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. INTRODUCTION

CLEARFIL REPAIR consists of CLEARFIL SE BOND (PRIMER and BOND), CLEARFIL
PORCELAIN BOND ACTIVATOR, ALLOY PRIMER, K-ETCHANT GEL, CLEARFIL ST
OPAQUER and accessories. CLEARFIL SE BOND is a light-curing bonding system, and
consists of a selfetching primer and a bonding agent. The primer offers simultaneous treatment
of both dentin and enamel. CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR is used in
combination with CLEARFIL SE BOND to enhance bonding strength to ceramic or cured
composite resin. ALLOY PRIMER is a metal adhesive primer. It is used to enhance the
adhesion between dental metals and resin-based materials. K-ETCHANT GEL is an etching gel
and consists of 40% phosphoric acid aqueous solution and colloidal silica. CLEARFIL ST
OPAQUER is a light-cured restorative composite resin used to mask exposed metal surface
and tooth discoloration. The general clinical benefit of CLEARFIL REPAIR is to restore tooth
function for the following INDICATIONS FOR USE.

. INDICATIONS FOR USE

Intraoral repairs of fractured crowns, bridges, inlays and onlays made of ceramic, hybrid
ceramics or composite resin

lll. CONTRAINDICATIONS A

Patients with a history of hypersensitivity to methacrylate monomers or acetone

IV. POSSIBLE SIDE EFFECTS A

The oral mucosal membrane may turn whitish when contacted by CLEARFIL SE BOND
PRIMER or ALLOY 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. K-ETCHANT GEL may cause inflammation or erosion with its irritancy.

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 gingival due to
remaining ferric ions.

3. When using hemostatics containing aluminum chloride, minimize the quantity; use caution to
prevent contact with the adherend surface. Failure to do so might weaken the bond strength
to the tooth structure.

VI. PRECAUTIONS A

-

. Safety precautions
. 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.
. If the patient demonstrates a hypersensitivity reaction, such as rash, eczema, features of
inflammation, ulcer, swelling, itching or numbness, discontinue use of the product and seek
medical attention.
. 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.
. If the product comes in contact with human body tissues, take the following actions:
<lIf 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 pad moistened with alcohol, and
rinse with copious amounts of water.

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

Do not reuse a disposable brush tip to prevent cross-contamination. Discard it after use.

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.

. If the patient begins to feel sick after inhaling the acetone contained in ALLOY PRIMER,
encourage the patient to breathe copious amounts of fresh air.

. Dispose of this product as a medical waste to prevent infection.
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2. Handling and

[Common precautions]

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

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

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

lation pr ions

[CLEARFIL SE BOND]

. Use the light blocking plate to avoid exposing the material to an operating light or natural

light, and use within 3 minutes after dispensing. PRIMER and BOND will set to a gel if left

under an operating light or natural light (sunlight from windows).

If there is an adherend surface including uncut enamel, apply K-ETCHANT GEL to the uncut

enamel, leave in place for 10 seconds, wash with water, and then dry. Then, apply the

product to an adherend surface.

. Clean the cavity sufficiently to prevent poor bonding. If the adherend surface is contaminated
with saliva or blood, wash it thoroughly and dry before bonding.
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[CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR]

1. If the treated adherend surface is contaminated with saliva or blood, rinse with water, dry,
clean the area with an etching agent (e.g. K-ETCHANT GEL), and re-treat again.

2. If the product accumulates on the nozzle or the container, remove it by using a cotton pellet
or a gauze pad saturated with alcohol.

[ALLOY PRIMER]

1. If the metal adherend surface is contaminated with saliva before or after the application of
the product, clean the surface with a cotton pellet moistened with ethanol and apply the
primer again.

[K-ETCHANT GEL]

1. If the product adheres on clothes, wash off with water.

2. The product may be hardened when it is not in use. In that case, the content returns to liquid
as shaking the bottle with the cap.

3. Care should be taken to prevent saliva from coming in contact with the etched tooth surface.
Any contaminated tooth surface with saliva etc. must be re-etched.

[CLEARFIL ST OPAQUER]

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

2. Avoid sharing the same paste among different patients to prevent cross-contamination.

[Dental light-curing unit]

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

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

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

w

Storage precautions

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

. ALLOY PRIMER, K-ETCHANT GEL and CLEARFIL ST OPAQUER must be stored at

2-25°C/ 36-77°F when not in use. CLEARFIL SE BOND and CLEARFIL PORCELAIN BOND

ACTIVATOR must be refrigerated (2-8°C/ 36-46°F) when not in use, and should be brought

to room temperature before using.

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

ALLOY PRIMER is volatile. The cap must be replaced as soon as possible after use. If the

container is left uncapped, the volatile acetone will evaporate.

. The product must be kept away from extreme heat, direct sunlight or a flame. Note that
ALLOY PRIMER is flammable. Do not use or store it near open flames.

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

1. Components
Please see the outside of the package for contents and quantity.
1) CLEARFIL SE BOND
- PRIMER
- BOND
2) CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR
3) ALLOY PRIMER
4) K-ETCHANT GEL
5) CLEARFIL ST OPAQUER
6) Accessories
« Light blocking plate*
 Mixing dish*
« Disposable blush tips (white)
« Brush tip handle (white)*
« Outer case*®
The PRIMER and BOND can be easily dispensed using this outer case.
*Consumables

2. Ingredients
Principal ingredients
1) CLEARFIL SE BOND
(1) PRIMER
+ 10-Methacryloyloxydecy! dihydrogen phosphate (MDP) (10-30%)
« 2-Hydroxyethyl methacrylate (HEMA) (10-30%)
« Hydrophilic aliphatic dimethacrylate (5-10%)
« dl-Camphorquinone (< 1%)
« N,N-Diethanol-p-toluidine (< 5%)
» Water (40-60%)
(2) BOND
« 10-Methacryloyloxydecy! dihydrogen phosphate (MDP) (< 10%)
- Bisphenol A diglycidylmethacrylate (Bis-GMA) (25-45%)
+ 2-Hydroxyethyl methacrylate (HEMA) (20-40%)
+ Hydrophobic aliphatic dimethacrylate (10-30%)
« dl-Camphorquinone (< 1%)
« Accelerators (< 3%)
« N,N-Diethanol-p-toluidine (< 1%)
« Colloidal silica (5-15%)

2) CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR
+ Hydrophobic aromatic dimethacrylate (30-70%)
« 3-Methacryloxypropyl trimethoxysilane (30-70%)

3) ALLOY PRIMER
« Acetone (> 90%)
+ 10-Methacryloyloxydecyl dihydrogen phosphate (MDP) (< 0.5%)
6-(4-Vinylbenzyl-N-propyl) amino-1,3,5-triazine-2,4-dithione (< 1%)

4) K-ETCHANT GEL
+ Phosphoric acid
» Water
+ Colloidal Silica
- Dye

5) CLEARFIL ST OPAQUER
« Silica filler (> 60%)
« Silanated colloidal silica (< 3%)
« Colloidal silica (< 3%)
« Triethyleneglycol dimethacrylate (TEGDMA) (< 10%)
- Bisphenol A diglycidylmethacrylate (Bis-GMA) (5-25%)
« dl-Camphorquinone (< 1%)
+ Benzoyl peroxide (< 1%)
« Titanium dioxide (< 1%)

Units in parentheses are mass %.

VIil. CLINICAL PROCEDURES

-

. Preparation of adherend surfaces
Roughen the adherend surfaces using a diamond point, and place a bevel at the marginal
area.

[

Phosphoric acid treating of adherend surfaces
Apply K-ETCHANT GEL to the adherend surface (including enamel if present). Leave in
place for 5 seconds, then rinse and dry.

o]

Precious metal surface
When precious metal is used, apply ALLOY PRIMER and dry.

B

. Silane treatment
(1) Dispense one drop each of CLEARFIL SE BOND PRIMER and CLEARFIL PORCELAIN
BOND ACTIVATOR into a well of the dispensing dish, and mix.
[NOTE]
PRIMER and CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR should be mixed
immediately before application.
(2) Apply the mixture to the adherend surface with a disposable brush tip.



(3) Leave it in place for 5 seconds. Use caution not to allow saliva or exudate to contact the
treated surfaces. If the adherend surface extends to the tooth, leave mixture in place for
20 seconds.

(4) Dry the adherend surface sufficiently by blowing mild air.

[CAUTION]
Do not wash treated surface.

5. Bonding

(1) Dispense the necessary amount of CLEARFIL SE BOND BOND into a well of the
dispensing dish immediately before application.

(2) Apply BOND to the entire cavity wall with a disposable brush tip. Use caution not to allow
saliva or exudate to contact the treated surfaces.

(3) Make a uniform bond film using a gentle air flow.

(4) Light-cure BOND for 10 seconds with a dental curing light (irradiation wave length:
400-515nm, light intensity: >300mW/cm?).

6. Applying the opaquer
Use CLEARFIL ST OPAQUER for metal surface to prevent metal shine through. Light-cure
CREARFIL ST OPAQUER for 40 seconds with a dental curing light (irradiation wave length:
400-515nm, light intensity: >300mW/cm?).

7. Place composite resin restorative
Place the composite resin (e.g. CLEARFIL MAJESTY ES-2, CLEARFIL MAJESTY ES Flow)
into the cavity, light-cure, finish and polish according to the manufacturer's instructions.

[WARRANTY]
Kuraray Noritake Dental Inc. will replace any product that is proven 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”, “SE BOND”, “CLEARFIL ST” and “CLEARFIL MAJESTY” are registered
trademarks or trademarks of KURARAY CO., LTD.
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1. INTRODUCTION

CLEARFIL REPAIR est constitué de CLEARFIL SE BOND (PRIMER et BOND), CLEARFIL
PORCELAIN BOND ACTIVATOR, ALLOY PRIMER, K-ETCHANT GEL, CLEARFIL ST
OPAQUER et accessoires. CLEARFIL SE BOND est un systeme d'adhésif photopolymérisable
qui se compose d'un primer de mordancage et d'un agent de collage. Le primer permet le
traitement simultané de la dentine et de I'émail. CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR
est utilisé conjointement avec CLEARFIL SE BOND pour renforcer le collage sur la céramique
ou le composite résineux polymérisé. ALLOY PRIMER est un primer adhésif pour métal. Il est
utilisé pour renforcer I'adhérence entre des métaux dentaires et des matériaux a base de
résine. K-ETCHANT GEL est un gel de mordangage composé a 40 % d'une solution d'acide
phosphorique et de silice colloidale. CLEARFIL ST OPAQUER est une résine composite
photopolymérisable utilisée pour masquer le noircissement sous-jacent du métal ainsi que les
décolorations dentaires. Le bénéfice clinique général de CLEARFIL REPAIR est de restaurer la
fonction dentaire pour les INDICATIONS D’UTILISATION suivantes.

. INDICATIONS D’UTILISATION
Réparations intra-buccales de couronnes, de bridges, d’inlays et d’onlays fracturés fabriquées
a partir de céramique, de céramiques hybrides ou de composite résineux

1ll. CONTRE-INDICATIONS A
Patients connus pour leur hypersensibilité aux monomeéres de méthacrylate ou a I'acétone

IV. EFFETS SECONDAIRES POSSIBLES &
La membrane muqueuse de la bouche peut prendre une couleur blanchétre lorsqu’elle est
mise en contact avec CLEARFIL SE BOND PRIMER ou avec ALLOY PRIMER du fait de la
coagulation de protéines. Cet effet est temporaire et disparaitra sous quelques jours.
Demander aux patients d’éviter toute irritation lors du brossage de la zone infectée.
K-ETCHANT GEL peut provoquer une inflammation ou une érosion accompagnée d'irritations.

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
polymeérisation.

. 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.

. En cas d'utilisation d’hémostatiques contenant du chlorure d’aluminium, diminuer la quantité
et prendre soin pour éviter tout contact avec la surface d’adherend. En cas de contact, la
résistance de I'adhésif sur la structure de la dent risque d’étre réduite.

N
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vi. pRECAUTIONS /N

. 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

l'oeil. Avant l'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 I'oeil>
Rincer immédiatement l'oeil abondamment a I'eau et consulter un médecin.

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

. Prendre les mesures nécessaires pour éviter que le patient n’avale accidentellement le
produit.

6. Ne pas réutiliser la pointe de brosse a usage unique pour éviter toute contamination croisée.
Les jeter aprés utilisation.

. Porter des gants ou prendre 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.

8. Si le patient commence a ressentir un malaise aprés avoir inhalé I'acétone contenue dans

ALLOY PRIMER, incitez-le a respirer abondamment I’air frais.
9. 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].

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

3. Utiliser une digue en caoutchouc pour éviter toute contamination et contréler 'lhumidité.

[CLEARFIL SE BOND]

. Utiliser la plaque protectrice contre la lumiére pour éviter d’exposer le matériau a la lumiere

de la lampe d’opération ou a la lumiéere naturelle et utiliser dans les 3 minutes une fois versé.

PRIMER et BOND se transformeront en gel s'ils sont exposés a la lumiére d’une lampe de

travail ou a la lumiéere naturelle (rayons du soleil & travers une fenétre).

Si une surface d’adherend présente de I'’émail non altéré, appliquer K-ETCHANT GEL sur

cet émail, laisser agir 10 secondes, rincer a I'eau claire et sécher. Appliquer ensuite le

produit sur une surface d’adherend.

. Nettoyer correctement la cavité pour s’assurer de la bonne tenue du scellement. Si la
surface d’adherend est contaminée par de la salive ou du sang, la laver soigneusement et la
sécher avant le scellement.
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[CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR]

1. Si la surface d’adherend traitée est contaminée par de la salive ou du sang, rincez a l'eau,
séchez, nettoyez la zone a I'aide d’'un agent décapant (par exemple, K-ETCHANT GEL) et
traitez & nouveau avec ce produit.

2. Si le produit s'accumule sur I'embouchure ou le récipient, retirez-le a I'aide d'un tampon
ouaté ou de la gaze imprégné d'alcool.

[ALLOY PRIMER]

1. Si la surface d’adherend métallique est contaminée par de la salive avant ou apres
I'application du produit, nettoyez la surface a I'aide d’un tampon de coton imbibé d’éthanol
ou appliquez une nouvelle couche du primer.

[K-ETCHANT GEL]

1. Si du produit est projeté sur les vétements, rincez a I'eau.

2. Le produit peut durcir lorsqu'il n'est pas utilisé. Dans ce cas, le contenu redevient liquide en
agitant la bouteille avec le capuchon vissé.

3. Prenez soin d'éviter que de la salive entre en contact avec la surface mordancée de la dent.
Toute surface de dent contaminée par la salive, etc. Doit étre a nouveau mordancée.

[CLEARFIL ST OPAQUER]

1. Essuyer tout résidu de pate au niveau de I'embout de la seringue avec un tampon de coton
avant de remettre le capuchon ; sinon le capuchon risque de s’enlever.

2. Afin d’éviter toute contamination croisée, évitez d’utiliser la méme pate pour différents
patients.

[Unité dentaire de photopolymérisation]

. Ne pas regarder directement vers la source lumineuse. Le port de lunettes de protection est
recommandé.

. Une faible intensité lumineuse provoquera une adhérence médiocre. Vérifier la lampe quant

a sa durée de vie et I'embout de guidage de la lampe de polymérisation dentaire quant a une

éventuelle contamination. Il est recommandé de vérifier l'intensité de la lampe de

polymérisation dentaire en utilisant a intervalles périodiques un dispositif d'évaluation de

l'intensité lumineuse.

L’embout émetteur de I'unité dentaire de polymérisation doit étre tenu le plus prés et le plus

possible a la verticale par rapport a la surface de la résine. Si une surface importante de

résine doit étre photopolymérisée, il est recommandé de la diviser en différentes sections et

de les photopolymériser chacune séparément.
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. Consignes de conservation

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

. ALLOY PRIMER, K-ETCHANT GEL et CLEARFIL ST OPAQUER doivent étre conservés a 2
-25°C /36 - 77 °F lorsqu'ils ne sont pas utilisés. CLEARFIL SE BOND et CLEARFIL
PORCELAIN BOND ACTIVATOR doivent étre réfrigérés (2 - 8 °C / 36 - 46 °F) lorsqu'ils ne
sont pas utilisés et étre remis a température ambiante avant usage.

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

ALLOY PRIMER est volatile. Le bouchon doit étre remis en place le plus rapidement

possible aprés usage. Si le récipient reste ouvert, I'acétone volatile s’évaporera.

Le produit ne doit pas étre exposé a une chaleur extréme, directement a la lumiéere solaire

ou une flamme nue. ALLOY PRIMER est un produit inflammable. Ne pas utiliser et ne pas

stocker a proximité de flammes nues.

