsementvooder ega -alus vajalik. Siiski tuleb taielikult v6i peaaegu
paljastunud pulp katta kdvastuva kaltsiumhudroksiidmaterjaliga.
Jargige tsemendi kasutusjuhiste etappe 5 ja 6 (VIII-1).
Toote PANAVIA 21 Paste pealekandmine
Kandke 6huke kiht segatud toodet PANAVIA 21 Paste kogu praimitud kaviteedi
pinnale, valtides 6humullide sissejaamist.
Protseduur peab toimuma véhem kui 1 minuti jooksul.
Amalgaami kondenseerimine
Parast nduetekohast trituratsiooni tuleb segatud amalgaam panna kaviteeti, kui
PANAVIA 21 Paste on veel marg, ja kondenseerida.
Amalgaami I6ikamise saab teha tavaparasel viisil.
. Liigse pasta eemaldamine
Liigne PANAVIA 21 Paste tuleb eemaldada vaikese harjaga, alustades
interproksimaalsetest pindadest.
7. Jargige tsemendi kasutusjuhiste etappe 10 ja 11 (VIII-1).
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[GARANTII]
Kuraray Noritake Dental Inc. asendab kdik defektseks tunnistatud tooted. Kuraray
Noritake Dental Inc. ei vastuta toodete kasutamisest voi kasutamise mittevoimalikkusest
johtuva kaudse, otsese voi erakordse kahjumi voi kahju eest. Toote kasutaja peab enne
toodete kasutamist kontrollima nende sobivust kavandatud otstarbel kasutamiseks ja
vastutab kdigi sellega seotud riskide eest.

[MARKUS]
Kui tekib tootega seostatav raske tiisistus, teatage sellest tootja allpool naidatud
volitatud esindajale ja kasutaja/patsiendi elukohariigi regulatiivasutusele.

[MARKUS]
LCLEARFIL®, ,PANAVIA“ ja ,OXYGUARD" on ettevotte KURARAY CO., LTD
registreeritud kaubamargid v6i kaubamargid.
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LATVIESU | LIETOSANAS INSTRUKCIJA @
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1. IEVADS

PANAVIA 21 ir adhezivs sveku cements ar uzlabotam lietoSanas Tpasibam un
paaugstinatu saistisanos pie dentina. PANAVIA 21 Tpasibas ir saistitas ar adaptéto
pastu sajaukS$anas sistému un praimera izmanto$anu.

PANAVIA 21 sastav no PANAVIA 21 Paste, ED PRIMER, OXYGUARD II, PANAVIA
ETCHING AGENT V un piederumiem.

PANAVIA 21 visparéjs klTniskais ieguvums ir atjaunot zobu funkcijas sekojo§am
LIETOSANAS INDIKACIJAM.

1I. INDIKACIJAS LIETOSANAI
PANAVIA 21 ir indicéts izmanto$anai talak noradTtajos klTniskajos gadijumos.
[1] “Adhézijas” tiltu vai Skembu cementésSana
[2] Metala inleju, onleju, kronu vai tiltu cementé$ana
[3] Porcelana vai kompozTta inleju, onleju vai kronu cementéSana
[4] Saknu kanalu vai metala kronu cementéSana
[5] Saistitas amalgamas atjauno$ana

1ll. KONTRINDIKACIJAS A
Pacientiem ar zinamu paaugstinatu jutibu pret metakrilata monomériem. Ja ir zinams,
ka pacientam ir alergija pret jebkuru $T produkta sastavdalu.

IV. IESPEJAMAS NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS A
ProteTnu koagulacijas dé| mutes glotada péc saskares ar ED PRIMER var iekrasoties
balta krasa. Tacu tas notiek TslaicTgi un dazu dienu laika pazud.

Informéjiet pacientu, ka zobu tTriSanas laika ir jaizvairas no skartas zonas kairinasanas.
Atseviskos gadTjumos ir zinots par ¢Tlu raSanos.

V. NESADERIBA A
[1] Pulpas aizsardzibai vai pagaidu plombésanai neizmantojiet eigenolu saturo$us
materialus, jo eigenols var paléninat cietéSanas procesu.
[2] Neizmantojiet hemostatiskos ITdzeklus, kas satur dzelzs savienojumus, jo Sie ITdzekli
var ietekmét adhéziju un atlikuSo dzelzs jonu dé| var izraisTt zoba malas vai
pieguloSo smaganu krasas izmainas.

VI. PIESARDZIBAS PASAKUMI A
1. Dros$ibas pasakumi
. Sis produkts satur vielas, kas var izraisTt alergiskas reakcijas. Produktu nav ieteicams
lietot pacientiem ar zinamu paaugstinatu jattbu pret metakrilata monomeériem vai
citam sastavdalam.
Ja pacientam rodas paaugstinatas jutibas reakcijas, piem., izsitumi, ekzéma,
iekaisuma pazimes, ¢llas, pietukums, nieze vai nejutigums, partrauciet produkta
lietoSanu un konsultéjieties ar arstu.
levérojiet piesardzibu, lai novérstu produkta saskari ar adu vai iekli$anu acTs. Pirms
produkta lietoSanas parklajiet pacienta acis ar dvieli, lai aizsargatu tas pret izSlakstito
materialu.
Ja ir radusies produkta saskare ar cilvéka kermena audiem, veiciet talak noraditos
pasakumus.
<Ja produkts ieklast acTs>
Nekavéjoties izskalojiet acis ar lielu daudzumu Gdens un konsultéjieties ar arstu.
<Ja produkts nonak saskaré ar adu vai mutes glotadu>
Nekavéjoties noslaukiet skarto vietu ar spirta samitrinatu vates tamponu vai marli un
péc tam skalojiet ar lielu daudzumu tdens.
levérojiet piesardzibu, lai novérstu risku, ka pacients nejausi norij produktu.
Lai novérstu paaugstinatas jutibas reakciju rasanas risku, ko var izraisTt saskare ar
metakrilata monomeériem vai citam sastavdalam, valkajiet cimdus vai veiciet citus
piemérotus droStbas pasakumus.
Lai novérstu krustenisko kontaminaciju, atkartoti neizmantojiet vienreizlietojamo
birstes uzgali vairakiem pacientiem. P&c lietoSanas izmetiet uzgali un péc katra
pacienta sterilizéjiet birstes uzgala turétaju.
Lai izvairTtos no infekcijam, produkts ir pienacigi jalikvidé ka mediciniskie atkritumi.
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2. Ar lietoSanu un apstradi saistitie piesardzibas pasakumi

[Vispargjie piesardzibas pasakumi]

. Produktu drikst lietot tikai sadala [Il. INDIKACIJAS LIETOSANAI] noradTtajiem
merkiem.

So produktu drikst izmantot tikai sertificéti zobarstniecTbas specialisti.

. Lai novérstu nekvalitativas veiktspéjas vai materiala apstrades rezultatus, ievérojiet
noradTtos cietinaSanas ar gaismu laika parametrus, ka arT citas lietoSanas un
apstrades prasibas.

Kavitatém pulpas tuvuma vai nejausas pulpas atseg$anas gadijuma izmantojiet
pulpas parklasanas aizsargmaterialu.

Lai novérstu nekvalitatTvu sasaisti, atbilstosi iztTriet kavitati. Ja sasaistes virsma ir
kontaminéta ar siekalam vai asinim, pirms cementésanas rapigi noskalojiet un
nozavejiet to.

Nesajauciet produktu ar citiem zobarstniecibas materialiem.

. Lai novérstu piesarnojumu un nodrosinatu mitruma kontroli, izmantojiet gumijas
starpliku.

Ja ar produktu saistTtie instrumenti ir bojati, personigas dro$ibas nolika nekavéjoties
partrauciet produkta lietoSanu.
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[PANAVIA 21 Paste]
1. Lai ieklatu pastu saknu kanala, nelietojiet “Lentulo” spirali; pretéja gadTjuma pastas
polimerizacija var tikt paatrinata vairak, neka maksimali vélams.

N

. Ja vélaties ievietot saknu tapas sanu zoba vairakos saknu kanalos, pabeidziet
vispirms tapas ievietoSanu viena saknu kanala un péc tam apstradajiet nakamo
saknu kanalu, ka arT pievérsiet uzmanibu tam, lai liekais cements neiek|ast cita
saknu kanala.

Jebkuru cementu, kas sacietéjis uz smaganam, varés nonemt; tomér, kad vien
iesp&jams, méginiet nonemt lieko cementu.

@

[ED PRIMER]

1. ED PRIMER pirms lietoSanas ir jabat istabas temperatara. Péc iznem$anas no
ledusskapja produktu atstajiet uz 15 minatém, ITdz tas sasniedz istabas temperataru;
pretéja gadijuma Skidruma lietoSanas laika veidosies burbuli vai tas péc lietoSanas
izpladrs.

. Veiciet ED PRIMER Liquid A un B dozé$anu no katra konteinera, novietojot
konteineru uz leju, cik vien iespéjams vertikali; ripiga produkta padeve ir
nepiecieSama abu Skidrumu vienada daudzuma nodrosinasanai, pretéja gadijuma
var tikt ietekmétas produkta fiziskas Tpasibas.

. ED PRIMER Liquid A un B sajauk$ana javeic katra izmantoSanas reizé.
Neizmantojiet tos atseviski vai atseviski ka vienu ITdzekli.

. Ja apstradata virsma ir kontaminéta ar siekalam vai audu izdaltjumiem, noskalojiet to
ar Gdeni, nozavéjiet vai notiriet ar etanolu un vélreiz apstradajiet ar ED PRIMER;
preteja gadTjuma tiks traucéta optimala sakere.

N
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[PANAVIA ETCHING AGENT V]
Ja apstradata sasaistes virsma ir kontaminéta ar siekalam vai asinim, noskalojiet to
ar adeni, nozavéjiet un atkartoti apstradajiet ar PANAVIA ETCHING AGENT V.

3. Ar uzglabasanu saistiti piesardzibas pasakumi

1. Produkts ir jaizmanto I1dz derfguma terminam, kas noradits uz iepakojuma.

2. Ja produkts netiek lietots, tas jaglaba 2—8 °C/36—46 °F temperatura, un pirms
lietoSanas tam jaatrodas istabas temperatara 15 minates.

3. Visas sastavdalas, ja tas netiek lietotas (izpemot OXYGUARD Il un PANAVIA
ETCHING AGENT V), jauzglaba ledusskapTt (2-8 °C/36—46 °F).

4. OXYGUARD Il un PANAVIA ETCHING AGENT V, ja tie netiek lietoti, jauzglaba 2-25
°C/36-77 °F temperatara.

5. Produktu nedrikst paklaut parmériga siltuma vai tieSas saules gaismas iedarbibai.

6. Produkts ir jauzglaba piemérota vieta, kur tam var piek|tt tikai sertificéti zobarsti.

7. Péc lietoSanas uzlieciet Slircei vacinu iespé&jami atri, lai novérstu Slirces iekSpuse
eso$as pastas sacietéSanu apkartéjas gaismas ietekmé un sveskermenu iekli$anu
§lirce.