Le produit doit étre conservé dans un endroit adéquat, auquel seuls des dentistes ont accés.
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VIl. COMPOSANTS

1. Composants
Contenu et quantités : voir sur I'emballage.

1) CLEARFIL SE BOND
- PRIMER
+ BOND

2) CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR

3) ALLOY PRIMER

4) K-ETCHANT GEL

5) CLEARFIL ST OPAQUER

6) Accessoires
- Light blocking plate (couvercle empéchant le passage de la lumiére)*
« Mixing dish (Godet mélangeur)*
- Disposable blush tips (white) [Pointes de brosse a usage unique (blanches)]
« Brush tip handle (white) [Poignée pour embouts de pinceaux (blanches)]*
« Outer case (Boitier extérieur)*
PRIMER et BOND peuvent étre facilement distribués en utilisant le boitier extérieur.
*Consommables

2. Ingrédients
Principaux ingrédients
1) CLEARFIL SE BOND
(1) PRIMER
« Phosphate dihydrogene 10-méthacryloyloxydécyle (10-30%)
« Méthacrylate de 2-hydroxyéthyle (10-30%)
« Diméthacrylate aliphatique hydrophile (5-10%)
« dl-Camphoroquinone (< 1%)
+ N, N-Diéthalone-p-toluidine (< 5%)
« Eau (40-60%)
(2) BOND
« Phosphate dihydrogéene 10-méthacryloyloxydécyle (< 10%)
« Bisphénol A diglycidyleméthacrylate (25-45%)
* Méthacrylate de 2-hydroxyéthyle (20-40%)
- Diméthacrylate aliphatique hydrophobe (10-30%)
« dl-Camphoroquinone (< 1%)
« Accélérateurs (< 3%)
« N, N-Diéthalone-p-toluidine (< 1%)
« Silice colloidal (5-15%)

2) CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR
- Diméthacrylate aromatique hydrophobe (30-70%)
« Triméthoxylane 3-méthacryloxypropyle (30-70%)

3) ALLOY PRIMER
« Acétone (> 90%)
+ Phosphate dihydrogene 10-méthacryloyloxydécyle (< 0,5%)
- 6-(4-Benzyle vinylique-N-acétate de propyle)amino-1,3,5-triazine-2, dithione-4 (< 1%)

4) K-ETCHANT GEL
« Acide phosphorique
» Eau
« Silice colloidale
« Colorant

5) CLEARFIL ST OPAQUER
+ Matériau de remplissage de silice (> 60%)
« Silice colloidal silanisé (< 3%)
- Silice colloidal (< 3%)
- Triéthyleneglucol diméthacrylate (< 10%)
- Bisphénol A diglycidyleméthacrylate (5-25%)
« dl-Camphoroquinone (< 1%)
« Peroxyde de benzoyle (< 1%)
« Dioxyde de titane (< 1%)

Les unités entre parenthéses sont des % de masse.



VIIl. PROCEDURES CLINIQUES
1. Préparation de surfaces d’adherend
Rendre les surfaces d’adherend rugueuses a 'aide d’'une pointe diamantée et placer un
biseau au niveau de la zone marginale.

[

Traitement a I'acide phosphorique de surfaces d’adherend
Appliquer K-ETCHANT GEL sur la surface d’adherend (y compris sur I'’émail, le cas
échéant). Laisser poser 5 secondes, puis rincer et sécher.

©w

. Surface en métal précieux
Lorsque du métal précieux est utilisé, appliquez ALLOY PRIMER et séchez.

»

. Traitement au silane

(1) Verser une goutte de CLEARFIL SE BOND PRIMER et de CLEARFIL PORCELAIN

BOND ACTIVATOR dans la plaque de mélange et mélanger.

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

(2) Appliquez le mélange sur la surface d’adherend a I'aide d’une pointe de brosse a usage
unique.

(3) Laissez le mélange agir 5 secondes. Assurez-vous que de la salive ou de I'exsudat ne
viennent pas contaminer la surface traitée. Si la surface d'adherend s'etend sur la dent,
laisser le mélange en place pendant 20 secondes.

(4) Séchez la surface d’adherend suffisamment avec un jet d’air modéré.
[AVERTISSEMENT]

Ne pas rincer la surface traitée.

o

. Application du liant

(1) Déposer la quantité nécessaire de CLEARFIL SE BOND BOND dans le récipient de
distribution juste avant application.

(2) Appliquez le BOND sur l'intégralité des parois de la cavité a I'aide d’une pointe de brosse
a usage unique. Veiller a éviter tout contact entre la salive ou I'exsudat et les surfaces
traitées.

(3) Uniformiser le film de collage & 'aide d’un jet d’air frais.

(4) Photopolymérisez le BOND pendant 10 secondes a I'aide d’une lampe de polymérisation
dentaire (longueur d'onde de l'irradiation : 400-515nm, intensité lumineuse :
>300mW/cm?).

o

Appliquer I'opacifiant

Utilisez CLEARFIL ST OPAQUER pour une surface en métal, pour empécher que le métal

n’apparaisse par transparence. Photopolymérisez le CREARFIL ST OPAQUER pendant 40
secondes a 'aide d’une lampe de polymérisation dentaire (longueur d'onde de l'irradiation :
400-515nm, intensité lumineuse : >300mW/cm?).

N

Application de la résine composite restauratrice

Placer le composite résineux (par exemple, CLEARFIL MAJESTY ES-2, CLEARFIL
MAJESTY ES Flow) dans la cavité, photopolymériser, réaliser la finition et le polissage
conformément aux recommandations du fabricant.

[GARANTIE]
Kuraray Noritake Dental Inc. s'engage a remplacer tout produit défectueux. Kuraray Noritake
Dental Inc. décline toute responsabilité en cas de pertes ou dommages directs ou indirects, ou
inhabituels, découlant de l'utilisation du produit ou d’une utilisation inappropriée. Avant
utilisation, I'utilisateur s’engage a vérifier que les produits sont bien appropriés a I'usage qu'il
compte en faire et I'utilisateur endosse tous risques et responsabilités associés.

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

[REMARQUE]
«CLEARFIL», «SE BOND», «CLEARFIL ST» et «CLEARFIL MAJESTY» sont des marques
déposées ou des marques commerciales de KURARAY CO., LTD.
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INTRODUCCION

CLEARFIL REPAIR se compone de CLEARFIL SE BOND (PRIMER y BOND), CLEARFIL
PORCELAIN BOND ACTIVATOR, ALLOY PRIMER, K-ETCHANT GEL, CLEARFIL ST
OPAQUER y accesorios. CLEARFIL SE BOND es un sistema de adhesivo fotopolimerizable, y
consiste en primer de autograbado y agente adhesivo. El primer ofrece tratamiento simultaneo
de dentina y esmalte. CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR se utiliza en combinacion
con CLEARFIL SE BOND para aumentar la fuerza de union de la ceramica o el composite
polimerizado. ALLOY PRIMER es un imprimador adhesivo para metal. Se utiliza para
aumentar la adhesion entre metales dentales y materiales a base de resina. K-ETCHANT GEL
es un gel grabador y consiste en un 40 % de solucion acuosa de acido fosférico y silice
coloidal. CLEARFIL ST OPAQUER es una resina compuesta de fotopolimerizacion utilizada
para ocultar la oscuridad del metal subyacente y la decoloracién de los dientes. El beneficio
clinico general de CLEARFIL REPAIR es restaurar la funcion dental para las siguientes
INDICACIONES PARA EL USO.

. INDICACIONES PARA EL USO
Reparacion intraoral de coronas, puentes, inlays y onlays fracturados de ceramica, ceramicas
hibridas o composite

11l. CONTRAINDICACIONES A
Pacientes con un historial de hipersensibilidad a los monémeros de metacrilato o a la acetona

IV. POSIBLES EFECTOS SECUNDARIOS A
La membrana mucosa oral puede adquirir un color blanquecino cuando entre en contacto con
CLEARFIL SE BOND PRIMER o ALLOY PRIMER debido a la coagulacion de proteina.
Normalmente, este es un fendmeno temporal que desaparecera en unos cuantos dias.
Instruya a los pacientes para que eviten irritar el area afectada durante el cepillado.
K-ETCHANT GEL puede causar inflamacion o erosion con su consiguiente irritacion.

V. INCOMPATIBILIDADES A

1. No utilice materiales que contengan eugenol para proteger la pulpa o para la obturacién
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 adhesion y podrian provocar una decoloracion en el margen de los
dientes o alrededor de la encia, debido a los iones férricos que pueden quedar.

3. Cuando use hemostaticos que contengan cloruro de aluminio, minimice la cantidad que se
utiliza; procure evitar el contacto con la superficie adherente. No hacerlo puede debilitar la
union a la estructura del diente.

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 de los demas componentes.

. Si el paciente presenta alguna reaccion de hipersensibilidad, tal como erupcion, eccema,
inflamacioén, Glcera, hinchazén, 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 el ojo.
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 el ojo>
Enjuagar inmediatamente el ojo 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 algodon o gasa humedecida en alcohol y enjuague de
inmediato con abundante agua.

Evite que el paciente ingiera accidentalmente el producto.

. No reutilice la punta de cepillo desechable, a fin de evitar una contaminacion cruzada.
Deséchelo tras su uso.

. Pongase guantes o tome las medidas de proteccion adecuadas para evitar la aparicion de
hipersensibilidad que puede resultar del contacto con los monémeros de metacrilato o a
cualquier otro componente.

. Si el paciente empieza a encontrarse mal después de haber inhalado la acetona que
contiene ALLOY PRIMER, aconséjele que inspire profundamente al aire libre.

. Elimine este producto como residuo médico para prevenir infecciones.
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2. Pre iones de uso y ipulacion

[Precauciones comunes]

1. No debe utilizarse el producto para ningln fin distinto de los especificados en
[II.INDICACIONES PARA EL USO].

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

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

[CLEARFIL SE BOND]

. Utilice la placa opaca para evitar la exposicion del material a la luz de trabajo o natural y
utilicela dentro de los 3 minutos tras la dosificacion. EI PRIMER y BOND gelificaran si se
dejan bajo la luz de trabajo o la luz natural (luz solar a través de la ventana).

. Si trabaja con una superficie adherente que incluye esmalte en bruto, aplique K-ETCHANT
GEL al esmalte en bruto, déjelo reposar durante 10 segundos, lavelo con agua y séquelo. A
continuacion, aplique el producto a una superficie adherente.

. 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
proceder a la union.

-
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[CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR]

1. Si la superficie adherente tratada esta contaminada con saliva o sangre, enjuaguela con
agua, seque, y limpie la zona con un agente de grabado (por ejemplo, K-ETCHANT GEL), y
vuelva a tratar de nuevo.

2. Si el producto se acumula en la boquilla o el recipiente, retirelo con una compresa de
algodén o gasa humedecida con alcohol.

[ALLOY PRIMER]

1. Si la superficie metélica de adhesion esta contaminada con saliva antes o después de la
aplicacion del producto, limpiarla con una compresa de algodén humedecida con etanol y
aplicar nuevamente el imprimador.

[K-ETCHANT GEL]

1. Si el producto se adhiere a la ropa, lavelo con agua.

2. El producto puede endurecerse cuando no se utiliza. En tal caso, el contenido volvera a ser
liquido al agitar la botella con el tapén colocado.

3. Se debe tener cuidado para evitar que la saliva entre en contacto con la superficie del diente
grabado. Cualquier superficie de diente contaminada con saliva debera ser grabada de
nuevo.

[CLEARFIL ST OPAQUER]

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

2. No utilice la misma pasta para diferentes pacientes, a fin de evitar una contaminacion
cruzada.

[Unidad de curado con luz de uso dental]

. No mirar directamente al foco luminoso. Se recomienda usar gafas de proteccion.

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

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

N =
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Pr iones de iento

El producto debera ser utilizado antes de la fecha de caducidad indicada en el envase.
ALLOY PRIMER, K-ETCHANT GEL y CLEARFIL ST OPAQUER deben ser aimacenados a
2-25°C /36 - 77 °F cuando no los utilicen. CLEARFIL SE BOND y CLEARFIL
PORCELAIN BOND ACTIVATOR deben estar refrigerados (2 - 8 °C / 36 - 46 °F) mientras
no se usen y se deberan poner a temperatura ambiente antes de utilizarlos.

. Vuelva a colocar la tapa de la botella inmediatamente después de haber obtenido la resina.
ALLOY PRIMER es volatil. Después de utilizarlo cambie el tapén lo antes posible. Si el
recipiente se deja abierto, la acetona volatil se evaporara.

. El producto debe mantenerse alejado del calor extremo, de la luz directa del sol o llamas.
ALLOY PRIMER es inflamable. No utilizar ni almacenar el producto en las proximidades de
llamas expuestas.

El producto debe ser almacenado en lugares adecuados a los que sélo tengan acceso los
profesionales dentales.
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VIl. COMPONENTES
1. Componentes
Por favor, vea el exterior del envase para conocer el contenido y la cantidad.
1) CLEARFIL SE BOND
- PRIMER
+ BOND
2) CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR
3) ALLOY PRIMER
4) K-ETCHANT GEL
5) CLEARFIL ST OPAQUER
6) Accesorios
- Light blocking plate (Placa de bloqueo de la luz)*
+ Mixing dish (Disco de mezcla)*
« Disposable blush tips (white) [Puntas de cepillo desechables (blancas)]
« Brush tip handle (white) [Pinceles desechables (blancas)]*
« Outer case [Estuche exterior]*
PRIMER y BOND pueden prepararse facilmente utilizando esta caja exterior.
*Consumibles

2. Ingredientes
Ingredientes principales
1) CLEARFIL SE BOND
(1) PRIMER
- Fosfato biacido metacriloiloxidecilo 10 (10-30%)
+ Metacrilato de 2-hidroxietilo (10-30%)
+ Dimetacrilato alifatico hidrofilo (5-10%)
+ Alcanforquinona dI (< 1%)
« N, dietanol N-toluidina-p (< 5%)
« Agua (40-60%)
(2) BOND
« Fosfato biacido metacriloiloxidecilo 10 (< 10%)
« Diglicidilmetacrilato A bisfenol (25-45%)
« Metacrilato de 2-hidroxietilo (20-40%)
« Dimetacrilato alifatico hidrofobico (10-30%)
« Alcanforquinona dI (< 1%)
« Aceleradores (< 3%)
+ N, dietanol N-toluidina-p (< 1%)
« Silicio coloidal (5-15%)

2) CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR
« Dimetacrilato alifatico hidrofobico (30-70%)
+ Metacriloxipropil trimetoxisilano 3 (30-70%)

3) ALLOY PRIMER
« Acetona (> 90%)
- Fosfato biacido metacriloiloxidecilo 10 (< 0,5%)
* 6-(4-Vinilobenzilo-N-propilo)aminoacido-1, 3, 5-triacina-2, 4-dithione (< 1%)

4) K-ETCHANT GEL
+ Acido fosforico
» Agua
« Silicio coloidal
« Color

5) CLEARFIL ST OPAQUER
» Empaste de silicio (> 60%)
- Silicio coloidal silanado (< 3%)
- Silicio coloidal (< 3%)
« Dimetacrilato trietileneglicol (< 10%)
- Diglicidilmetacrilato A bisfenol (5-25%)
« Alcanforquinona dl (< 1%)
« Peréxido de benzoilo (< 1%)
- Diéxido de titanio (< 1%)

Las unidades entre paréntesis son % en masa.

VIIl. PROCEDIMIENTOS CLINICOS

. Preparacion de las superficies adherentes
Trate las superficies adherentes usando una punta de diamante, y coloque un bisel en la
zona marginal.

-



2. Tratamiento con acido fosforico de las superficies adherentes
Aplique K-ETCHANT GEL a la superficie adherente (incluyendo el esmalte, si lo hay). Déjelo
actuar durante 5 segundos, enjuaguelo y séquelo.

3. Superficie de metal precioso
Si se utilizan metales preciosos, aplique ALLOY PRIMER y séquelo.

4. Tratamiento de silano

(1) Dispense una gota de CLEARFIL SE BOND PRIMER y otra de CLEARFIL PORCELAIN

BOND ACTIVATOR en una loseta de mezcla y mézclelos.

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

(2) Aplique la mezcla a la superficie adherente con una punta de cepillo desechable.

(3) Espere 5 segundos. Tenga cuidado de que ni la saliva ni otra materia exudada entren en
contacto con las zonas tratadas. Si la superficie adherente se extiende al diente, deje la
mezcla colocada durante 20 segundos.

(4) Seque suficientemente la superficie adherente soplando aire suave.

[PRECAUCION]
No lave la superficie tratada.

5. Adhesion

(1) Dispense la cantidad necesaria de CLEARFIL SE BOND BOND en un pocillo de la
bandeja mezcladora inmediatamente antes de la aplicacion.

(2) Aplique BOND por toda la pared de la cavidad usando una punta de cepillo desechable.
Tenga cuidado de que la saliva o los exudados del tejido no entren en contacto con las
superficies tratadas.

(3) Confeccione una pelicula adhesiva uniforme usando una corriente suave de aire.

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

6. Aplicar el ‘opaquer’
Aplique CLEARFIL ST OPAQUER en superficies metalicas para evitar que el material brille.
Fotopolimerice el CREARFIL ST OPAQUER durante 40 segundos con una luz de curado
dental (longitud de onda de radiacién : 400-515nm, intensidad de luz : >300mW/cm2).