8. TiklTdz ir ieglts nepiecieS8amais Skidruma daudzums, nekavéjoties uzlieciet pudelei
vacinu.

VII. SASTZ\VDAEAS

1. Komponenti
Lai iegatu informaciju par sastavu un daudzumu, lidzu, skatiet iepakojuma etiketi.
1) PANAVIA21 Paste (Catalyst Paste un Universal Paste)
2) ED PRIMER (Liquid A un Liquid B)
3) OXYGUARD I
4) PANAVIA ETCHING AGENT V
5) Piederumi
« PANAVIA 21 DISPENSER
+ Mixing pad (S) (Sajauks$anas plaksne (S))
* Mixing spatula (SajaukSanas lapstina)
+ Mixing dish (PN) (Sajauk$anas trauks (PN))
« Sponge pledget (Suklis)
* Brush tip handle (white) (Birstes uzgala turétajs (balts))
* Brush tip handle (black) (Birstes uzgala turétajs (melns))
« Disposable brush tips (black) (Vienreizlietojami birstes uzgali (melni))

2. Sastavdalas
1) PANAVIA 21 Paste (Catalyst Paste un Universal Paste)
Pamatsastavdalas
(1) Catalyst Paste
« 10-metakriloiloksidecildihidrogénfosfats (< 10%)
« Hidrofobais aromatiskais dimetakrilats (< 10%)
- Hidrofobais alifatiskais dimetakrilats (< 5%)
« Silanizeéta silicija dioksTda pildviela (> 80%)
« Koloidalais silicija dioksTds (< 3%)
« Benzoilperoksids (< 1%)

(2) Universal Paste
« Hidrofobais aromatiskais dimetakrilats (< 20%)
« Hidrofobais alifatiskais dimetakrilats (< 15%)
« Hidrofilais alifatiskais dimetakrilats (< 10%)
« Silanizeéts titana oksTds (< 10%)
« Silanizéta barija stikla pildviela (> 50%)
« Katalizatori (< 1%)
« Akceleratori (< 1%)
« Pigmenti (< 0,1%)

2) ED PRIMER (Liquid A un Liquid B)
Pamatsastavdalas
(1) Liquid A
« 2-hidroksietilmetakrilats (HEMA) (30-50%)
+ 10-metakriloiloksidecildihidrogénfosfats (20-40%)
« N-metakrilil-5-aminosalicilskabe (< 1,5%)
« Udens (5-45%)
« Akceleratori (1-10%)

(2) Liquid B
» N-metakrilil-5-aminosalicilskabe (< 1,5%)
« Udens (> 80%)
- Katalizatori (1-10%)
« Akceleratori (1-10%)

3) OXYGUARD II
Pamatsastavdalas
« Glicerins



« Polietilenglikols
+ Katalizatori

* Akceleratori

* Pigmenti

4) PANAVIA ETCHING AGENT V
Pamatsastavdalas
+ Fosforskabe
« Polivinilpirolidons
« Koloidalais silicija dioksTds
+ Udens
* Pigmenti

Mérvienibas iekavas ir masas %.

VIIl. KLINISKA IZMANTOSANA
VIll-1 Cementésana (sadalas “Indikacijas lietoSanai” [1]-[4] punkts)
[1] “Adhézijas” tiltu vai Skembu cementéSana
[2] Metala inleju, onleju, kronu vai tiltu cementéSana
[3] Porcelana vai kompozTta inleju, onleju vai kronu cementesana
[4] Saknu kanalu vai metala kronu cementésana

1. Emaljas kodina$ana
Ja PANAVIA 21 tiek izmantots ka ITméjos$s ITdzeklis, tad kodinasana ir nepiecieSama

tikai nenogrieztai zoba emaljai.
Piemérosanas laiki ir noradtti talak.

Vaigs Méle

PANAVIA ETCHING | 30 sekundes +
AGENT V 30 sekundes

30 sekundes +
60 sekundes

[UZMANIBU!]
Kodinasanas ITdzekli nedrikst uzklat uz virsmas, kas parklata ar alvu, jo kodinatajs
boja So parklato virsmu.

2. Pulpas aizsardziba
Jebkuru esosu pulpu vai pulpas tuvuma esosu atsegumu var parklat ar cietu kalcija
hidroksTda materialu. Nav nepiecieS§ams cementét parklajumu vai pamatni.
Neizmantojiet eigenolu saturo$us materialus pulpas aizsardzibai.

3. Metala iepriek$éja apstrade

1) Ar smilSu stroklu apstradajiet sasaistes virsmu, 1Tdz izzad metala spidums; ideals ir
nespodrs, matéts spidums.
Abrazivie materiali: 30-50 pm aluminija oksida dalinas
Gaisa spiediens: 0,4-0,7 MPa (4-7 kgf/cm?).

2) Restauraciju pilntba izskalojiet un tiriet ultraskanas tirtaja ar adeni 2-3 minates.

3) Ja tiek izmantotas dargmetalu vai pusdargmetalu restauracijas, art sasaistes virsma

ir japarklaj ar alvu.

[UZMANTBU!]
Lai izvairTtos no kontaminacijas, nepieskarieties sasaistes virsmai. Ja metala
sasaistes virsma ir kontaminéta, pieméram, ar siekalam, utt., tad tiriet to
ultraskanas t1ritaja ar Gdeni un neitralu mazgasanas Iidzekli apméram 2-3
mindtes. Péc tam 1 minati skalojiet ar Gdens struklu un nozavéjiet, izmantojot
gaisu.

4. Porcelana vai cietinatu kompozitsveku pirmapstrade
Malu pielago$ana ir svarigs faktors, jo Tpasi uz okluzalas virsmas. Ta ka cementa
nodilums ir lielaks par restauracijas nodilumu, ieteicams okluzalas virsmas
restauracijam nepielaut malu atstarpi, kas parsniedz 50 pum.
[PIEZIME]
Inlejiem un onlejiem ieteicams lietot TC toni.

1) Ar smilSu stroklu apstradajiet porcelana piesaistes virsmu, izmantojot 30-50 um
aluminija oksTda dalinas ar gaisa spiedienu 0,4-0,7 MPa (4-7 kgf/cm?).
Restauraciju pilnTba izskalojiet un tiriet ultraskanas tiritaja ar tdeni 2-3 minates.

2) Péc tam uz 5 sekundem uzklajiet fosforskabes kodinasanas ITdzekli, noskalojiet un
pilntba nozavejiet.

3) Uzklajiet CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR kopa ar CLEARFIL NEW
BOND vai CLEARFIL PHOTO BOND saskana ar lietoSanas instrukcijam.

5. ED PRIMER lietoSana
1) lepiliniet 1 pilienu Liquid A un B, maisiet 3-5 sekundes, uzklajiet uz emaljas un
dentina, izmantojot stkli. ED PRIMER jaatrodas saskaré 60 sekundes.
[PIEZIME]
ED PRIMER nedrikst uzklat uz pusdargmetaliem, porcelana vai kompozita.
ED PRIMER nedrikst noskalot; ja tiek veikta skalo$ana, uzklasana javeic atkartoti.

2) Iztvaicéjiet gaistosas sastavdalas, izmantojot maigu gaisa plismu, [Tdz virsma klast
spTdiga. Nedrikst izmantot spécigu gaisa plasmu.
[UZMANTBU!]
Neizmantojiet spécigu gaisa struklu, bet tikai maigu gaisa plasmu.

3) ED PRIMER parpalikums jaiznem no saknes kanala, izmantojot nelielu papira
gabalu.

6. PANAVIA 21 Paste sagatavo$ana

1) DozéSana
Dozéjiet vienadu daudzumu PANAVIA 21 Catalyst un Universal Paste.
Lénam pagrieziet dozatora pogu 1 pilnu apgriezienu pa labi, ITdz ta nokliksk. Ja
nepiecieSams papildu materials, pagrieziet pogu vél vienu pilnu pagriezienu pa labi.
[UZMANTBU!]

Dalgju apgriezienu veikt nedrikst, jo ta ir nepreciza dozé$anas metode. Nedozéjiet

materialu ar daléjiem pagriezieniem, jo var veidoties neprecizas materialu
attiectbas.

Detalizétus aprakstus skatiet PANAVIA 21 DISPENSER lietoSanas instrukcija.

2) Sajauk$ana
Pasta ir jasamaisa 20—30 sekundes, 1Tdz ta ieglst vienmérigu konsistenci.
[PIEZIME]
1. PANAVIA 21 Paste ir anaerobas iestati$anas Tpasibas, tapéc darbibas laiku var
palielinat, izkliedejot maistjumu plana kartina uz sajauk$anas plaksnes.
2. Darbibas un iestatiSanas laiki ir noradtti talak.
Sajauksana (25 °C temperatara): 20-30 sekundes
Darbibas laiks (25 °C temperattra): 4 minltes
Laika iestati§8ana no novieto$anas briza (35 °C temperatara): 1 minate
Pabeigta iestatisana (35 °C temperattra): 3 minates

~

. PANAVIA 21 Paste lietoSana

Uzklajiet planu samaisTtas PANAVIA 21 Paste slani uz restauracijas piesaistes

virsmas, lai izvairTtos no ieslégtiem gaisa burbuliem.
[PIEZIME]
Nelietojiet PANAVIA 21 Paste uz gruntétas emaljas vai dentina, jo iestatiSanas
laiks bls parak atrs.
PANAVIA 21 Paste drikst lietot tikai uz piesaistes virsmas, nevis uz gruntétas
emaljas vai dentina. ED PRIMER, kas tiek izmantots gruntétai emaljai un
dentinam, satur polimerizacijas akceleratoru, kas paatrina PANAVIA 21 Paste
iestatiSanas procesu, saskaroties ar praimeri.

©

. Restauracijas novietosana
Novietojiet restauraciju vai ievietojiet inleju kavitaté un turiet, izmantojot nelielu
spiedienu.
Novieto$anas process ir japabeidz mazak neka 1 minates laika.

(=]

. Pastas parpalikumu nopemsana
Lieka PANAVIA 21 Paste ir janonem ar nelielu birsti, sakot ar interproksimalam
virsmam.

10. OXYGUARD lI lietoSana
1) Uzklajiet OXYGUARD Il uz visam restauracijas robezam ar nelielas birstes palidzibu
un atstajiet uz 3 minatém.

2) OXYGUARD Il var viegli nonemt, izmantojot Gdens straklu.

11. Pécapstrade
Cementa parpalikumu var nonemt ar sirpjveida zondi vai mazu skaleri, péc tam veicot

pulésanu.
Péc tam tiek veikta okluzala pielago$ana un pécapstrade ka parasti.

VIIl-2 Saistitas amalgamas restauracijas (sadalas “Indikacijas lietoSanai” [5]
punkts)
[5] Saistitas amalgamas atjauno$ana

-

. Kavitates sagatavo$ana
Péc tam, kad tiek noteikta kariesa esamiba un ta apjoms, nonemiet visu inficéto
dentinu un sagatavojiet kavitati ka parasti.
. Pulpala aizsardziba
Parasti nav nepiecie$ams cementét parklajumu vai pamatni. Tomér jebkuru esosu vai
pulpas tuvuma esosu atsegumu batu japarklaj ar cietu kalcija hidrokstda materialu.
Lai veiktu cementésanu, izpildiet cementésanas instrukcijas 5. un 6. darbtbu (VIII-1).
PANAVIA 21 Paste lietoSana
Uzklajiet planu samaisTtas PANAVIA 21 Paste slani uz visas nogruntétas kavitates
virsmas, izvairoties no gaisa burbulu veido$anas.
Procedura javeic mazak neka 1 mindtes laika.
. Amalgamas kondensacija
Péc pienacigas trituracijas sajaukta amalgama jaievieto kavitate, kamér PANAVIA 21
Paste joprojam ir “mitra” un kondenséta.
Amalgamas slipésanu var veikt ka parasti.
. Pastas parpalikumu nonemsana
Lieka PANAVIA 21 Paste ir janonem ar nelielu birsti, sakot ar interproksimalam
virsmam.
Lai veiktu cementésanu, skatiet cementésanas instrukcijas 10. un 11. darbtbu
(VI-1).
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[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 $o produktu uzklasanu
vai izmantoS$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 atbildTbu.