7. Colocacion del restaurador de resina compuesta
Coloque el composite (por ejemplo, CLEARFIL MAJESTY ES-2, CLEARFIL MAJESTY ES
Flow) en la cavidad, fotopolimerice, acabe y pula segun las instrucciones del fabricante.

[GARANTIA]
Kuraray Noritake Dental Inc. sustituira cualquier producto que resulte defectuoso. Kuraray
Noritake Dental Inc. no acepta responsabilidad alguna por pérdida o dafio, directo, indirecto,
resultante o especial, derivado de la aplicacion o el uso o la incapacidad para utilizar estos
productos. Antes de la utilizacion, el usuario determinara la idoneidad de los productos para el
uso previsto y el usuario asume todo riesgo y responsabilidad en relacién 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", "SE BOND", "CLEARFIL ST"y "CLEARFIL MAJESTY" son marcas registradas o
marcas comerciales de KURARAY CO., LTD.
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1. INTRODUZIONE

CLEARFIL REPAIR e costituito da CLEARFIL SE BOND (PRIMER e BOND), CLEARFIL
PORCELAIN BOND ACTIVATOR, ALLOY PRIMER, K-ETCHANT GEL, CLEARFIL ST
OPAQUER ed accessori. CLEARFIL SE BOND é un sistema adesivo fotoattivato, e consiste in
un primer auto mordenzante e in un agente adesivo. Il primer permette il trattamento
simultaneo di dentina e smalto. CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR e utilizzato in
combinazione con CLEARFIL SE BOND per aumentare la forza di bonding alla ceramica o al
composite polimerizzato. ALLOY PRIMER é un primer adesivo per metallo. Si usa per
aumentare I'adesione tra i metalli dentali e i materiali a base di resina. K-ETCHANT GEL & un
gel mordenzante costituito dal 40 % di soluzione acquosa a base di acido fosforico e da silice
colloidale. CLEARFIL ST OPAQUER é una resina composita fotopolimerizzata utilizzata per
mascherare la tonalita scura sottostante del metallo e lo scolorimento dei denti. Il vantaggio
clinico generale di CLEARFIL REPAIR ¢ il ripristino della funzionalita del dente per le seguenti
INDICAZIONI PER L'USO.

. INDICAZIONI PER L’USO
Riparazioni intraorali di corone, ponti, inlay e onlay fratturati in ceramica, ceramiche ibride o
composite

1ll. CONTROINDICAZIONI A
Pazienti con una storia di ipersensibilita verso i monomeri metacrilati o verso I'acetone

IV. POSSIBILI EFFETTI COLLATERALI A
La membrana mucosa orale puo diventare di colore biancastro se entra in
contatto con il CLEARFIL SE BOND PRIMER o il ALLOY PRIMER a causa della coagulazione
della proteina. Si tratta di un fenomeno temporaneo che solitamente si risolve entro qualche
giorno. Istruire i pazienti affinché evitino di irritare I'area interessata quando spazzolano i denti.
K-ETCHANT GEL pu6 causare inflammazione o erosione con irritazione.

V. INCOMPATIBILITA A

1. Non usare materiali a base di eugenolo per la protezione della polpa o la sigillatura
temporanea in quanto |'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.

3. Quando si utilizzano emostatici con cloruro di alluminio, ridurre al minimo la quantita usata e
prestare attenzione ad evitare il contatto con la superficie aderente. Il mancato rispetto di
questa precauzione potrebbe indebolire la forza legante sulla struttura dentale.

VI. PRECAUZIONI A

. Precauzioni di sicurezza

. 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 I'occhio.
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, adottare le seguenti misure:

<Se il prodotto entra negli I'occhio>
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.

. Non riutilizzare la punta del pennello monouso per evitare una contaminazione incrociata.
Vanno smaltiti dopo I'uso.

. 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.

. Se il paziente inizia a sentirsi male dopo aver inalato 'acetone contenuto in ALLOY
PRIMER, incoraggiare il paziente a respirare in grande quantita aria pulita.

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

[Avvertenze generali]

1. Il prodotto non deve essere utilizzato per scopi diversi da quelli elencati nelle
[ILINDICAZIONI PER L’USQ].

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

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

(CLEAHFIL SE BOND]

. Usare la piastra di protezione contro la luce per evitare di esporre il materiale ad una luce
operativa o alla luce naturale, e usare il prodotto entro 3 minuti dalla sua erogazione.
PRIMER e BOND si trasformano in gel se lasciati sotto la luce operativa o sotto la luce
naturale (luce del sole dalle finestre).

. Se ¢ presente una superficie adesiva di smalto non tagliato, applicare K-ETCHANT GEL
sullo smalto non tagliato, lasciarlo agire per 10 secondi, lavare con acqua e quindi
asciugare. Applicare successivamente il prodotto su una superficie di adesione.

. Pulire adeguatamente la cavita per evitare un'adesione insufficiente. Se la superficie di
adesione & contaminata da saliva o sangue, lavarla a fondo e asciugarla prima della
procedura adesiva.
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[CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR]

1. Se la superficie di adesione trattata € contaminata da saliva o sangue, sciacquare con
acqua, asciugare e pulire I'area con un agente mordenzante (ad esempio K-ETCHANT
GEL), e ripetere il trattamento.

2. Se il prodotto si accumula sull'ugello o sul contenitore, eliminarlo usando un tampone di
cotone o garza imbevuti di alcol.

[ALLOY PRIMER]

1. Se la superficie di adesione di metallo & contaminata da saliva prima o dopo I'applicazione
del prodotto, pulire la superficie con un batuffolo di cotone inumidito con etanolo e
riapplicare il primer.

[K-ETCHANT GEL]

1. Se il prodotto aderisce agli indumenti, lavarlo via con acqua.

2. Il prodotto potrebbe indurirsi se non viene utilizzato. In tal caso, il contenuto torna liquido
dopo aver agitato il flacone con il tappo chiuso.

3. Evitare che la saliva entri in contatto con la superficie del dente mordenzata. Eventuali
superfici contaminate con saliva andranno nuovamente trattate.

[CLEARFIL ST OPAQUER]

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

2. Evitare di utilizzare la stessa pasta con diversi pazienti per evitare una contaminazione
incrociata.

[Unita di fotopolimerizzazione]

. Non fissare direttamente la fonte luminosa. Si raccomanda I'uso di occhiali protettivi.

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

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

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

ALLOY PRIMER, K-ETCHANT GEL e CLEARFIL ST OPAQUER devono essere conservati

a2-25°C/36-77 °F se non utilizzati. CLEARFIL SE BOND e CLEARFIL PORCELAIN

BOND ACTIVATOR devono essere conservati in frigorifero (2 - 8 °C / 36 - 46 °F) se non

utilizzati, e devono essere portati a temperatura ambiente prima dell’'uso.

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

ALLOY PRIMER e volatile. Occorre rimettere il tappo quanto prima possibile dopo I'uso. Se il

contenitore viene lasciato senza tappo, I'acetone volatile evaporera.

. Il prodotto deve essere tenuto lontano dal calore estremo, dalla luce diretta del sole o da
fiamme. Se il contenitore viene lasciato senza tappo, I'acetone volatile evaporera. Notare
che ALLOY PRIMER é infiammabile. Non usarlo o conservarlo vicino a fiamme aperte.

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

professionisti del settore.
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VIl. CONTENUTO

1. Contenuto
Contenuti e quantita sono elencati all’esterno della confezione.

1) CLEARFIL SE BOND
- PRIMER
- BOND

2) CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR

3) ALLOY PRIMER

4) K-ETCHANT GEL

5) CLEARFIL ST OPAQUER

6) Accessori
« Light blocking plate (Piastra fotobloccante)*
« Mixing dish (Scodellina di miscelazione)*
- Disposable blush tips (white) [Punte del pennello monouso (bianco)]
« Brush tip handle (white) [Manico per pennellini (bianco)]*
« Outer case [Case esterno]*
PRIMER e BOND possono essere facilmente dosati grazie al particolare erogatore.
*Materiali di consumo

2. Ingredients
Componenti principali
1) CLEARFIL SE BOND
(1) PRIMER
+ 10-Metacriloilossidecil-fosfato diidrogenato (10-30%)
« 2-ldrossietile metacrilato (10-30%)
« Dimetacrilato idrofilo alifatico (5-10%)
« dl-Canforochinone (< 1%)
« N,N-Diethanol-p-toluidina (< 5%)
+ Acqua (40-60%)
(2) BOND
« 10-Metacriloilossidecil-fosfato diidrogenato (< 10%)
« Bisfenolo A diglicidilmetacrilato (25-45%)
+ 2-ldrossietile metacrilato (20-40%)
« Dimetacrilato alifatico idrofobico (10-30%)
« dI-Canforochinone (< 1%)
« Acceleratori (< 3%)
+ N,N-Diethanol-p-toluidina (< 1%)
- Silice colloidale (5-15%)

2) CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR
+ Dimetacrilato aromatico idrofobico (30-70%)
« 3-Metacrilossi-propil-trimetossi-silano (30-70%)

3) ALLOY PRIMER
« Acetone (> 90%)
+ 10-Metacriloilossidecil-fosfato diidrogenato (< 0,5%)
* 6-(4-Vinilbenzil-n-propile)ammino-1,3,5-triazina-2,4-ditione (< 1%)

4) K-ETCHANT GEL
* Acido fosforico
+ Acqua
« Silice colloidale
« Colorante

5) CLEARFIL ST OPAQUER
« Riempitivo in silice (> 60%)
« Silice colloidale silanizzata (< 3%)
« Silice colloidale (< 3%)
- Trietileneglicoldimetacrilato (< 10%)
- Bisfenolo A diglicidilmetacrilato (5-25%)
« dl-Canforochinone (< 1%)
+ Benzoilperossido (< 1%)
« Diossido di titanio (< 1%)

Le unita tra parentesi sono % di massa.

VIil. PROCEDURE CLINICHE
1. Preparazione di superfici di adesione



Irruvidire le superficie di adesione utilizzando una punta in diamante e collocare un bisello
sull'area marginale.

2. Trattamento all’acido fosforico di superficie di adesione
Applicare K-ETCHANT GEL sulla superficie di adesione (incluso lo smalto, se presente).
Lasciare agire per 5 secondi, sciacquare e asciugare.

3. Metalli preziosi
Se si usa metallo prezioso, applicare ALLOY PRIMER e asciugare.

4. Silanizzazione

(1) Erogare una goccia di CLEARFIL SE BOND PRIMER e una di CLEARFIL PORCELAIN

BOND ACTIVATOR nel contenitore del piattino di miscelazione e miscelare.

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

(2) Applicare la miscela sulla superficie di adesione con la punta di un pennello monouso.

(3) Lasciar agire per 5 secondi, facendo attenzione a non contaminare con saliva o altri
essudati la superficie trattata. Se la superficie di adesione si estende fino al dente, lasciar
agire la miscela per 20 secondi.

(4) Asciugare la superficie di adesione in modo sufficiente soffiando aria tiepida.
[ATTENZIONE]

Non lavare la superficie.

5. Bonding

(1) Erogare la quantita necessaria di CLEARFIL SE BOND BOND nel contenitore del piattino
di miscelazione subito prima dell’applicazione.

(2) Applicare il BOND sull’intera parete della cavita con la punta di un pennello monouso.
Evitare che saliva o essudato entrino in contatto con le superfici trattate.

(3) Creare un film legante uniforme mediante un getto d’aria delicato.

(4) Fotopolimerizzare il BOND per 10 secondi con un’unita di fotopolimerizzazione dentale
(lunghezza d'onda irradiante : 400-515nm, intensita della luce : >300mW/cm?).

6. Applicazione dell’opacizzante
Usare CLEARFIL ST OPAQUER per la superficie metallica, onde evitare il luccichio del
metallo. Fotopolimerizzare il CREARFIL ST OPAQUER per 40 secondi con un’unita di
fotopolimerizzazione dentale (lunghezza d'onda irradiante : 400-515nm, intensita della luce :
>300mW/cm?).

7. Collocazione della resina restaurativa composita
Collocare il composite (ad esempio CLEARFIL MAJESTY ES-2, CLEARFIL MAJESTY ES
Flow) nella cavita, fotopolimerizzare, rifinire e lucidare in base alle istruzioni del produttore.

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

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

INOTA]
"CLEARFIL", "SE BOND", "CLEARFIL ST" e "CLEARFIL MAJESTY" sono marchi registrati o
marchi di fabbrica di KURARAY CO., LTD.
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. INLEIDING

CLEARFIL REPAIR bestaat uit CLEARFIL SE BOND (PRIMER en BOND), CLEARFIL
PORCELAIN BOND ACTIVATOR, ALLOY PRIMER, K-ETCHANT GEL, CLEARFIL ST
OPAQUER en accessoires. CLEARFIL SE BOND is een lichtuithardend bondingsysteem dat
bestaat uit een zelf-etsende primer en een bonding agent. De primer biedt gelijktijdige
behandeling van dentine en glazuur. CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR wordt
gebruikt in combinatie met CLEARFIL SE BOND om de hechtingskracht aan keramiek of
behandelde composiet te verbeteren. ALLOY PRIMER is een metalen hechtprimer. Dit wordt
gebruikt om de hechting tussen de tandmetalen en op hars gebaseerde materialen te
verbeteren. K-ETCHANT GEL is een etsgel die voor 40 % bestaat uit een waterige oplossing
van fosforzuur en colloidale silica. CLEARFIL ST OPAQUER is een samengesteld hars met
lichtbehandeling die wordt gebruikt om onderliggende metaalvlekken en tandverkleuring te
maskeren. Het algemene klinische voordeel van CLEARFIL REPAIR is het herstel van de
tandfunctie voor de volgende GEBRUIKSINDICATIES.

. GEBRUIKSINDICATIES

Intraorale herstellingen van gebroken kronen, bruggen, inlays en onlays van keramiek,
hybridenkeramiek of composiet

lll. CONTRA-INDICATIES &

Patiénten met een voorgeschiedenis van overgevoeligheid voor methacrylaatmonomeren of
aceton

IV. MOGELIJKE BIJWERKINGEN &

Het mondslijmvlies kan, door de coagulatie van proteine, witachtig van kleur worden als het in
contact komt met CLEARFIL SE BOND PRIMER of ALLOY PRIMER. Dit is meestal een tijdelijk
fenomeen dat na enkele dagen verdwijnt. Geef de patiénten richtlijnen om irritatie van de
betrokken mucosa te voorkomen tijdens het tanden poetsen. K-ETCHANT GEL kan ontsteking
of erosie veroorzaken met irritatie.

V. INCOMPATIBILITEITEN A

1. Gebruik geen eugenol-houdende middelen voor het beschermen van de pulpa of tijdelijke

vullingen, daar eugenol het uithardingsproces kan vertragen.

Gebruik geen hemostatische stoffen met ijzerbestanddelen, deze materialen kunnen de

hechting verminderen en een verkleuring veroorzaken bij de marginale rand van het element

of het omgevende tandvlees door achterblijvende ijzerionen.

. Beperk het gebruik van hemostatische producten met aluminiumchloride tot een minimum en
vermijd contact met het hechtoppervlak. Dit product kan hechtkracht aan de tandstructuur
verminderen.
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VI. VOORZORGSMAATREGELEN A

1. Veiligheidsmaatregelen

. Dit product bevat stoffen die allergische reacties kunnen veroorzaken. Vermijd het gebruik
van het 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 gevoelloosheid, 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 de oog terechtkomt. Voor
gebruik moet u passende maatregelen treffen om de ogen van de patiént te beschermen
tegen spatten van het product.

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

<Indien het product in de oog 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 inslikt.

Gebruik geen wegwerpborsteltje opnieuw om kruisbesmetting te voorkomen. Gooi weg na

gebruik.

. 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.

. Indien de patient zich onwel voelt nadat hij/zij de aceton in de ALLOY PRIMER heft
ingeademd, moet u de patient aanmoedigen om grote happen frisse lucht in te ademen.

9. 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]

1. Het product mag niet worden gebruikt voor andere doeleinden dan gespecificeerd in
[I.GEBRUIKSINDICATIES].

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

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

[CLEARFIL SE BOND]

1. Gebruik een lichtwerend deksel om te voorkomen dat het materiaal wordt blootgesteld aan
het operatielicht of natuurlijk licht en gebruik het product binnen 3 minuten na het doseren.
PRIMER en BOND vormen een gel als ze blootgesteld blijven aan operatielamplicht of
natuurlijk licht (zonlicht door de ramen).

. Indien het hechtoppervlak onbeslepen glazuur bevat, moet u K-ETCHANT GEL aanbrengen

op het onbeslepen glazuur, gedurende 10 seconden laten inwerken, spoelen met water en

daarna drogen. Daarna brengt u het product aan op een hechtopperviak.

Reinig de caviteit voldoende om een slechte hechting te voorkomen. Indien het

hechtoppervlak gecontamineerd is met speeksel of bloed, moet u het grondig spoelen en

drogen voor u cement aanbrengt.
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[CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR]

. Indien het behandelde hechtopperviak bevuild is met speeksel of bloed moet u het gebied
spoelen met water, drogen, reinigen met een etsstof (bijv. K-ETCHANT GEL) en opnieuw
behandelen.

. Indien het product zich opstapelt op de spuitmond of de houder, moet u dit verwijderen met
een wattenpropje of een gaasje gedrenkt in alcohol.

N

[ALLOY PRIMER]

1. Indien het metalen hechtingsopperviak besmet is met speeksel voor of na het aanbrengen
van het product, moet u het oppervlak schoonmaken met een wattenschijfie bevochtigd met
ethanol en de primer opnieuw aanbrengen.

[K-ETCHANT GEL]

Indien het product op kleding hecht, moet u het met water wegspoelen.

. Het product kan hard worden wanneer het niet wordt gebruikt. In dat geval wordt de inhoud
terug vloeibaar als u het flesje met gesloten dop schudt.

. U moet erop letten dat u voorkomt dat speeksel in contact komt met het geétste
tandoppervlak. Eventuele besmette tandopperviakken met speeksel enz. moeten opnieuw
worden geétst.
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[CLEARFIL ST OPAQUER]

1. Zorg ervoor dat u eventuele overblijvende pasta van de top van de spuit veegt met een
wattenschijfie voor u het dopje dichtmaakt; het is mogelijk dat het dopje er anders afgaat.

2. Om kruisinfectie te voorkomen, vermijd het gebruik van dezelfde pasta voor verschillende
patiénten.

[Polymerisatielamp]

. Kijk niet rechtstreeks naar de lichtbron. Een veiligheidsbril is aanbevolen.

2. Een lage lichtintensiteit veroorzaakt een slechte hechting. Controleer de werking van de
lamp en controleer de lichttip van de polymerisatielamp op vervuiling. Het is aan te raden de
lichtintensiteit van de polymerisatielamp periodiek te controleren met een geschikte
lichtmeter.

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

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

. ALLOY PRIMER, K-ETCHANT GEL en CLEARFIL ST OPAQUER moeten bewaard worden
bij een temperatuur van 2 - 25°C / 36 - 77°F als ze niet gebruikt worden. CLEARFIL SE
BOND en CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR moeten gekoeld worden (2 - 8°C/36
- 46°F) als ze niet gebruikt worden en moeten voor gebruik op kamertemperatuur gebracht
worden.

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

ALLOY PRIMER is vluchtig. De dop moet zo snel mogelijk na gebruik opnieuw gesloten

worden. Indien de houder geopend blijft, zal de viuchtige aceton verdampen.

. Het product moet uit de buurt van extreme warmte, rechtstreeks zonlicht of open vuur
gehouden worden. Merk op dat de ALLOY PRIMER brandbaar is. Niet gebruiken of bewaren
in de buurt van open vlammen.

. Het product moet bewaard worden op een geschikte plaats, waar alleen tandheelkundige
professionals toegang toe hebben.
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VIl. ONDERDELEN

1. Onderdelen
Lees de buitenkant van de verpakking voor de inhoud en hoeveelheid.
1) CLEARFIL SE BOND
« PRIMER
+ BOND
2) CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR
3) ALLOY PRIMER
4) K-ETCHANT GEL
5) CLEARFIL ST OPAQUER
6) Accessoires
« Light blocking plate (Lichtwerend plaatje)*
* Mixing dish (Mengblok)*
« Disposable blush tips (white) [Wegwerpborsteltjes (wit)]
« Brush tip handle (white) [Borstelhouder (wit)]*
« Outer case (Omdoos)*
De PRIMER en BOND kunnen eenvoudig met de Twinbox toegediend worden.
*Verbruiksartikelen

2. Ingrediénten
Basis ingrediénten
1) CLEARFIL SE BOND
(1) PRIMER
« 10-Methacryloyloxydecyl diwaterstoffosfaat (10-30%)
+ 2-Hydroxyethylmethacrylaat (10-30%)
« Hydrofiel alifatisch dimethacrylaat (5-10%)
« dl-Kamferchinon (< 1%)
+ N, N-di-ethanol-p-toluidine (< 5%)
+ Water (40-60%)
(2) BOND
+ 10-Methacryloyloxydecy! diwaterstoffosfaat (< 10%)
- Bisfenol A diglycidylmethacrylaat (25-45%)
- 2-Hydroxyethylmethacrylaat (20-40%)
« Hydrofoob alifatisch dimethacrylaat (10-30%)
« dl-Kamferchinon (< 1%)
« Versnellers (< 3%)
* N, N-di-ethanol-p-toluidine (< 1%)
« Colloidaal silica (5-15%)

2) CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR
« Hydrofoob aromatisch dimethacrylaat (30-70%)
+ 3-Methacryloxypropyl trimethoxysilaan (30-70%)

3) ALLOY PRIMER
« Aceton (> 90%)
+ 10-Methacryloyloxydecy! diwaterstoffosfaat (< 0,5%)
* 6-(4-Vinylbenzyl-N-propyl)amino-1,3,5-triazine-2,4-dithione (< 1%)

4) K-ETCHANT GEL
« Fosforzuur
« Water
« Colloidaal silica
* Kleurstof

5) CLEARFIL ST OPAQUER
« Silicavulstof (> 60%)
« Gesilaniseerd colloidaal silica (< 3%)
« Colloidaal silica (< 3%)
« Triethyleenglycol dimethacrylaat (< 10%)
« Bisfenol A diglycidylmethacrylaat (5-25%)
« dl-Kamferchinon (< 1%)
- Benzoylperoxide (< 1%)
- Titaandioxide (< 1%)

Eenheden tussen haakjes zijn massapercentages.

VIII. KLINISCHE PROCEDURES

-

. Voorbereiding van de te hechten opperviakken
Ruw de te hechten oppervlakken op met een diamantboor en bevel de randen.



2. Behandeling met fosforzuur van de te hechten oppervlakken
Breng K-ETCHANT GEL aan op het hechtoppervlak (ook het glazuur indien aanwezig). Laat
zitten gedurende 5 seconden. Vervolgens spoelen en drogen.

3. Edelmetalen oppervlak
Wanneer edel metaal wordt gebruikt, brengt u ALLOY PRIMER aan en laat u deze drogen.

4. Silaan behandeling

(1) Doseer één druppel van zowel CLEARFIL SE BOND PRIMER als CLEARFIL
PORCELAIN BOND ACTIVATOR in het mengschaaltje en meng het.
[OPMERKING]

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

(2) Breng het mengsel aan op het hechtoppervlak met een wegwerpborsteltje.

(3) Laat 5 seconden inwerken. Wees voorzichtig opdat speeksel of exsudaat niet in contact
kan komen met de behandelde oppervlakken. Indien het te bedekken opperviak ook
tandstructuur bevat, laat het mengsel dan 20 seconden inwerken.

(4) Droog het hechtoppervlak voldoende door zachte lucht te blazen.
[WAARSCHUWING]

Behandeld oppervlak niet spoelen.

5. Bonding

(1) Doseer de benodigde hoeveelheid CLEARFIL SE BOND BOND in het mengschaaltje
direct voor het aanbrengen.

(2) Breng BOND aan op heel de caviteitwand met een wegwerpborsteltje. Wees voorzichtig
opdat er geen speeksel of bloed in contact kan komen met de behandelde opperviakken.

(3) Creéer een uniforme bondinglaag met behulp van een zachte luchtstroom.

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

6. Het aanbrengen van de opake laag
Gebruik bij metalen oppervlakken CLEARFIL ST OPAQUER, om doorschijnen van het
metaal te voorkomen. Uithard CREARFIL ST OPAQUER met licht gedurende 40 seconden
met een polymerisatielamp (golflengte : 400-515nm, lichtintensiteit :>300mW/cm?).

7. Breng composiet aan
Plaats composiet (bijv. CLEARFIL MAJESTY ES-2, CLEARFIL MAJESTY ES Flow) in de
caviteit, behandel met licht, werk af en polijst naargelang de instructies van de fabrikant.

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

[OPMERKING]
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", "SE BOND", "CLEARFIL ST" en "CLEARFIL MAJESTY" zijn gedeponeerde
handelsmerken of handelsmerken van KURARAY CO., LTD.
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DEUTSCH GEBRAUCHSINFORMATION
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. EINLEITUNG

CLEARFIL REPAIR besteht aus CLEARFIL SE BOND (PRIMER und BOND), CLEARFIL
PORCELAIN BOND ACTIVATOR, ALLOY PRIMER, K-ETCHANT GEL, CLEARFIL ST
OPAQUER und Zubehér. CLEARFIL SE BOND ist ein lichthéartendes Bondingsystem und
besteht aus einem selbstatzenden Primer und einem Bondingagenten. Der Primer bietet
gleichzeitige Behandlung von sowohl Dentin als auch Zahnschmelz. CLEARFIL PORCELAIN
BOND ACTIVATOR wird in Kombination mit CLEARFIL SE BOND verwendet, um die
Haftfestigkeit an Keramik oder gehartetem Composite zu verbessern. ALLOY PRIMER ist ein
metallhaftender Primer. Es wird zur Verbesserung der Haftung zwischen Dentalmetallen und
resinbasierten Materialien verwendet. K-ETCHANT GEL ist ein Atzgel und besteht aus 40 %
Phosphorséaure in wéssriger Lésung und kolloidalem Silizium. CLEARFIL ST OPAQUER ist ein
lichthartender Kompositkunststoff fiir Restaurationen, der dunkle Oberflachen von darunter
liegendem Metall und Zahnverfarbungen sicher abdeckt. Der allgemeine klinische Nutzen von
CLEARFIL REPAIR besteht in der Wiederherstellung der Zahnfunktion bei folgenden
ANWENDUNGSINDIKATIONEN.

. ANWENDUNGSINDIKATIONEN

Intraorale Reparatur von frakturierten Kronen, Briicken, Inlays und Onlays aus Keramik,
Hybridkeramik oder Composite

lll. GEGENANZEIGEN A

Patienten mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen Methacrylatmonomere oder Aceton

IV. MOGLICHE NEBENWIRKUNGEN &

Die Mundschleimhaut kann sich bei Kontakt mit CLEARFIL SE BOND PRIMER oder ALLOY
PRIMER aufgrund der Proteinkoagulationen weiBlich verfarben. Dies ist Gblicherweise ein
temporéres Phanomen, das innerhalb weniger Tage verschwindet. Weisen Sie den Patienten
an, beim Putzen des betreffenden Bereichs Reizungen zu vermeiden. K-ETCHANT GEL kann
durch Reizung Entziindungen oder Erosion verursachen.

V. UNVERTRAGLICHKEIT A

1. Verwenden Sie keine eugenolhaltigen Materialien fir den Schutz der Pulpa oder zur
voriibergehenden Abdeckung, da das Eugenol den Aushartungsprozess verzégern kénnte.

2. Verwenden Sie keine eisenhaltigen Substanzen zur Blutstillung, da diese Materialien
aufgrund verbleibender Eisenionen die Adhasion beeintréchtigen und Verfarbungen am
Zahnrand oder der umgebenden Gingiva verursachen kdnnen.

3. Bei Verwendung aluminiumchloridhaltiger blutstillender Mittel die Menge beschrénken;
darauf achten, dass es nicht zu Kontakt mit der Haftflache kommt. Andernfalls kdnnte die
Haftfestigkeit an der Zahnsubstanz beeintrachtigt werden.

VI. VORSICHTSMASSNAHMEN A

1. Sicherheitshinweise

1. Dieses Produkt enthélt 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
gerét. 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 aussptilen 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 spilen Sie mit reichlich Wasser griindlich nach.

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

Eine Einweg-Birstenspitze nicht wiederverwenden, um Kreuzkontaminationen zu

vermeiden. Nach Gebrauch entsorgen.

. Tragen Sie Handschuhe oder treffen Sie andere geeignete MaBnahmen zum Schutz vor

allergischen Reaktionen, die durch Kontakt mit Methacrylatmonomeren oder anderen

Komponenten auftreten kénnen.

Wenn sich beim Patienten nach dem Einatmen des in ALLOY PRIMER enthaltenen Acetons

Krankheitsgefiihle einstellen, ihn auffordern, viel frische Luft zu atmen.

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

© N

IN

N oo

[

©

2. VorsichtsmaBnahmen bei der Handhabung und Verarbeitung

[Allgemeine VorsichtsmaBnahmen]

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

. Die Benutzung dieses Produkts ist ausschlieBlich dem zahnmedizinischen sowie

zahntechnischem Fachpersonal vorbehalten.

Zur Vermeidung von Kontaminationen und zur Feuchtigkeitskontrolle einen Kofferdam

verwenden.

n
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[CLEARFIL SE BOND]

. Die Lichtschutzplatte verwenden, damit das Material Behandlungslicht oder natirlichem

Licht nicht ausgesetzt wird und innerhalb von 3 Minuten nach dem Ausbringen verbrauchen.

PRIMER und BOND binden zu einem Gel ab, wenn sie Behandlungslicht oder nattrlichem

Licht (Sonnenlicht aus dem Fenster) ausgesetzt bleiben.

Bei einer Haftflache mit unbeschnittenem Schmelz K-ETCHANT GEL auf den

unbeschnittenen Schmelz auftragen und 10 Sekunden einwirken lassen, mit Wasser

abwaschen und anschlieBend trocknen. Im Anschluss das Produkt auf die Haftflache

auftragen.

. Die Kavitat ausreichend reinigen, um eine schlechte Haftung zu vermeiden. Die Haftflache
vor dem Bonding griindlich abspulen und trocknen, wenn sie mit Speichel oder Blut
verunreinigt ist.

-
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[CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR]

1. Falls die behandelte Haftflache mit Speichel oder Blut verunreinigt ist, mit Wasser spiilen,
trocknen, den Bereich mit einem Atzmittel (z. B. K-ETCHANT GEL) reinigen und erneut
behandeln.

2. Das Produkt bei Ansammlung an der Dlse oder am Behalter mit einem alkoholgetrankten
Wattebausch oder Mulltuch entfernen.

(DE>

[ALLOY PRIMER]

1. Sollte die Metallhaftflache vor oder nach dem Auftragen des Produkts mit Speichel
kontaminiert sein, diese mit einem mit Ethanol befeuchteten Wattebausch reinigen und den
Primer erneut auftragen.

[K-ETCHANT GEL]

1. Wenn das Produkt auf die Kleidung gelangt, waschen Sie es mit Wasser ab.

2. Das Produkt kann hart werden, wenn es nicht benutzt wird. In diesem Fall wird der
Flascheninhalt wieder fliissig, wenn die Flasche mit aufgeschraubter Kappe geschttelt wird.

3. Achten Sie darauf, dass die mit dem Atzmittel behandelte Oberflache nicht mit Speichel in
Kontakt kommt. Zahnoberflachen, die mit Speichel etc. Verunreinigt wurden, missen erneut
mit einem Atzmittel behandelt werden.

[CLEARFIL ST OPAQUER]

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

2. Dieselbe Paste nicht bei verschiedenen Patienten einsetzen, um Kreuzkontaminationen zu
vermeiden.

[Polymerisationsgerét]

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

. Eine geringe Lichtintensitéat bewirkt eine schlechte Haftung. Betriebsdauer der Lampe und
Austrittséffnung der Polymerisationslampe auf Verunreinigungen tberprifen. Die
Uberpriifung des Polymerisationsgerétes mittels eines entsprechenden Lichtmessgerétes in
angemessenen Zeitabstanden wird empfohlen.

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

N =
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VorsichtsmaBnahmen bei der Lagerung

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

. ALLOY PRIMER, K-ETCHANT GEL und CLEARFIL ST OPAQUER miissen bei 2-25
°C/36-77 °F gelagert werden, wenn sie nicht benutzt werden. CLEARFIL SE BOND und
CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR miissen bei Nichtverwendung im Kuhlschrank
(2-8 °C/36-46 °F) aufbewahrt und vor Gebrauch auf Raumtemperatur gebracht werden.

Die Flasche nach Entnahme der Fliissigkeiten sofort wieder verschlieBen.

ALLOY PRIMER ist fliichtig. Der Verschluss muss nach Gebrauch schnellstmdglich wieder
aufgesetzt werden. Bleibt der Behalter unverschlossen, verdampft das fliichtige Aceton.
Das Produkt ist von extremer Hitze, direkter Sonneneinstrahlung oder Feuer fernhalten. Bitte
beachten Sie, dass ALLOY PRIMER entzindlich ist. Verarbeiten oder lagern Sie das
Produkt daher nicht in der Néhe offener Flammen.