[PIEZIME]
Ja notiek nopietns ar §o produktu saistams incidents, zinojiet par to turpmak
noradTtajam raZotaja pilnvarotajam parstavim un lietotaja/pacienta dzivesvietas valsts
uzraudzibas iestadéem.

[PIEZIME]
LCLEARFIL”, ,PANAVIA” un ,OXYGUARD? ir registrétas precu zimes vai uznémuma
KURARAY CO., LTD pre¢u zimes.
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I. lVADAS

PANAVIA 21 kibus dervinis cementas, pasizymintis geresnémis naudojimo savybémis ir
didesniu suri§imo su dentinu stipriu. PANAVIA 21 savybes apsprendzia ,pastos su
pasta“ maiSymo sistema ir grunto naudojimas.

PANAVIA 21 sudaro ,PANAVIA 21 Paste”, ED PRIMER, OXYGUARD I, PANAVIA
ETCHING AGENT V ir priedai.

Bendroji ,PANAVIA 21 klinikiné nauda yra atkurti danties funkcijg laikantis
NAUDOJIMO INDIKACIJY.

. NAUDOJIMO INDIKACIJOS

PANAVIA 21 indikuota tokiose klinikinése situacijose:

[1] ,Adheziniy“ tilty arba sijy cementavimas

[2] Metaliniy jkloty, uzkloty, vainikéliy ir tilty cementavimas

[3] Keraminiy arba kompozitiniy jkloty, uzkloty arba vainikéliy cementavimas
[4] Danty kanaly kaisciy arba metalo lydinio kulCiy cementavimas

[5] Klijuotos amalgamos restauracijos

IIl. KONTRAINDIKACIJOS A
Pacientai, kuriems pries tai pasireiské per didelis jautrumas metakrilaty monomerams.
Pacientai, kurie yra alergiski bet kuriai i§ Sio produkto sudedamuyjy daliy.

IV. GALIMI SALUTINIAI POVEIKIAI A
Kontakte su ED PRIMER burnos gleiviné dél baltymy koaguliacijos gali pabalti.
Paprastai tai laikinas reiskinys, praeinantis per kelias dienas.
Paaiskinkite pacientui, kad valydamas dantis Sepeteliu, jis tausoty sudirgintg sritj. Yra
Zinoma apie atskirus opos susidarymo atvejus.

V. NESUDERINAMUMAS A
[1] Pulpai apsaugoti arba laikinam hermetizavimui nenaudokite medziagy, kuriy
sudétyje yra eugenolio, nes dél eugenolio gali sulététi kietéjimo procesas.
[2] Nenaudokite hemostatiky su gelezies junginiais, nes Sios medziagos gali pakenkti
sukibimui ir dél likusiy gelezies jony gali atsirasti danties pakraséiy ar aplinkiniy
danteny spalvos pakitimy.

VI. ATSARGUMO PRIEMONES A

1. Saugos nurodymai

1. Sio produkto sudétyje yra medziagy, galingiy sukelti alerginiy reakcijy. 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. Saugokités, kad gaminio nepatekty ant odos arba j akis. Prie§ naudodami produkta,
uzdenkite paciento akis ranksluosciu, kad apsaugotuméte nuo tiskaly.

4. Jei produktas susilie¢ia su zmogaus audiniais, reikia imtis 8iy 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>

Tuoj pat nusluostykite sritj alkoholiu sudrékintu vatos tamponu arba marle ir

nuskalaukite dideliu kiekiu vandens.

5. Bukite atsargus ir pasirQpinkite, kad pacientas netyéia nepraryty gaminio.

6. Mavékite pirstinémis arba imkités kity atitinkamy apsaugos priemoniy, kad
iSvengtuméte padidéjusio jautrumo atsiradimo, kurj gali sukelti salytis su metakrilato
monomerais arba kitais komponentais.

7. Kad baty iSvengta kryZzminio uzkrétimo, nenaudokite to paties vienkartinio teptuko
antgalio keliems pacientams. Po naudojimo teptuko antgalj iSmeskite, o teptuko kotg
sterilizuokite po kiekvieno paciento.

8. Salinkite §j produkta kaip medicinines atliekas, kad i$vengtuméte infekcijos.

2. Atsargumo priemonés naudojant ir apdorojant

[Jprastinés atsargumo priemonés]

1. Produkta leidziama naudoti tik skyriuje [Il. NAUDOJIMO INDIKACIJOS] jvardytais
naudojimo atvejais.

2. Sj produktg gali naudoti tik odontologijos specialistai.

3. Kad baty iSvengta prasty naudojimo charakteristiky ir savybiy, laikykités nurodyto
kietinimo Sviesa laiko ir kity naudojimo reikalavimy.

4. Salia pulpos esancioje ertmeje arba atvejais, kai pulpa netyéia atidengiama,
naudokite pulpos padengimo medziaga.
5. Pakankamai iSvalykite kariozine ertme, kad iSvengtumeéte suri§imo trakumy. Jei ant

sukibimo pavirSiaus pateko seiliy ar kraujo, pries cementuodami jj kruop$ciai
nuplaukite ir iSdzZiovinkite. Jei sukibimo pavirSius uzterstas seilémis arba krauju, prie$
cementuodami pavir$iy rapestingai nuplaukite ir iSdZiovinkite.