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

1. Komponenten
Inhalts- und Mengenangaben finden Sie auf der Umverpackung.
1) CLEARFIL SE BOND
+ PRIMER
+ BOND
2) CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR
3) ALLOY PRIMER
4) K-ETCHANT GEL
5) CLEARFIL ST OPAQUER
6) Zubehor
- Light blocking plate (Lichtschutzplatte)*
+ Mixing dish (Mischtablett)*
« Disposable blush tips (white) [Einweg-Birstenspitzen (weiB)]
« Brush tip handle (white) [Birstenspitzenhalter (weiB3)]*
- Outer case [Schachtel]*
Unter Benutzung dieses &uBeren Gehéauses konnen PRIMER und BOND leicht und einfach
verwendet werden.
* Verbrauchsmaterial

2. Inhaltsstoffe
Hauptbestandteile
1) CLEARFIL SE BOND
(1) PRIMER
+ 10-Methacryloyloxydecyl-Dihydrogenphosphat (10-30%)
+ 2-Hydroxyethylmethacrylat (10-30%)
+ Hydrophiles aliphatisches Dimethylacrylat (5-10%)
« dl-Kampferchinon (< 1%)
« N,N-Diethanol-p-Toluidin (< 5%)
* Wasser (40-60%)
(2) BOND
+ 10-Methacryloyloxydecyl-Dihydrogenphosphat (< 10%)
« Bisphenol A Diglycidylmethacrylat (25-45%)
« 2-Hydroxyethylmethacrylat (20-40%)
« Hydrophobes aliphatisches Dimethylacrylat (10-30%)
« dl-Kampferchinon (< 1%)
+ Beschleuniger (< 3%)
+ N,N-Diethanol-p-Toluidin (< 1%)
« Kolloidale Kieselerde (5-15%)

2) CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR
« Hydrophobes aromatisches Dimethylacrylat (30-70%)
+ 3-Methacryloxypropyl-Trimethoxysilan (30-70%)

3) ALLOY PRIMER
« Aceton (> 90%)
+ 10-Methacryloyloxydecyl-Dihydrogenphosphat (< 0,5%)
* 6-(4-Vinylbenzyl-N-propyl)amino-1,3,5-triazine-2,4-dithion (< 1%)

4) K-ETCHANT GEL
« Phosphorséure
» Wasser
« Kolloidale Kieselerde
« Farbstoff

5) CLEARFIL ST OPAQUER
* Quarzfullstoff (> 60%)
« Silanisierte und kolloidale Kieselerde (< 3%)
« Kolloidale Kieselerde (< 3%)
« Triethyleneglycol-Dimethacrylat (< 10%)
« Bisphenol A Diglycidylmethacrylat (5-25%)
« dl-Kampferchinon (< 1%)
« Benzoylperoxid (< 1%)
« Titandioxid (< 1%)

Einheiten in Klammern sind Masse-%.



VIIl. KLINISCHE ANWENDUNG
1. Vorbereitung von Haftflachen
Die Haftflachen mit einer Diamantspitze aufrauen und eine Schrége am Rand platzieren.

2. Phosphorséurebehandlung von Haftflichen
K-ETCHANT GEL auf die Haftflache (einschlieBlich Schmelz, falls vorhanden) auftragen. 5
Sekunden lang einwirken lassen, anschlieBend sptilen und trocknen.

3. Edelmetalloberfliche
Bei Verwendung von Edelmetall ALLOY PRIMER auftragen und trocknen.

4. Silanbehandlung

(1) Je einen Tropfen CLEARFIL SE BOND PRIMER und CLEARFIL PORCELAIN BOND

ACTIVATOR in eine Mulde des Mischtabletts geben und mischen.

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

(2) Die Mischung mit einer Einweg-Biirstenspitze auf die Haftflache auftragen.

(3) Belassen Sie die Mischung dort fir 5 Sekunden. Achten Sie darauf, daB kein Speichel
oder Exsudat auf die behandelte Oberflache gelangt. Erstreckt sich die Haftflache bis auf
den Zahn, die Mischung 20 Sekunden dort belassen.

(4) Die Haftflache mit einem milden Luftstrom ausreichend trocknen.

[ACHTUNG]
Die behandelte Oberflache nicht absptilen.

5. Bonding

(1) Die notwendige Menge CLEARFIL SE BOND BOND unmittelbar vor dem Auftragen in
eine Mulde des Mischtabletts ausbringen.

(2) BOND mit einer Einweg-Blirstenspitze auf die gesamte Kavitatenwand auftragen. Darauf
achten, dass die Behandlungsoberflachen nicht mit Speichel oder Exsudat in Beriihrung
kommen.

(3) Mit sanftem Luftstrom einen gleichméBigen Bonding-Film herstellen.

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

6. Auftragen des Opaquer
CLEARFIL ST OPAQUER fir Oberflachen aus Metall verwenden, um das Durchscheinen
des Metalls zu verhindern. CREARFIL ST OPAQUER 40 Sekunden lang mit einer
Polymerisationslampe lichtharten (Bestrahlungs-Wellenléange : 400-515nm, Lichtintensitat
:>300mW/cm2).

7. Einsetzen der Restauration aus Composite
Das Composite (z. B. CLEARFIL MAJESTY ES-2, CLEARFIL MAJESTY ES Flow) gemaB
Anweisungen des Herstellers in die Kavitat einbringen, lichtharten, nacharbeiten und
polieren.

[GARANTIE]
Kuraray Noritake Dental Inc. erklart sich zum Ersatz nachweislich mangelhafter Produkte
bereit. Kuraray Noritake Inc. tbernimmt keine Haftung fiir Verluste oder Schéden,
einschlieBlich Direkt-, Folge- und Einzelfallschéden, die sich aus der Anwendung oder dem
Gebrauch oder der Unféahigkeit zum Gebrauch dieser Produkte ergeben. Vor Gebrauch hat der
Benutzer sich von der Eignung der Produkte fir den vorgesehenen Gebrauch zu tberzeugen;
in diesem Zusammenhang tibernimmt der Benutzer samtliche Risiken und Verpflichtungen.

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

[HINWEIS]
"CLEARFIL", "SE BOND", "CLEARFIL ST" und "CLEARFIL MAJESTY" sind eingetragene
Warenzeichen oder Warenzeichen von KURARAY CO., LTD.
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SVENSKA BRUKSANVISNING
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. INTRODUKTION
CLEARFIL REPAIR bestar av CLEARFIL SE BOND (PRIMER och BOND), CLEARFIL
PORCELAIN BOND ACTIVATOR, ALLOY PRIMER, K-ETCHANT GEL, CLEARFIL ST
OPAQUER och tillbehér. CLEARFIL SE BOND é&r ett ljushéardande bondningssystem och
bestar av en sjalvetsande primer och ett bondningsmedel. Primern erbjuder en samtidig
behandling av saval dentin som tandemalj. CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR
anvéands i kombination med CLEARFIL SE BOND fér att férbattra vidhaftningsférmagan pa
keramik eller hardad komposit. ALLOY PRIMER &r en metallvidh&ftande primer. Den anvands
for att forbattra vidhaftningsférmagan mellan dentala metaller och resinbaserade material.
K-ETCHANT GEL &r ett etsningsgel som bestar av 40 % fosforsyra i vattenbaserad I6sning och
kolloidal kiseldioxid. CLEARFIL ST OPAQUER é&r en ljushardande kompositplast som anvands
fér maskering av missfargningar pa tander och mérka rander fran underliggande metall. Den
allmanna kliniska férdelen med CLEARFIL REPAIR &r att aterstélla tandfunktionen fér féljande
INDIKATIONER FOR ANVANDNING.

. INDIKATIONER FOR ANVANDNING
Intraorala reparationer av brutna kronor, broar, inlays och onlays av keramik, hybridkeramik
eller komposit

Ill. KONTRAINDIKATIONER A
Patienter med kénd 6verkanslighet mot metakrylater eller aceton

IV. MOJLIGA BIEFFEKTER A
Vid kontakt med CLEARFIL SE BOND PRIMER eller ALLOY PRIMER kan vitaktig
missfargning av slemhinnan uppsta p.g.a. proteinkoagulering. Detta &r ett tillfalligt fenomen
som normalt férsvinner inom nagra fa dagar. Uppmana patienten till forsiktighet vid den dagliga
munhygienen. K-ETCHANT GEL é&r retande och kan férorsaka inflammation eller erosion.

V. INKOMPATIBILITET &

1. Anvand inga eugenolhaltiga material som skydd fér pulpan eller som provisorisk tatning,
eftersom eugenol kan férdréja hardningsprocessen.

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

3. Vid anvandning av blodstillande medel, som innehaller aluminiumklorid, ska sa lite material
som mdjligt anvandas, var forsiktig for att undvika kontakt med vidhaftningsytan. Om medlet
hamnar pa den vidhaftande ytan, kan detta férsémra vidhéaftningsférmagan mot
tandstrukturen.

VI. FORSIKTIGHETSATGARDER A
1. Sdkerhetsanvisningar
. Den har produkten innehaller &mnen som kan orsaka allergiska reaktioner. Undvik att
anvénda produkten pa patienter med kéand allergi mot metakrylatmonomerer eller nagon av
de andra komponenterna.
. Om patienten far en 6verkanslighetsreaktion sasom utslag, eksem, inflammationer, sar,
svullnader, klador eller domningar ska behandlingen med produkten avbrytas och en lékare
konsulteras.
. Var forsiktig vid anvandning av produkten och undvik kontakt med huden eller 6gat. Fére
anvandning av produkten ska patientens dégon tackas éver med en handduk for att skydda
dem mot materialstank.
. Om produkten kommer i kontakt med kroppsvéavnad ska féljande atgarder vidtas:
<Om produkten hamnar i égat>
Skoélj omedelbart 6gat rikligt med vatten och kontakta en lékare.

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

. Var forsiktig sa att patienten inte svéljer produkten.

. For att undvika korsinfektioner ska engangsborstspetsen inte ateranvéandas. Slang den efter
anvandning.

. Bar handskar eller vidta andra férsiktighetsatgarder for att forebygga en éverkénslighet som

kan uppsta vid hantering av metakrylatmonomerer eller nagon av de évriga komponenterna.

Om patienten kanner sig illamaende fran inandningen av acetonet som ALLOY PRIMER

innehéller, ska en patienten uppmanas att andas in frisk luft.

. Avfallshantera denna produkt som medicinskt avfall for att undvika smittspridning.
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2. Férsiktighetsatgérder vid hantering

[Normala férsiktighetsatgérder]

1. Produkten far inte anvandas for andra &ndamal &n de som anges i [II.INDIKATIONER FOR
ANVANDNING].

2. Denna produkt far endast anvandas av tandvardspersonal.

3. Anvand kofferdam for att férebygga kontaminering och torrlaggning.

[CLEARFIL SE BOND]

1. Anvand en ljusblockeringsplatta fér att undvika att materialet utsatts for hardningsljus eller
dagsljus och anvand produkten inom 3 minuter efter dispenseringen. PRIMER och BOND
gelear sig om produkten utsatts fér operationsljus eller dagsljus (solljus fran fénster).

. Vid férankring pa en vidhaftande yta som helt eller delvis bestar av oskuren emalj, ska
K-ETCHANT GEL appliceras pa den oskurna emaljens yta och verka i 10 sekunder innan
den vatten-och luftbléstras. Sedan ska produkten appliceras pa den vidhéaftande ytan.

. Rengor kaviteten tillrackligt for att undvika dalig adhesion. Om bondningsytan &r
kontaminerad med saliv eller blod, ska den rengdras ordentligt och torkas innan bondningen
pabdrjas.
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[CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR]

1. Ifall den behandlade bondningsytan &r kontaminerad med saliv eller blod, ska den skdljas
med vatten, torkas och ytan ska rengéras med ett etsningsmedel (t.ex. K-ETCHANT GEL)
och sedan behandlas igen.

2. Om produkten hamnar pa munstycket eller behallaren, ska den torkas bort med en
bomullstuss eller en gasbinda som &r drankt i alkohol.

[ALLOY PRIMER]
1. Om den metallhaftande ytan &r kontaminerad med saliv innan eller efter applicering av
produkten, rengdr ytan med en bomullstuss fuktad med etanol och applicera primern igen.

[K-ETCHANT GEL]
1. Om produkten hamnar pé klader, ska dessa skéljas med vatten.

2. Produkten kan tjockna nér den inte anvénds. | sadana fall blir produkten flytande igen nar
flaskan skakas med locket pa.

3. Var forsiktig sa att saliv inte kan hamna pa den etsade tandytan. All med saliv kontaminerad
behandlingsyta maste etsas igen.

[CLEARFIL ST OPAQUER]

1. Torka av 6verflodig pasta fran sprutspetsen med en bomullstuss innan du sétter pa locket,
annars kan det lossna igen.

2. For att undvika korsinfektioner ska samma pasta anvandas endast pa en enda patient.

[Hardljuslampa]

1. Titta inte direkt in i ljuskéllan. Vi rekommenderar skyddsglasgon.

2. Lag ljusstyrka fororsakar en dalig adhesion. Kontrollera lampans livslangd och
hardljuslampans guide tip pa kontaminering. Vi rekommenderar att med jamna mellanrum
kontrollera hardljuslampans ljusstyrka.

. Ljusledarspetsen i hardljuslampan maste hallas vertikalt mot- och s& nara kompositens yta
som méjligt. Om en stor yta ska hardas, rekommenderar vi att ytan delas in i flera omraden
som ljushérdas var och en for sig.

w

. Sdkerhetsanvisningar for férvaringen

. Produkten maste anvéandas innan forfallodatumet som star pa férpackningen.

. ALLOY PRIMER, K-ETCHANT GEL och CLEARFIL ST OPAQUER bor forvaras vid 2-25

°C/36-77 °F nar den inte anvands. CLEARFIL SE BOND och CLEARFIL PORCELAIN

BOND ACTIVATOR maste forvaras i kylskap (2-8 °C/36-46 °F) nér den inte anvéands, och

varmas upp till rumstemperatur fére anvandning.

Forslut flaskan direkt efter att vatskorna har tryckts ut.

ALLOY PRIMER ar flyktig. Locket ska séttas tillbaka pa flaskan omedelbart efter

anvandning. Om flaskan inte forsluts kommer det flyktiga acetonet att avdunsta.

Produkten far ej utséttas fér extrem hetta, direkt solljus eller dppen eld. Observera att

ALLOY PRIMER ér lattantandlig. Anvand eller férvara inte produkten néra 6ppen laga.

. Produkten maste forvaras pa séker plats, dar den endast ar atkomlig for
tandvardspersonalen.
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VIl. KOMPONENTER

1. Komponenter
Se forpackningens utsida for information om innehall och mangd.
1) CLEARFIL SE BOND
« PRIMER
+ BOND
2) CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR
3) ALLOY PRIMER
4) K-ETCHANT GEL
5) CLEARFIL ST OPAQUER
6) Tillbehor
« Light blocking plate (Ljusblockeringsplatta)*
+ Mixing dish (Blandningsskal)*
- Disposable blush tips (white) [Engangsborstspetsar (vit)]
« Brush tip handle (white) [Borsthandtag (vit)]*
- Outer case (Ytterhdlje)*
Med detta ytterhdlje kan PRIMER och BOND anvéndas pa ett latt och enkelt satt.
*Forbrukningsmaterial

2. Ingredienser
Huvudingredienser
1) CLEARFIL SE BOND
(1) PRIMER
+ 10-Metakryloyloxydecy! divatefosfat (10-30%)
+ 2-Hydroxietylmetakrylat (10-30%)
« Hydrofilisk alifatisk dimetakrylat (5-10%)
« dl-Camforquinon (< 1%)
« N,N-dietanol-p-toluidin (< 5%)
« Vatten (40-60%)
(2) BOND
+ 10-Metakryloyloxydecyl divatefosfat (< 10%)
- Bisfenol A diglycidylmetakrylat (25-45%)
« 2-Hydroxietylmetakrylat (20-40%)
« Hydrofobisk alifatisk dimetakrylat (10-30%)
« dl-Camforquinon (< 1%)
« Acceleratorer (< 3%)
+ N,N-dietanol-p-toluidin (< 1%)
« Kolloidalt kisel (5-15%)

2) CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR
« Hydrofobisk aromatisk dimetakrylat (30-70%)
+ 3-metakryloxy-propyl-trimethoxysilan (30-70%)

3) ALLOY PRIMER
« Aceton (> 90%)
+ 10-Metakryloyloxydecy! divatefosfat (< 0,5%)
* 6-(4-Vinylbenzyl-N-propyl)amino-1,3,5-triazin-2,4-dition (< 1%)

4) K-ETCHANT GEL
- Fosforhaltigt etsmedel
« Vatten
« Kolloidalt kisel
» Fargamne

5) CLEARFIL ST OPAQUER
- Kiselfiller (> 60%)
- Silaniserat kolloidalt kisel (< 3%)
« Kolloidalt kisel (< 3%)
« Trietylenglykol dimetakrylat (< 10%)
« Bisfenol A diglycidylmetakrylat (5-25%)
« dl-Camforquinon (< 1%)
« Benzoylperoxid (< 1%)
« Titandioxid (< 1%)

Enheter inom parentes &r massa %.

VIIl. KLINISKA FORFARANDEN

-

. Foérberedelse av BONDINGSYTORNA
Rugga upp BONDINGSYTORNA med en diamantspets och gér en avfasning vid kanten.

N

. Behandling av vidhéftningsytor med fosforsyra
Applicera K-ETCHANT GEL pa BONDINGSYTAN (inklusive eventuellt befintlig emalj). L&t
det sitta kvar i 5 sekunder, VATTEN-OCH LUFTBLASTRA.