Nemaisykite produkto su kitomis odontologinémis medziagomis.

7. Svarumui ir sausumui uztikrinti naudokite gumine pertvaréle.

Jei Sio produkto instrumentas arba indas apsigadina, saugokités, kad
nenukentétuméte, ir tuojau pat nutraukite naudojima.

I
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[PANAVIA 21 Paste]

1. Nenaudokite ,Lentulo” spiralés pastai j Saknies kanalg jvesti; tai gali pagreitinti
polimerizacijg labiau nei pageidaujama.

2. Jei norite j kraminio danties kanalus jstatyti kelis odontologinius kai$¢ius, pirmiausia
Saknies kanalg iki galo jstatykite vieng kaistj, ir tik tada imkités kito bei saugokite, kad
pastos perteklius nepatekty j kitg Saknies kanalg.

3. Ant danteny sukietéjusi pasta nutrupés; taciau vis tieks stenkités visada, kai tik
imanoma, nuvalyti pastos pertekliy, kol ji dar nesustingo.

[ED PRIMER]

1. Prie§ naudojimg ED PRIMER reikia susildyti iki kambario temperataros. 1$émus i§
Saldytuvo produkty reikia palikti pastovéti 15 minuciy, kol susils iki kambario
temperatros; prieSingu atveju pilant skystj susidaro burbuliukai arba po naudojimo jis
iSsilieja.

. ED PRIMER Liquid A ir B i$ indy pilkite, laikydami indus nukreiptus Zemyn kuo
vertikaliau; ripestingas dozavimas batinas, kad baty iSpiltas vienodas abiejy skys¢iy
kiekis. Priesingu atveju gali bati pakenkta fizikinems produkto savybéms.

. ED PRIMER Liquid A ir B reikia naudoti sumai$ytus. Nenaudokite jy atskirai arba
pavieniui kaip atskiros priemonés.

. Jei apdorotas pavirSius uzsiterSia seilémis arba audiniy iSskyromis, nuplaukite jj
vandeniu, iSdziovinkite arba nuvalykite etanoliu ir uzdékite ED PRIMER i$ naujo;
prieSingu atveju nebeuztikrinamas optimalus sukibimas.

N
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[PANAVIA ETCHING AGENT V]
Jei apdorotas suri§imo pavirSius uzsiterSia seilémis arba krauju, nuskalaukite
vandeniu, iSdziovinkite ir apdorokite su PANAVIA ETCHING AGENT V i$ naujo.

3. Atsargumo priemonés sandéliuojant

1. Sunaudokite produkta iki nurodytos ant pakuotés tinkamumo naudoti datos.

2. Nenaudojama produktg reikia laikyti $aldytuve (2—8 °C / 36—46 °F) ir 15 minuciy iki
naudojimo susildyti iki kambario temperattros.

3. Kol nenaudojami, visus komponentus, iSskyrus OXYGUARD Il ir PANAVIA ETCHING
AGENT V, reikia laikyti $aldytuve (2—8 °C / 36—46 °F).

4. Kol nenaudojami, OXYGUARD Il ir PANAVIA ETCHING AGENT V reikia laikyti 2—25
°C / 3677 °F temperataroje.

5. Gaminj batina saugoti nuo itin didelio kar&cio ar tiesioginiy saulés spinduliy.

. Gaminj batina laikyti saugioje, tik danty gydytojams pasiekiamoje vietoje.

7. 18spaudus pastos, Svirksta reikia kuo grei€iau tvirtai uzdengti, kad dél aplinkos
Sviesos Svirkste esanti pasta nepradéty kietéti ir j SvirkStg nepatekty pasaliniy
medziagy.

8. I8lasing i$ buteliuko skystj, kuo grei¢iau vél uzdékite ant jo dangtelj.
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VIl. KOMPONENTAI
1. Komponentai
Kiekio ir sudéties informacija pateikta ant pakuotés iSorés.
1) ,PANAVIA21 Paste” (,Catalyst Paste* ir ,Universal Paste®)
2) ED PRIMER (,Liquid A“ir ,Liquid B*)
3) OXYGUARD II
4) PANAVIA ETCHING AGENT V
5) Priedai
« PANAVIA 21 DISPENSER
+ Mixing pad (S) (MaiSymo plokstelé (S))
« Mixing spatula (MaiSymo mentelé)
* Mixing dish (PN) (MaiSymo indas (PN))
- Sponge pledget (Kempinélé)
- Brush tip handle (white) (Sepetélio antgalio kotas (baltas))
« Brush tip handle (black) (Sepetélio antgalio kotas (juodas))
- Disposable brush tips (black) (Vienkartinis Sepetélio antgalis (juodas))

2. Sudedamosios dalys
1) ,PANAVIA 21 Paste” (,Catalyst Paste ir ,Universal Paste®)
Pagrindinés sudedamosios dalys
(1) Catalyst Paste
« 10-metakriloiloksidecil-divandenilio fosfatas (< 10%)
« Hidrofobinis aromatinis dimetakrilatas (< 10%)
« Hidrofobinis alifatinis dimetakrilatas (< 5%)
- Silanuotas silicio dioksido uzpildas (> 80%)
« Koloidinis silicio dioksidas (< 3%)
« Benzoilo peroksidas (< 1%)

(2) Universal Paste
« Hidrofobinis aromatinis dimetakrilatas (< 20%)
« Hidrofobinis alifatinis dimetakrilatas (< 15%)
« Hidrofilinis alifatinis dimetakrilatas (< 10%)
« Silanuotas titano oksidas (< 10%)
« Silanuotas bario stiklo uzpildas (> 50%)
« Katalizatorius (< 1%)
« Spartintuvai (< 1%)
« Pigmentai (< 0,1%)

2) ED PRIMER (,Liquid A“ ir ,Liquid B“)

Pagrindinés sudedamosios dalys

(1) Liquid A
« 2-hidroksietilo metakrilatas (HEMA) (30-50%)
« 10-metakriloiloksidecil-divandenilio fosfatas (20-40%)
« N-metakriloil-5-aminosalicilo ragstis (< 1,5%)
« Vanduo (5-45%)
« Spartintuvai (1-10%)

(2) Liquid B
« N-metakriloil-5-aminosalicilo ragstis (< 1,5%)
« Vanduo (> 80%)
- Katalizatorius (1-10%)
« Spartintuvai (1-10%)

3) OXYGUARD II
Pagrindinés sudedamosios dalys
« Glicerolis
« Polietilenglikolis
« Katalizatorius
« Spartintuvai
« Dazai



4) PANAVIA ETCHING AGENT V
Pagrindinés sudedamosios dalys
« Fosforo ragstis
« Polivinilpirolidonas
+ Koloidinis silicio dioksidas
* Vanduo
- Dazai

Vienetai skliaustuose yra % mases.

VIII. KLINIKINIS NAUDOJIMAS

VIIl-1 Cementavimas ([1] iki [4] naudojimo indikacijos)
[1] ,Adheziniy“ tilty arba sijy cementavimas
[2] Metaliniy jkloty, uzkloty, vainikéliy ir tilty cementavimas
[3] Keraminiy arba kompozitiniy jkloty, uzkloty arba vainikéliy cementavimas
[4] Danty kanaly kais¢iy arba metalo lydinio kul¢iy cementavimas

-

. Emalio ésdinimas
Jeigu PANAVIA 21 naudojama kaip tvirtinimo medziaga, ésdinti reikia tik neslifuotg
emalj.
Taikymo laikas yra:

Zandine puse
PANAVIA ETCHING | 30 sekundziy +
AGENT V 30 sekundziy

Liezuviné pusé

30 sekundziy +
60 sekundziy

[DEMESIO]
Esdiklio negalima tepti ant alavuoty pavirSiy, nes jis sugadins pavirSiaus danga.

2. Pulpos apsauga
Atvirg pulpg arba netoli pulpos esancias sritis reikia padengti kietai sandarinancia
kalcio hidroksido medziaga. To nereikia, jklojant arba tvirtinant cementu. Pulpai
apsaugoti nenaudokite medziagy su eugenoliu.

3. Parengiamasis metalo apdorojimas

1) Sméliuokite sukibimo pavirsiy, kol dings metalinis blizgesys; idealu yra matinis
blizgesys.
Abrazyvas: 30-50 um aliuminio dalelés
Oro slégis: 0,4-0,7 MPa (4-7 kgf/cm?).

2) Visg restauracijg nuskalaukite ir valykite ultragarsiniame valymo prietaise su
vandeniu 2-3 minutes.

3) Jei naudojamos tauriyjy arba pusiau tauriyjy metaly restauracijos, sukibimo pavirsiy
reikia padengti alavu.
[DEMESIO]
Kad neuzter§tuméte, nelieskite sukibimo pavirSiaus. Jei metalo sukibimo pavirsius
uzsiterse, pavyzdziui, seilémis ir pan., 2-3 minutes valykite restauracijg
ultragarsiniame valymo prietaise su vandeniu ir neutraliu detergentu. Tada 1
minute plaukite vandens purkstuku ir iSdZiovinkite oru.

4. Parengiamasis keramikos arba kietinto dervinio kompozito apdorojimas
Krasty pritaikymas yra svarbus faktorius, ypa¢ okliuziniams pavir§iams. Kadangi
cemento nusidévéjimas yra didesnis nei restauracijos nusidévéjimas,
rekomenduojama, kad okliuziniy pavirSiy restauracijoms didesnis nei 50 pm krasty
tarpas neturi bati priimtinas.
[PASTABA]
TC atspalvis rekomenduojamas jklotams ir uzklotams.

1) Nusméliuokite porceliano sukibimo pavir§iy, naudodami 30-50 um aliuminio daleles
ir 0,4-0,7 MPa (4-7 kgf/cm?) oro slégj.
Visg restauracijg nuskalaukite ir valykite ultragarsiniame valymo prietaise su
vandeniu 2-3 minutes.

2) Tada ant sukibimo pavirSiaus 5 sekundéms uztepkite fosforo ragsties ésdiklio, viska
nuplaukite ir iSdZiovnkite.

3) Vadovaudamiesi medziagy naudojimo instrukcijomis, uztepkite CLEARFIL
PORCELAIN BOND ACTIVATOR kartu su CLEARFIL NEW BOND arba CLEARFIL
PHOTO BOND.

5. ED PRIMER uzdéjimas

1) UzlaSinkite po 1 lasg ,Liquid A“ ir B, maisykite 3—5 sekundes ir kempinéle uztepkite
ant emalio ir dentino. Palikite ED PRIMER veikti 60 sekundziy.
[PASTABA]

ED PRIMER turi nepatekti ant (pusiau) tauriyjy metaly, keramikos arba kompozito.

ED PRIMER negalima nuskalauti, jei nuskalavote, uzdékite i naujo.

2) Lakigsias sudétines dalis iSgarinkite Svelnia oro srove, kol pavirSius ims blizgéti.
Nenaudokite stiprios oro srovés.
[DEMESIO]
Nepuskite stipria oro srove, naudokite tik Svelny oro srauta.

3) ED PRIMER pertekliy nuimkite nuo $aknies kanalo mazu popieriaus kampugiu.