3. Adelmetallyta
Om adelmetaller anvands ska ALLOY PRIMER appliceras och torkas.



4. Silanbehandling
(1) Dispensera vardera en droppe av CLEARFIL SE BOND PRIMER och CLEARFIL
PORCELAIN BOND ACTIVATOR i en blandningsskal och blanda dem.
[ANVISNING]
PRIMER och CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR ska blandas ihop
omedelbart fére bearbetningen.
(2) Applicera blandningen pa bondningsytan med en engangsborstspets.
(3) Lat blandningen ligga kvar i 5 sekunder. Se till att behandlingsytan inte kommer i kontakt
med saliv eller exudat. Lat blandningen ligga kvar i 20 sekunder.
(4) Torka bondningsytan ordentligt med mild tryckluft.
[OBSERVERA]
VATTENBLASTRA EJ den behandlade ytan.

5. Bondning
(1) Dosera CLEARFIL SE BOND BOND i en dispenseringsskal omedelbart fére applicering.
(2) Applicera BOND pa hela kavitetvadggen med en engangsborstspets. Var forsiktig for att
undvika att saliv eller blod kommer i kontakt med den behandlade ytan.
() Skapa en jamn bondyta, LUFTBLASTRA FORSIKTIGT.
(4) Ljusharda BOND i 10 sekunder med en héardljuslampa (vaglangd: 400-515 nm,
ljusintensitet: >300 mW/cm?).

6. Applicera opakern
Anvéand CLEARFIL ST OPAQUER fér metallytor, for att férhindra att metallen lyser igenom.
Ljusharda CREARFIL ST OPAQUER i 40 sekunder med en hardljuslampa (vaglangd:
400-515 nm, ljusintensitet: >300 mW/cm?).

7. Anvandning av restaurativ kompositresin
Placera komposit (t.ex. CLEARFIL MAJESTY ES-2, CLEARFIL MAJESTY ES Flow) i
kaviteten, ljusharda, avsluta och polera enligt tillverkarens instruktioner.

[GARANTI]
Kuraray Noritake Dental Inc. erséatter en produkt som visat sig vara defekt. Kuraray Noritake
Dental Inc. ansvarar inte for direkta, efterfljande eller sarskilda forluster eller skador som
harrér fran tillampning, anvandning respektive ickeanvandning av dessa produkter.
Anvéndaren méaste bestdmma fére anvandning, om produkterna &r anvéndbara for det
avsedda andamalet; anvandaren 6vertar alla risker och ansvaret som relateras till
anvandningen.

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

[ANVISNING]
"CLEARFIL", "SE BOND", "CLEARFIL ST" och "CLEARFIL MAJESTY" &r registrerade
varumarken eller varumarken som tillhér KURARAY CO., LTD.
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. INTRODUKSJON

CLEARFIL REPAIR bestar av CLEARFIL SE BOND (PRIMER og BOND), CLEARFIL
PORCELAIN BOND ACTIVATOR, ALLOY PRIMER, K-ETCHANT GEL, CLEARFIL ST
OPAQUER og tilbehor. CLEARFIL SE BOND er et lysherdende bondingsystem og bestar av
en selvetsende primer og en bondingagent. Primeren gir bade dentin og tannemalje behandling
samtidig. CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR brukes sammen med CLEARFIL SE
BOND for a forbedre adhesjonsevnen til keramikk eller herdet kompositt. ALLOY PRIMER er
en metallgrunning. Produktet brukes for & forbedre adhesjonen mellom dentalt metall og
resinbaserte materialer. K-ETCHANT GEL er en etsegel, og bestar av 40 % fosforsyre i
vannholdig lasning og kolloidalt silisium. CLEARFIL ST OPAQUER er en lysherdende
kompositt for maskering av underliggende metallformarkning og misfarging av tennene. Den
generelle kliniske fordelen med CLEARFIL REPAIR er a gjenopprette tannfunksjonen for
folgende INDIKASJONER FOR BRUK.

. INDIKASJONER FOR BRUK

Intraoral reparasjon av frakturerte kroner, broer, inlays og onlays av keramikk, hybridkeramikk
eller kompositt

Ill. KONTRAINDIKASJONER &

Pasienter med en historie med hypersensitivitet ovenfor metakrylat-monomerer eller aceton

IV. MULIGE BIVIRKNINGER A

Slimhinnemembranen kan fa en hvitaktig farge ved kontakt med CLEARFIL SE BOND
PRIMER eller ALLOY PRIMER som folge av proteinkoaguleringen. Dette er vanligvis
midlertidig og vil ga over etter noen dager. Gjer pasienten oppmerksom pa at omradet ikke ber
irriteres under tannpuss. K-ETCHANT GEL kan irritere og fore til betennelser eller erosjon.

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 gjenveerende jernioner kan forarsake misfarging av tannhalsen eller
gingiva.

3. Ved bruk av aluminiumkloridholdige blodstillende midler ma mengden reduseres; unnga
kontakt med den heftende flaten, ellers kan adhesjonsevnen pa tannsubstansen eventuelt
forringes.

VI. FORHOLDSREGLER A

=

Sikkerhetsinstrukser

. Dette produktet inneholder substanser som kan fremkalle allergiske reaksjoner. |kke bruk

produktet pa pasienter med kjent overemfintlighet 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 seke medisinsk

hjelp.

Pase at produktet ikke kommer i kontakt med huden eller oyet. For produktet tas i bruk, skal

pasientens gyne tildekkes med et handkle for & beskytte dem mot sprut.

. Dersom produktet kommer i kontakt med kroppsvev, skal folgende tiltak iverksettes:

<Hvis produktet kommer i oyet>
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 a forhindre at pasienten svelger produktet.

. For & unnga krysskontaminering skal en engangs-borstespiss ikke brukes om igjen. Kast
dem etter bruk.

. Bruk hansker eller iverksett andre vernetiltak for & forebygge overfelsomhet overfor
metakryl-monomerer eller andre komponenter.

. Dersom pasienten foler seg syk etter & ha pustet inn aceton fra ALLOY PRIMER, skal
han/hun oppfordres til & puste inn mye frisk luft.

. For & unnga infeksjoner skal dette produktet avfallsbehandles som medisinsk avfall.
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2. Forholdsregler ved handtering og manipulasjon

[Vanlige forhandsregler]

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

2. Dette produktet skal utelukkende brukes av tannmedisinsk fagpersonale.

3. Bruk kofferdam for & unnga forurensning med fuktighet.

[CLEARFIL SE BOND]

. Bruk den lysblokkerende platen, slik at materialet ikke utsettes for behandlingslys eller
naturlig lys. Bruk opp materialet innen 3 minutter etter at det er trykket ut. PRIMER og BOND
herdes til en gel nar de utsettes for behandlingslys eller naturlig lys (sollys fra vinduet).

. P& en heftende flaten med utilskaret emalje pafores K-ETCHANT GEL pa den utilskarede
emaljen. La det virke i 10 sekunder, vask av med vann og terk til slutt. Deretter pafores
produktet pa den heftende flaten.

. Rengjer kaviteten tilstrekkelig for & unnga mangler under bonding. Er det spytt eller blod pa
den heftende flaten, skal denne skylles grundig og terkes for bonding.

-

N

()

[CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR]

1. Er den behandlede heftende flaten forurenset av spytt eller blod, ma den skylles med vann,
torkes og rengjores omegn med et etsemiddel (f.eks. K-ETCHANT GEL) og deretter
behandles pa nytt.

2. Har produktet samlet seg opp ved munnstykket eller pa beholderen, fiernes det med en
bomullsdott eller gasbind dynket i alkohol.

[ALLOY PRIMER]
1. Hvis det kommer spytt pa metall-adhesjonsflaten for eller etter pafering av produktet, rens
flaten med en tupfer fuktet med etanol og pafer grunningen pa nytt.

[K-ETCHANT GEL]

1. Hvis produktet heftes til kleer vaskes det av med vann.

2. Produktet kan hardne hvis det ikke brukes. | dette tilfellet vil innholder bli flytende igjen ved a
riste pa flasken med korken pa.

3. Veer noye med a forhindre at spytt kommer i kontakt med den etsede tannoverflaten.
Tannoverflater som kommer i kontakt med spytt el. ma etses pa nytt.

[CLEARFIL ST OPAQUER]

1. Serg for & terke bort overskytende krem fra spissen av spreyten med en bomullsdott for
dekselet lukkes, ellers kan toppen falle av.

2. For & unnga krysskontaminering ma det ikke brukes samme pasta til forskjellige pasienter.

[Dentalherdeenhet]
1. Ikke se direkte pa lyskilden. Vernebriller anbefales.
2. Lav lysintensitet gir darlig adhesjon. Sjekk lampens driftstid og kontroller &pningen pa

dentalherdeenheten for smuss. Det anbefales & kontrollere dentalherdeenheten ved hjelp av
et passende lysmaleapparat med jevne mellomrom.

3. Lysapningen pa dentalherdeenheten skal holdes sa neert og loddrett til
komposittharpiksoverflaten som mulig. Skal en store komposittharpiksoverflate herdes,
anbefales det & dele omradet inn | flere avsnitt og & herde hvert avsnitt enkeltvis.

3. Forhandsregler for lagring

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

2. Nar de ikke er i bruk, skal ALLOY PRIMER, K-ETCHANT GEL og CLEARFIL ST OPAQUER
oppbevares ved 2-25 °C/36-77 °F. Nar CLEARFIL SE BOND og CLEARFIL PORCELAIN
BOND ACTIVATOR ikke er i bruk, skal de oppbevares i kjoleskap (2-8 °C/36-46 °F) og
varmes opp til romtemperatur for bruk.

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

4. ALLOY PRIMER er lettfordampelig. Sett pa hetten sa fort som mulig igjen etter bruk. Blir
beholderen staende apen, fordamper det flyktige acetonet.

5. Produktet ma ikke utsettes for ekstrem varme, direkte sollys og ild. Husk at ALLOY PRIMER
er brannfarlig. Ma ikke brukes i naerheten av open ild.

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

VIl. KOMPONENTER

1. Komponenter
Vennligst se utsiden av pakken for Innhold og mengder.
1) CLEARFIL SE BOND
- PRIMER
- BOND
2) CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR
3) ALLOY PRIMER
4) K-ETCHANT GEL
5) CLEARFIL ST OPAQUER
6) Tilbehor
« Light blocking plate (Lysblokkerende plate)*
« Mixing dish (Blandetallerken)*
- Disposable blush tips (white) [Engangs-borstespisser (hvite)
* Brush tip handle (white) [Borstegrep (hvite)]*
« Outer case (Eske)*
Ved bruk av dette ytre huset, kan PRIMER og BOND kan man lett benyttes.
*Forbruksvarer

2. Inholdsstoffer
Hovedbestandeler
1) CLEARFIL SE BOND
(1) PRIMER
+ 10-Methakryloyloxydecyldihydrogenfosfat (10-30%)
« 2-Hydroksyetylmetakrylat (10-30%)
« Hydrofilt alifatisk dimethakrylat (5-10%)
+ dl-Camphorquinon (< 1%)
+ N,N-dietanol-p-toluidin (< 5%)
+ Vann (40-60%)
(2) BOND
+ 10-Methakryloyloxydecyldihydrogenfosfat (< 10%)
« Bisfenol A diglycidylmethakrylat (25-45%)
+ 2-Hydroksyetylmetakrylat (20-40%)
+ Hydrofob alifatisk dimethakrylat (10-30%)
+ dl-Camphorquinon (< 1%)
- Akseleratorer (< 3%)
* N,N-dietanol-p-toluidin (< 1%)
« Kolloidal silisium (5-15%)

2) CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR
+ Hydrofob aromatisk dimethakrylat (30-70%)
« 3-methakryloxypropyltrimethoxysilan (30-70%)

3) ALLOY PRIMER
« Aceton (>90%)
+ 10-Methakryloyloxydecyldihydrogenfosfat (< 0,5%)
6-(4-Vinylbenzyl-N-propyl)amino-1,3,5-triazin-2,4-dithion (< 1%)

4) K-ETCHANT GEL
« Fosforsyre
» Vann
« Kolloidal silisium
- Fargestoff

5) CLEARFIL ST OPAQUER
« Silisiumfyller (> 60%)
« Silanisert kolloidal silisium (< 3%)
« Kolloidal silisium (< 3%)
« Triethylenglycoldimethakrylat (< 10%)
- Bisfenol A diglycidylmethakrylat (5-25%)
« dl-Camphorquinon (< 1%)
+ Benzoylperoksid (< 1%)
« Titandioksid (< 1%)

Enheter i parentes er masse %.

VIil. KLINISKE PROSEDYRER

-

. Forberede heftende flater
Gjor de heftende flatene ru med en diamantspiss, og plasser en skrakant pa kanten.

[

Fosforsyrebehandling av heftende flater
Pafer K-ETCHANT GEL pa de heftende flatene (inklusiv emalje der dette finnes). La det
virke i 5 sekunder, skyll og tork.

w

. Edelmetalloverflate
Ved bruk av edelmetall, pafer ALLOY PRIMER og la det torke.

S

. Silanbehandling
(1) Ha en drape CLEARFIL SE BOND PRIMER og en drape CLEARFIL PORCELAIN BOND
ACTIVATOR i en skal pa blandeplaten og bland dem.
[MERKNAD]
PRIMER og CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR ma blandes umiddelbart for
bearbeidelsen.
(2) Pafer blandingen med engangs-berstespissen pa den heftende flaten.



(3) La blandingen veere pa i 5 sekunder. Pass pa at det ikke kommer spytt eller eksudat pa
den behandlete overflaten. Hvis adhesjonsflaten strekker seg til tannen, ma man la
blandingen veere pa i 20 sekunder.

(4) Tork de heftende flaten godt med en mild luftstrom.

[FORSIKTIG]
Ikke vask den behandlete overflaten.

5. Bonding

(1) Umiddelbart for pafering has de nedvendige mengder CLEARFIL SE BOND BOND i
fordypningen pa dispensertallerkenen.

(2) Pafer BOND pa hele kavitetsveggen med engangs-berstespissen. Pase at
behandlingsoverflaten ikke kommer i beraring med spytt eller eksudat.

(3) Bruk en myk luftstrom og lag et jevnt bonding-lag.

(4) Lysherde BOND med en dentalherdeenhet i 10 sekunder (stralebolgelengde: 400-515
nm, lysintensitet: >300mW/cm?).

6. Paforing av dekker (Opaquer)
Bruk CLEARFIL ST OPAQUER for & unnga at den metalliske overflaten er synlig. Lysherde
CREARFIL ST OPAQUER med en dentalherdeenhet i 40 sekunder (stralebalgelengde:
400-515 nm, lysintensitet: >300mW/cm?).

7. Sette inn restaurering av komposittharpiks
Kompositten (f.eks. CLEARFIL MAJESTY ES-2, CLEARFIL MAJESTY ES Flow) has i
kaviteten, lysherdes, pusses og poleres som beskrevet i produsentens anvisninger.

[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. Far 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", "SE BOND", "CLEARFIL ST" og "CLEARFIL MAJESTY" er registrerte varemerker
eller varemerker som tilherer KURARAY CO., LTD.

004 1562R377R-NO  01/2024
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JOHDANTO

CLEARFIL REPAIRin osat ovat CLEARFIL SE BOND (PRIMER ja BOND), CLEARFIL
PORCELAIN BOND ACTIVATOR, ALLOY PRIMER, K-ETCHANT GEL, CLEARFIL ST
OPAQUER ja tarvikkeet. CLEARFIL SE BOND on valokovetteinen sidosjarjestelma, joka
koostuu itse-etsaavasta kiinnitysaineesta ja sideaineesta. Kiinnitysaine kasittelee dentiinia ja
emalia samanaikaisesti. CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR -tuotetta kaytetaan
yhdesséa CLEARFIL SE BOND kanssa parantamaan sidoslujuutta keraamisen aineen tai
kovetetun komposiittihartsin kanssa. ALLOY PRIMER on esikasittelyyn kaytettava
metallisidosaine. Sen avulla parannetaan hammasmetallin ja hartsipohjaisten materiaalien
valista kiinnittymista. K-ETCHANT GEL on etsausgeeli, joka koostuu fosforihapon 40 %
vesiliuoksesta ja kolloidisesta piidioksidista. CLEARFIL ST OPAQUER on valokovettuva
komposiittihartsi, jota kdytetaan alapuolisen metallin tummuuden ja hampaiden varjaytymien
peittamiseen. CLEARFIL REPAIR:n yleinen kliininen hy6ty on hampaiden toiminnan
palauttaminen seuraaviin KAYTTOTARKOITUKSIIN.

. KAYTTOTARKOITUKSET

Keraameista, hybridikeraameista tai komposiittihartseista valmistettujen, murtuneiden
kruunujen, siltojen ja inlay- ja onlay-taytteiden intraoraaliset korjaukset

Ill. KONTRAINDIKATIONER &

Potilaat, joilla on aiemmin esiintynyt yliherkkyyttd metakrylaattimonomeerien tai asetonin
suhteen

IV. MAHDOLLISET SIVUVAIKUTUKSET A

Suun limakalvot voivat vaalentua CLEARFIL SE BOND PRIMER in tai ALLOY PRIMER in
kanssa kosketuksiin joutuessaan proteiinin hyytymisen seurauksena. Tama on kuitenkin
valiaikaista, ja vaalentumat katoavat yleensé muutamassa péivéssa. Potilasta on opastettava
valttdméaan kasitellyn alueen arsyttdmista harjauksen aikana. K-ETCHANT GEL voi
arsytyksesta aiheuttaa tulehduksia tai haurastumista.

V. YHTEENSOPIMATTOMUUS &

1. Alkaa kayttako pulpan suojaamisen tai véliaikaiseen tayttdmiseen eugenolia sisaltavia
materiaaleja, koska eugenoli saattaa hidastaa kovettumisprosessia.

2. Ala kayta rautayhdisteita siséltavia verenvuodon tyrehdyttajia, silla nama aineet voivat
heikentaa kiinnittymista ja aiheuttaa hampaan reunan tai ymparéivéan ienalueen
varjaytymista. Tama johtuu jaljelle jaaneista rautaioneista.

3. Jos kaytetdan rautayhdisteita sisaltavaa alumiinikloridia, maara on minimoitava ja varottava,
ettei tuote joudu kosketuksiin tartuntapinnan kanssa. Jos tuotetta paasee tartuntapintaan, se
heikentaéa sidoskovuutta hammasrakenteelle.

VI. TURVATOIMENPITEET A

=

Varotoimenpiteet
. Tama tuote sisaltaa aineita, jotka saattavat aiheuttaa allergisen reaktion. Alé kayta tuotetta
potilailla, jotka ovat allergisia metakrylaattimonomeereille tai muille ainesosille.
. Jos potilaalla syntyy yliherkkyysreaktio, esimerkiksi ihottuma, tulehduksen oireet,
haavaumat, turvotus, kutina tai tunnottomuus, lopettakaa tuotteen kaytto ja kaantykaa
la&karin puoleen.
. Tuotteen kaytdsséd on noudatettava varovaisuutta, ettei sité joudu iholle tai silméa. Ennen
kayttoa potilaan silmat on suojattava mahdollisilta roiskeilta peiteliinalla.
. Jos tuotetta joutuu kosketuksiin ihmisen kudosten kanssa, toimi seuraavasti:
< Jos tuotetta paasee silmé >
Huuhtele silmé vélittdmésti runsaalla vedella ja ota yhteys laékariin.

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

. Ole varovainen, ettei potilas vahingossa niele tuotetta.

Ala kayta kertakayttoista sivellinkarked uudelleen ristikontaminaation valttamiseksi. Havita

kayton jalkeen.

. Kéyté kasineité tai huolehdi muista sopivista varotoimenpiteista metakrylaattimonomeerien
tai muiden ainesosien mahdollisesti aiheuttamien yliherkkyysreaktioiden estamiseksi.

. Jos potilas voi pahoin ALLOY PRIMERIn siséltdmé asetonin hengittdmisen jéalkeen,
kannusta potilasta hengittdméaén runsaasti raikasta ilmaa.

. Ehkaise infektioita havittdmalla tama tuote |aaketieteellisena jatteena.
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2. Kasittelyyn ja muokkauk

[Yleiset varotoimenpiteet]

1. Tuotetta saa kayttaa vain kayttotarkoituksiin, jotka on mainittu kohdassa
[ILKAYTTOTARKOITUKSET].

2. Tuotetta saavat kéayttaa vain hammaslaaketieteen ammattilaiset.

3. Kaytéa kofferdamia kontaminaation estdmiseen ja kosteuden hallintaan.

liittyvét varotoi pii

[CLEARFIL SE BOND]

1. Kayta valosuojalevya, jotta aineeseen ei paase lampun tai luonnonvaloa, ja kéayta aine 3
minuutin kuluessa annostelusta. PRIMER ja BOND muodostavat geelin, jos ne jaavat
lampun- tai luonnonvaloon (auringonvalo ikkunoista).

. Jos kiinnityspinnalla on ehjaa kiilletta, kayta ehjaan kiillepintaan K-ETCHANT GEL ainetta.

Anna vaikuttaa 10 sekuntia, huuhtele vedella ja kuivaa. Levita sen jalkeen tuote

kiinnityspinnalle.

Puhdista kaviteetti huolellisesti, jotta sidos olisi vahva. Jos tartuntapinnalla on sylkea tai

verta, pese pinta huolellisesti ja kuivaa se ennen sidostamista.

n
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[CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR]

1. Jos kasitellylle sidospinnalle joutuu sylki- tai verikontaminaatiota, huuhtele vedella, kuivaa,
puhdista alue etsausaineella (esim. K-ETCHANT GEL) ja késittele uudelleen.

2. Jos tuotetta kertyy suuttimeen tai sailiéon, poista se alkoholiin kastetulla vanutupolla tai
harsotaitoksella.

[ALLOY PRIMER]
1. Mikéli metalliselle sidospinnalle paésee on sylked ennen tuotteen kayttoa tai sen jalkeen,
pinta on puhdistettava etanoliin kostutetulla vanulapulla ja primer on levitettava uudelleen.

[K-ETCHANT GEL]

1. Jos tuotetta tarttuu vaatteisiin, pese se irti vedella.

2. Tuote voi kovettua, kun sité ei kéytetad. Tuotteen nesteméinen olomuoto ravistamalla tuotetta
korkin ollessa paikallaan.

3. Esté huolellisesti syljen paasy etsatulle hammaspinnalle. Syljella tms. Kontaminoitunut
hampaan pinta taytyy etsata uudelleen.

[CLEARFIL ST OPAQUER]

1. Pyyhi mahdollinen jaljelle jaanyt pasta vanutupolla pois ruiskun kérjestéa ennen korkin
sulkemista; muuten korkki voi irrota.

2. Ristikontaminaation vélttamiseksi ala kaytéd samaa pastaa eri potilailla.

[Valokovetin]

1. Alkaa katsoko suoraan valonlat 1. Suojal 1 kayttd on suositeltavaa.

2. Valon matala intensiteetti heikentaé sidosta. Tarkista lampun kayttoika ja tarkista
valokovettimen karki kontaminaation varalta. Valokovettimen intensiteetti on suositeltavaa
tarkistaa asianmukaisella valonarviointilaitteella saannéllisin valiajoin.

. Valokovettimen emittoivaa kérkea tulisi pitdd mahdollisimman lahella muovipintaa ja
kohtisuorassa siihen ndhden. Jos valokovetettava muovipinta on suuri, alue on suositeltavaa
jakaa useiksi osa-alueiksi, jotka valokovetetaan erikseen.

w

. Séilytystéd koskevat varotoimenpiteet

. Ala kéyta tuotetta viimeisen kayttopaivayksen jalkeen. Viimeinen kayttdpaiva on merkitty
pakkaukseen.

. ALLOY PRIMER, K-ETCHANT GEL ja CLEARFIL ST OPAQUER on sailytettava 2-25 °C /

36-77 °F lampdtilassa, kun niita ei kéytetd. CLEARFIL SE BOND ja CLEARFIL PORCELAIN

BOND ACTIVATOR on sailytettéava jaakaapissa (2-8 °C / 36-46 °F), kun niité ei kéayteta, ja

niiden on annettava ldmmeta huoneenldmpétilaan ennen kayttoa.

Aseta pullon korkki takaisin paikoilleen mahdollisimman pian resiinin annostelun jalkeen.

ALLOY PRIMER on haihtuvaa. Korkki on suljettava mahdollisimman pian kayton jélkeen. Jos

pakkausta ei suljeta, haihtuva asetoni haihtuu tuotteesta.

. Tuotetta ei saa altistaa &arimmaiselle kuumuudelle, suoralle auringonvalolle tai liekeille.
ALLOY PRIMER on herkasti syttyvaa. Al kayta tai varastoi sita avotulen l&heisyydessa.

. Tuote on sailytettava asianmukaisessa paikassa, johon vain hammaslaakintahenkilékunnalla
on paasy.
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VIL. SISALTO

1. Sisaltd
Tuotteen siséltoa ja maaraa koskevat tiedot pakkauksen ulkopuolella.
1) CLEARFIL SE BOND
« PRIMER
+ BOND
2) CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR
3) ALLOY PRIMER
4) K-ETCHANT GEL
5) CLEARFIL ST OPAQUER
6) Tarvikkeet
- Light blocking plate (Valonsuojalevy)*
+ Mixing dish (Sekoitusastia)*
« Disposable blush tips (white) [Kertakayttoiset sivellinkérjet (valkoinen)]
« Brush tip handle (white) [Harjanvarsi (valkoinen)]*
« Outer case (Ulkopakkaus)*
PRIMER- ja BOND-aineet voidaan annostella helposti ulkopaéllyksen avulla.
*Kulutustarvikkeet

2. Aineosat
Péaaasialliset aineosat
1) CLEARFIL SE BOND
(1) PRIMER
+ 10-Metakryyliyloyloxydecy! dihydrogeenifosfaatti (10-30%)
+ 2-Hydroksietyylimetakrylaatti (10-30%)
« Hydrofiilinen alifaattinen dimetakrylaatti (5-10%)
« dl-Camphorquinone (< 1%)
« N,N-dietanoli-p-toluidiini (< 5%)
+ Vesi (40-60%)
(2) BOND
+ 10-Metakryyliyloyloxydecyl dihydrogeenifosfaatti (< 10%)
« Bisfenoli-A-diglysidyylimetakrylaatti (25-45%)
« 2-Hydroksietyylimetakrylaatti (20-40%)
« Hydrofobinen alifaattinen dimetakrylaatti (10-30%)
« dl-Camphorquinone (< 1%)
« Kiihdyttimet (< 3%)
* N,N-dietanoli-p-toluidiini (< 1%)
« Kolloidinen pii (5-15%)

2) CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR
« Hydrofobinen aromadimetakrylaatti (30-70%)
+ 3-Metakryylioxypropyl trimetoxy silaani (30-70%)

3) ALLOY PRIMER
« Asetoni (> 90%)
+ 10-Metakryyliyloyloxydecyl dihydrogeenifosfaatti (< 0,5%)
* 6-(4-Vinyylibentseeni-N-propyyli)Jamino-1,3,5-triatsiini-2,4-ditioni (< 1%)

4) K-ETCHANT GEL
« Fosforihappo
* Vesi
« Kolloidinen pii
* Vériaine

5) CLEARFIL ST OPAQUER
- Silikonifilleri (> 60%)
« Silanoitu kolloidinen silika (< 3%)
« Kolloidinen pii (< 3%)
« Trietyleeniglykolidimetakrylaatti (< 10%)
« Bisfenoli-A-diglysidyylimetakrylaatti (5-25%)
+ dl-Camphorquinone (< 1%)
« Bentsoyyliperoksidi (< 1%)
- Titaanidioksidi (< 1%)

Suluissa olevat yksikot ovat massa-%-yksikoita.

VIII. KLIINISET TOIMENPITEET

-

. Sidospintojen valmistelu
Karhenna sidospinnat timanttiterall& ja viisté reuna-alue.

N

. Sidospintojen fosforihappokaésittely
Levité sidospinnalle K-ETCHANT GEL (my®és Kiilteelle, jos sité on). Anna vaikuttaa 5
sekuntia, huuhtele ja kuivaa.

[

Jalometallipinta
Levita jalometallia kaytettdessa ALLOY PRIMERIia ja kuivaa.

4. Silaanin kasittely
(1) Annostele yksi tippa CLEARFIL SE BOND PRIMERia ja yksi tippa CLEARFIL
PORCELAIN BOND ACTIVATORIa sekoitusastian syvennykseen ja sekoita.
[HUOMAUTUS]
PRIMER-aine ja CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR -aine on sekoitettava
juuri ennen niiden kayttoa.



(2) Levita seos kiinnityspinnalle kertakayttdisella sivellinkarjella.

(3) Anna vaikuttaa 5 sekunnin ajan. Ala anna syljen tai kosteuden paasta kosketuksiin
kéasiteltyjen pintojen kanssa. Jos tartuntapinta ulottuu hampaaseen asti, jata seos
paikoilleen 20 sekunnin ajaksi.

(4) Kuivaa kiinnityspinta huolellisesti puhaltamalla kevyesti iimalla.

[VAROITUS]
Ala pese kasiteltya pintaa.

5. Sidostaminen

(1) Annostele tarvittava maara CLEARFIL SE BOND BOND -sidosainetta sekoitusmaljan
syvennykseen vélittdmasti ennen kayttoa.

(2) Levita BONDia kertakayttdisella sivellinkarjella koko kaviteetin seindméaan. Varo, ettei
sylki tai kosteus paase kosketuksiin kasiteltyjen pintojen kanssa.

(3) Levita kevyelld ilmapuhalluksella yhtendinen sidoskerros.

(4) Valokoveta BOND-sidosainetta 10 sekuntia valokovettimella (sateilyn aallon pituus:
400-515nm, valon voimakkuus : >300mW/cm?).

6. Vériaineen levittdminen
Kéyta metallipinnoilla CLEARFIL ST OPAQUERIia, jotta metalli ei nay |&pi. Valokoveta
CREARFIL ST OPAQUER-sidosainetta 40 sekuntia valokovettimella (s&teilyn aallon pituus:
400-515nm, valon voimakkuus : >300mW/cm?).

7. Yhdistelm@muovin kayttoé
Levita kaviteettiin komposiittihartsi (esim. CLEARFIL MAJESTY ES-2, CLEARFIL MAJESTY
ES Flow), valokoveta, viimeistele ja kiillota valmistajan ohjeiden mukaisesti.

[TAKUU]
Kuraray Noritake Dental Inc. vaihtaa kaikki virheelliseksi todetut tuotteet. Kuraray Noritake
Dental Inc. ei ota vastuuta vahingoista tai vaurioista, jotka ovat joko suoraan tai epasuorasti
syntyneet yrityksen tuotteiden kéytén tai virheellisen kayton johdosta. Ennen tuotteen
kayttdonottoa on kayttajan varmistuttava, soveltuuko tuote siihen kayttdtarkoitukseen, 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 kayttajan/potilaan asuinmaan viranomaisille.

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

CLEARFIL REPAIR bestar af CLEARFIL SE BOND (PRIMER og BOND), CLEARFIL
PORCELAIN BOND ACTIVATOR, ALLOY PRIMER, K-ETCHANT GEL, CLEARFIL ST
OPAQUER og tilbehor. CLEARFIL SE BOND er et lysheerdende bondingsystem og bestar af
en selvaetsende primer og en bondingagent. Primeren muligger samtidig behandling af bade
dentin og tandemalje. CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR anvendes i kombination
med CLEARFIL SE BOND for at ege bindingsstyrken til keramik eller polymeriseret komposit.
ALLOY PRIMER er en metal-adhaesiv primer. Det anvendes for at ege adhaesionen mellem
dentale metaller og resin-baserede materialer. K-ETCHANT GEL er en eetsningsgel, der bestar
af 40 % fosforsyre i vandig oplesning samt kolloidal silica. CLEARFIL ST OPAQUER er en
lyshaerdende kompositresin, der anvendes til maskering af underliggende marke
metaloverflader samt misfarvninger pa teenderne. Den generelle kliniske fordel ved CLEARFIL
REPAIR er at det genopretter tandfunktionen for foelgende INDIKATIONER FOR BRUG.

. INDIKATIONER FOR BRUG
Intraorale reparationer af frakturerede kroner, broer, inlays og onlays, der er fremstillet af
keramik, hybridkeramik eller komposit

Ill. KONTRAINDIKATIONER A
Patienter med overfolsomhed over for methacrylat-monomerer eller acetone.

IV. MULIGE BIVIRKNINGER A
Pa grund af proteinkoagulation kan mundens slimhinder blive hvide, hvis de kommer i kontakt
med CLEARFIL SE BOND PRIMER eller ALLOY PRIMER. Dette er et forbigaende faenomen,
som normalt forsvinder i lobet af nogle dage. Informer patienten om, hvordan man undgar
irritation af de berorte omrader ved tandberstning. K-ETCHANT GEL kan forarsage
inflammation eller erosion pga. af aetsningen.

V. INKOMPATIBILITETER A

1. Der bor 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
tandkgdsranden eller den omliggende gingiva.

3. Hvis der anvendes haemostatika, der indeholder aluminiumklorid, ber maengden minimeres.
Undga kontakt med den adhaererende overflade. Manglende overholdelse heraf kan
reducere bonding-styrken til tandstrukturen.

VI. FORHOLDSREGLER &

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 overfalsomhedsreaktioner, som fx udslet, eksem, inflammationer, sar,
hzevelser, kloe eller folelsesloshed, skal anvendelsen af produktet ophere og en laege
konsulteres.

. Udvis forsigtighed ved anvendelsen af produktet, sa det ikke kommer i bergring med huden

eller gjnene. Inden produktet anvendes, bor patientens gjne tildaekkes med en serviet eller

lignende som beskyttelse mod staenk fra materialet.
Hvis produktet kommer i bergring med kropsvaev, skal der treeffes folgende forholdsregler:
< Hvis produktet kommer i gjet >
Skyl omgaende ojet med rigelige meaengder vand og sog leege.