6. ,PANAVIA 21 Paste” paruoSimas
1) Dozavimas
ISspauskite po vienodg ,PANAVIA 21 Catalyst ir ,Universal Paste” kiekj.
Létai apsukite dozatoriaus rankenéle 1 visg apsuka j desing, kol ji spragtelés. Jei
reikia daugiau medziagos, pasukite rankenéle dar karta, uzbaikite visg apsuka j
desineg.
[DEMESIO]
Nenaudokite nepilny apsuky, nes tai nepakankamai tikslus dozavimo metodas.
Nedozuokite medziagos apsukos dalimis, nes dozé bus netiksli.
Smulkesnj apraSyma zr. PANAVIA 21 DISPENSER naudojimo instrukcijoje.

2) MaiSymas
Pastas reikia maisyti 20-30 sekundziy, kol susidarys glotni, tolygi pasta.

[PASTABA]

1. ,PANAVIA 21 Paste” kietéjimo savybés yra anaerobinés, todél darbo laikg
galima prailginti, mi$inj paskleidus ant maiSymo plokstelés plonai.

2. Darbo ir kietéjimo laikas nurodytas toliau.
Maisymas (prie 25 °C): 20-30 sekundziy
Darbo laikas (prie 25 °C): 4 minutés
Kietéjimo laikas nuo jdéjimo momento (prie 35 °C): 1 minuté
Visiskas sukietéjimas (prie 35 °C): 3 minutés

7. ,PANAVIA 21 Paste” déjimas

UZtepkite plong sumaisytos ,PANAVIA 21 Paste” pastos sluoksnj ant restauracijos

sukibimo pavirSiaus; bukite atsargus, kad nejterptuméte oro burbuliuky.

[PASTABA]
Nedékite ,PANAVIA 21 Paste” ant gruntuoto emalio arba dentino, nes kietéjimo
laikas pasibaigs per greitai.
4,PANAVIA 21 Paste” reikia tepti tik ant sukibimo pavirSiaus, ne ant gruntuoto emalio
arba dentino. ED PRIMER, kuris naudojamas emaliui ir dentiniui gruntuoti, sudétyje
yra polimerizacijos spartintuvy, kurie pagreitina ,PANAVIA 21 Paste” kietéjima, jai
prisilietus prie grunto.

8. Restauracijos jdéjimas

|statykite restauracijj arba jdékite j ertme jklotg ir laikykite Siek tiek spausdami.
Sukietéjimas turéty baigtis greiciau nei per 1 minute.

9. Perteklinés pastos pasalinimas

4,PANAVIA 21 Paste” pertekliy reikia nuvalyti mazu Sepetéliu, pradedant nuo
interproksimalinio pavir§iaus.

10. OXYGUARD Il uzdéjimas

1) Mazu Sepetéliu uztepkite OXYGUARD Il ant visy restauracijos krasty ir palikite veikti
3 minutes.

2) OXYGUARD Il galima lengvai pasalinti vandens purkstuku.

11. Uzbaigimas

Cemento pertekliy galima pasalinti zondu arba mazu skaleriu, o po to nupoliruoti.
Po to jprastiniu budu atliekamos sgkandzio pataisos ir uzbaigimas.

VIII-2 Klijuotos amalgamos restauracijos ([5] naudojimo indikacijos)
[5] Klijuotos amalgamos restauracijos

—_

. Ertmés paruosimas
Nustacius éduonies buvimg ir iSplitima, pasalinkite visg uzkréstg denting ir paruosite
ertme, kaip jprasta.
. Pulpos apsauga
To principiniai nereikia, jklojant arba tvirtinant cementu. Ta¢iau atvirg pulpg arba netoli
pulpos esancias sritis reikia padengti kietai sandarinancia kalcio hidroksido
medZiaga.
Vadovaukités cementavimo instrukcijos 5 ir 6 etapu. (VIII-1).
4,PANAVIA 21 Paste” déjimas
UZztepkite plong sumaiSytos ,PANAVIA 21 Paste” pastos sluoksnj ant viso gruntuoto
ertmés pavirSiaus; bikite atsargus, kad nejterptuméte oro burbuliuky.
Procedurg reikia baigti grei¢iau nei per 1 minute.
. Amalgamos tankinimas
Tinkamai sutrynus, alamgamos misinj reikia jdéti j ertme, kol ,PANAVIA 21 Paste® yra
dar ,drégna®, ir jj sutankinti.
Amalgama $lifuoti galima jprastiniais budais.
. Perteklinés pastos pasalinimas
4PANAVIA 21 Paste” pertekliy reikia nuvalyti mazu Sepetéliu, pradedant nuo
interproksimalinio pavirsiaus.
7. Vadovaukités cementavimo instrukcijos 10 ir 11 etapu. (VIII-1).

N

o

o
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[GARANTIJA]

4Kuraray Noritake Dental Inc.” pakeicia visus produktus su jrodomais trakumais.
4Kuraray Noritake Dental Inc.“ neprisiima atsakomybés uz tiesioginius, netiesioginius ir
specialius nuostolius arba Zalg, atsiradusig dél produkty taikymo ar naudojimo
paskir€iai, kuriai jy negalima naudoti. Naudotojas, prie$ naudodamas produktus, privalo
patikrinti ir jsitikinti suplanuotos paskirties tinkamumu, ir tam tenka visos su tuo
susijusios atsakomybés rizikos.

[PASTABA]

Ivykus rimtam incidentui, kurio priezastis yra Sis produktas, praneskite apie tai toliau
nurodytam jgaliotam gamintojo atstovui ir Salies, kurioje gyvena naudotojas/pacientas,
priezidros institucijomis.

[PASTABA]

LCLEARFIL, ,PANAVIA“ir ,OXYGUARD* yra ,KURARAY CO., LTD" registruotieji
prekés Zenklai arba prekés Zenklai.
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