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

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

Genbrug ikke engangs-penselspidsen, sa krydskontamination undgas. Bortskaffes efter

brug.

. For at forhindre forekomsten af overfalsomhed, der fremkaldes af kontakt med
methacrylsyreester monomer eller andre komponenter, bor du bzaere handsker eller tage
andre beskyttende forholdsregler.

. Hvis patienten begynder at fole sig utilpas efter at have indandet den acetone, der findes i

ALLOY PRIMER, skal vedkommende have mulighed for at indande rigelige meengder frisk

luft.

For at undga smittefare bor dette produkt bortskaffes som medicinsk affald.
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2. Forholdsregler ved handtering

[Generelle forholdsregler]

1. Produktet méa ikke anvendes til andre formal, end dem, der er specificeret under
[ILINDIKATIONER FOR BRUG].

2. Anvendelsen af dette produkt er udelukkende forbeholdt tandlzeger.

3. Anvend en kofferdam for at undga kontamination og fugt.

[CLEARFIL SE BOND]

. Anvend en lysblokerende plade for at undga at materialet udsaettes for operationslys eller
naturligt lys og anvend det inden for 3 minutter efter dispenseringen. PRIMER og BOND
forandrer sig til en gel, hvis de befinder sig under operationslys eller naturligt lys (sollys fra
vinduet).

. Hvis en adheererende overflade omfatter uslebet emalje, appliceres K-ETCHANT GEL pa
den uslebne emalje. Lad det sidde i 10 sekunder, hvorefter der skylles med vand og terres.
Derefter appliceres produktet pa en adheererende overflade.

. 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.
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[CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR]

1. Hvis den behandlede adhzererende overflade er kontamineret med spyt eller blod, skal der
skylles med vand og terres; renger omradet med et setsende materiale (fx K-ETCHANT
GEL) og foretag en ny behandling.

2. Hvis produktet samler sig pa spidsen eller pa beholderen, fiernes det ved hjeelp af en
vattampon eller gaze, der er fugtet med alkohol.

[ALLOY PRIMER]

1. Hvis den metal-adhaererende overflade er kontamineret med spyt for eller efter applicering af
produktet, skal overfladen rengeres med en vattampon, der er fugtet med ethanol, hvorefter
primeren appliceres pa ny.

[K-ETCHANT GEL]

1. Hvis produktet haenger fast pa tej, fiernes det med vand.

2. Produktet kan blive hardt, hvis det ikke er i brug. | sddanne tilfselde bliver indholdet flydende
igen, hvis flasken rystes, mens heetten sidder pa.

3. Pas pa, at spyttet ikke kommer i kontakt med den setsede tandoverflade. Hvis tanden
kontamineres med spyt etc. skal der zetses igen.

[CLEARFIL ST OPAQUER]

1. Serg for, at alt overskydende pasta pa spidsen af sprojten fiernes med en vattampon, inden
haetten lukkes. | modsat fald kan haetten falde af.

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

[Heerdelampe]

. Se ikke direkte pa lyskilden. Brug af beskyttelsesbriller anbefales.

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

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

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

. ALLOY PRIMER, K-ETCHANT GEL og CLEARFIL ST OPAQUER skal opbevares ved 2-25
°C/36-77 °F, nar det ikke er i brug. CLEARFIL SE BOND og CLEARFIL PORCELAIN BOND
ACTIVATOR skal opbevares i koleskab (2-8 °C/36-46 °F), nar det ikke er i brug, og skal
have antaget stuetemperatur, inden det anvendes.

. Luk flasken igen straks efter udtagning af veeskerne.

ALLOY PRIMER er flygtigt. Efter anvendelsen af produktet skal kapslen hurtigst muligt

saettes pa igen. Hvis beholderen efterlades i aben tilstand, fordamper den flygtige acetone.

. Produktet ma ikke udseettes for ekstrem varme, direkte sollys eller &ben ild. Bemeerk, at

ALLOY PRIMER er breendbar. Méa ikke anvendes eller opbevares i neerheden af aben ild.

Produktet skal opbevares pa et forsvarligt sted, til hvilket kun tandlaegepersonalet har

adgang.
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VIl. KOMPONENTER
1. Komponenter
Se venligst ydersiden af emballagen vedrerende indhold og maengde.
1) CLEARFIL SE BOND
« PRIMER
+ BOND
2) CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR
3) ALLOY PRIMER
4) K-ETCHANT GEL
5) CLEARFIL ST OPAQUER
6) Tilbehor
« Light blocking plate (Lysblokerende plade)*
+ Mixing dish (Blandeplade)*
« Disposable blush tips (white) [Engangs-penselspidser (hvide)]
- Brush tip handle (white) [Penselhandtag (hvide)]*
« Outer case (Udvendig kasse)*
Ved brug af dette udvendige hus kan PRIMER og BOND anvendes let og enkelt.
*Forbrugsvarer

2. Bestanddele
Hovedbestanddele
1) CLEARFIL SE BOND
(1) PRIMER
+ 10-Methacryloyloxydecy! dihydrogen-fosfat (10-30%)
« 2-Hydroxyethylmethacrylat (10-30%)
« Hydrofil alifatisk dimethacrylat (5-10%)
« dl-Camphorquinon (< 1%)
+ N,N-diethanol-p-toluidin (< 5%)
+ Vand (40-60%)
(2) BOND
+ 10-Methacryloyloxydecy! dihydrogen-fosfat (< 10%)
« Bisphenol-A diglycidylmethacrylat (25-45%)
« 2-Hydroxyethylmethacrylat (20-40%)
« Hydrofobisk alifatisk dimethacrylat (10-30%)
« dl-Camphorquinon (< 1%)
« Acceleratorer (< 3%)
+ N,N-diethanol-p-toluidin (< 1%)
- Kolloidal silica (5-15%)

2) CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR
+ Hydrofobisk aromatisk dimethacrylat (30-70%)
+ 3-Trimethoxysilylpropylmethacrylat (30-70%)

3) ALLOY PRIMER
« Acetone (> 90%)
+ 10-Methacryloyloxydecyl dihydrogen-fosfat (< 0,5%)
* 6-(4-Vinylbenzyl-N-propyl)amino-1,3,5-triazine-2,4-dithion (< 1%)

4) K-ETCHANT GEL
- Fosforsyre
* Vand
* Kolloidal silica
« Farvestoff

5) CLEARFIL ST OPAQUER
- Silica-filler (> 60%)
- Silaniseret kolloidal silica (< 3%)
« Kolloidal silica (< 3%)
« Triethyleneglycol dimethacrylat (< 10%)
« Bisphenol-A diglycidylmethacrylat (5-25%)
+ dI-Camphorquinon (< 1%)
« Benzoylperoxid (< 1%)
« Titandioxid (< 1%)

Enheder i parentes er masse %.

VIIl. KLINISKE PROCEDURER

. Preeparation af adharerende overflader
Gor de adheererende overflader ru med en diamant spids og preeparér en bevel i
kantomradet.

-
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Fosforsyrebehandling af adhzererende overflader
Applicér K-ETCHANT GEL pa den adhzererende overflade (inklusive emalje, hvis den
forefindes). Lad den sidde pa stedet i 5 sekunder, hvorefter der skylles og torres.



3. Edelmetaloverflade
Ved brug af zedelmetal appliceres ALLOY PRIMER og torres.

4. Silanbehandling

(1) Dispensér en drabe af hhv. CLEARFIL SE BOND PRIMER og CLEARFIL PORCELAIN
BOND ACTIVATOR i en fordybning pa dispenseringspladen og bland dem.
[BEMAERK]

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

(2) Applicér blandingen pa den adhaererende overflade ved hjeelp af en
engangs-penselspids.

(3) Lad blandingen sidde i 5 sekunder. Pas pa, at der i den tid ikke kommer spyt eller
eksudat pa den behandlede overflade. Hvis klaebefladen straekker sig hen til den tand,
skal blandingen sidde i 20 sekunder.

(4) Tor den adhaererende overflade grundigt ved hjeelp af en mild luftstrom.

[ADVARSEL]
Den behandlede overflade mé ikke skylles.

5. Bonding

(1) Dispensér den ngdvendige meengde BOND i fordybningen pa dispenseringspladen
umiddelbart inden appliceringen.

(2) Applicér BOND pa hele kavitetsvaeggen ved hjeelp af en engangs-penselspids. Undga, at
saliv eller ekssudat kommer i kontakt med de behandlede omrader.

(3) Blees bonding-materialet ud til en tynd, ensartet film ved anvendelse af en blid luftstrom.

(4) Polymerisér BOND i 10 sekunder med en heerdelampe (stralings-belgeleengde:
400-515nm, lysintensitet : >300mW/cm?).

6. Applicering af Opaquer
Anvend CLEARFIL ST OPAQUER til metaloverflader, s det undgas, at metallet skinner
igennem. Polymerisér CREARFIL ST OPAQUER i 40 sekunder med en haerdelampe
(stralings-bolgeleengde: 400-515nm, lysintensitet : >300mW/cm?).

7. Applicering af kompositplast, restaurering
Anbring komposit (fx CLEARFIL MAJESTY ES-2, CLEARFIL MAJESTY ES Flow) i kaviteten
og foretag en polymerisation, finishering og polering i henhold til producentens vejledninger.

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

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

[BEMAERK]
"CLEARFIL", "SE BOND", "CLEARFIL ST" og "CLEARFIL MAJESTY" er registrerede
varemeerker eller varemaerker tilherende KURARAY CO., LTD.
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. INTRODUGCAO

CLEARFIL REPAIR é formado por CLEARFIL SE BOND (PRIMER e BOND), CLEARFIL
PORCELAIN BOND ACTIVATOR, ALLOY PRIMER, K-ETCHANT GEL, CLEARFIL ST
OPAQUER e acessorios. CLEARFIL SE BOND é um sistema de adesao fotopolimerizavel, e
consiste num primer auto-cauterizante e num agente de adesao. O primer proporciona
simultaneamente um tratamento da dentina e do esmalte. O produto CLEARFIL PORCELAIN
BOND ACTIVATOR ¢ utilizado em associacdo com o produto CLEARFIL SE BOND para
melhorar a forga de adesao a ceramica ou a resina compésita polimerizada. ALLOY PRIMER é
um primer para ades&o de metal. E utilizado para melhorar a adesao entre metais dentarios e
materiais a base de resina.O produto K-ETCHANT GEL é um gel condicionador, composto por
40% de solugdo aquosa de acido fosférico e silica coloidal. CLEARFIL ST OPAQUER é uma
resina composta de fotopolimerizada utilizada para dissimular sombras de metal subjacente e
descoloracédo dos dentes. O beneficio clinico geral do produto CLEARFIL REPAIR é restaurar
a fungéo dentaria para as seguintes INDICAGOES DE UTILIZAGAO.

. INDICAGOES DE UTILIZACAO

Reparagoes intra-orais de coroas, pontes, inlays e onlays fracturados em ceramica, ceramica
hibrida ou resina compésita

1ll. CONTRA-INDICACOES A

Pacientes com hipersensibilidade a monémeros de metacrilatos ou acetona

IV. POSSIVEIS EFEITOS SECUNDARIOS &

A membrana da mucosa oral podera ficar esbranquicada quando em contacto com CLEARFIL
SE BOND PRIMER ou ALLOY PRIMER devido a coagulagéo proteica. Este efeito &
normalmente temporario e desaparece apés alguns dias. Instruir os pacientes no sentido de
evitar irritacdo da area afectada durante a escovagem. O K-ETCHANT GEL podera provocar
inflamag&o ou eroséo devido ao seu efeito irritante.

V. INCOMPATIBILIDADES A

1. Néo utilizar materiais que contenham eugenol para protec¢do da polpa ou para obturagao
provisoria, pois o eugenol poderé retardar o processo de endurecimento.

. N&o utilizar agentes hemostaticos contendo compostos férricos, pois estes materiais
poderao prejudicar a adesao e provocar descoloragcdo da margem do dente ou gengiva
adjacente devido a ides férricos residuais.

. Ao utilizar agentes hemostaticos contendo cloreto de aluminio, minimizar a quantidade e
tomar as devidas precaugdes para evitar o contacto com a superficie aderente. A ndo
observagao deste procedimento podera enfraquecer a forga de adeséo do adesivo a
estrutura do dente.

N

()

VI. PRECAUCOES A

-

. Precaucées de seguranca
. Este produto contém substancias que poderdo causar reacgdes alérgicas. Evitar a utilizacdo
do produto em pacientes identificados como sendo alérgicos a monémeros metacrilatos ou
quaisquer outros componentes.
. Caso o paciente evidencie uma reaccao de hipersensibilidade como, por exemplo, erupcao
cutanea, eczema, sinais de inflamagao, Ulcera, inchaco, prurido ou entorpecimento,
interromper a utilizagdo do produto e consultar um médico.
. Proceder com a devida cautela para evitar o contacto do produto com a pele ou com o olho.
Antes de utilizar o produto, isolar bem a area de trabalho no paciente com campo cirtirgico,
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 o olho >
Lavar imediatamente o olho com agua abundante e consultar um médico.

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

-
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5. Proceder com precaucao, a fim de evitar que o paciente engula acidentalmente o produto.

6. Nao reutilizar a ponta de pincel descartavel, a fim de evitar contaminacdo cruzada. Eliminar
0s mesmos apos utilizagéo.

7. Usar luvas ou outras medidas de proteccao adequadas, a fim de evitar reacgdes de
hipersensibilidade que possam resultar do contacto com monémeros metacrilatos ou
quaisquer outros componentes.

8. Se o0 paciente sentir nduseas ap6s a inalagé@o a acetona contida no ALLOY PRIMER,
encorajar o paciente a respirar grandes quantidades de ar puro.

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

2. Precaugdes de o e ipulaca

[Precaugdes comuns]

1. O produto ndo deve ser utilizado para quaisquer outros fins que néo os especificados na
secgdo [II.INDICAGOES DE UTILIZAGAO].

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

3. Utilizar um dique de borracha, a fim de evitar contaminag&o e controlar a humidade.

[CLEARFIL SE BOND]

. Utilizar a placa de bloqueio de luminosidade para evitar a exposi¢éo do material a uma luz
de trabalho ou a luz natural, e utilizar no prazo de 3 minutos apés o doseamento. O
PRIMER e o BOND adquirem uma consisténcia de gel se ficarem expostos a uma luz de
trabalho ou a luz natural (radiagéo solar que penetre através de janelas).

. Se existir uma superficie aderente, incluindo esmalte intacto, aplicar K-ETCHANT GEL no
esmalte intacto, deixar actuar durante 10 segundos, lavar com agua e secar. Em seguida,
aplicar o produto numa superficie aderente.

. Limpar a cavidade de forma adequada para evitar uma mé ades&o. Se a superficie aderente
tiver contaminada com saliva ou sangue, lavar minuciosamente e secar, antes de efetuar a
ades&o.

-
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[CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR]

1. Se a superficie aderente tratada for contaminada com saliva ou sangue, lavar com agua,
secar, limpar a area com um agente cauterizante (por ex., K-ETCHANT GEL) e tratar
novamente.

2. Se o produto se acumular no bocal ou na embalagem, remover o mesmo utilizando uma
compressa de algodédo ou gaze embebida em alcool.

[ALLOY PRIMER]

1. Se a superficie metalica aderente for contaminada com saliva ap6s a aplicagdo do produto,
limpar a superficie com uma compressa de algodao embebida em etanol e aplicar
novamente o primer.

[K-ETCHANT GEL]

1. Se o produto entrar em contacto com o vestuario, lavar com agua.

2. O produto podera sofrer endurecimento enquanto ndo estiver a uso. Neste caso, o contetido
regressara ao estado liquido agitando o frasco com a tampa devidamente fechada.

3. Deverdo ser tomadas as devidas precaugdes para evitar o contacto de saliva com a
superficie de dente condicionada. Qualquer porc¢ao de superficie do dente contaminada com
saliva, etc., tera que ser novamente condicionada.

[CLEARFIL ST OPAQUER]

1. Assegurar a remocéao de qualquer porcao de pasta remanescente da ponta da seringa com
uma compressa de algodao antes de fechar a tampa; caso contrario a tampa podera saltar.

2. Evitar a partilha da mesma pasta por pacientes diferentes, a fim de evitar contaminacao
cruzada.

[Unidade de fotopolimerizag&o dentéaria)

. Néo olhar directamente para a fonte de luz. Recomenda-se a utilizagdo de 6culos de
protecgao.

. Uma intensidade de luz fraca tem como consequéncia uma adeséo fraca. Verificar o tempo
de vida util da lampada e se poderé existir uma eventual contaminagéo da ponta de
aplicagdo. E aconselhavel verificar regularmente a intensidade da luz gerada pela lampada
de fotopolimerizagao, utilizando um dispositivo de avaliagdo adequado para o efeito.

. A ponta emissora da unidade de polimerizagdo dentaria devera ser mantida o mais proximo
e mais verticalmente possivel em relacdo a superficie de resina. Se for necessaria a
polimerizagéo de uma superficie ampla, é aconselhavel dividir a area em diferentes sec¢oes
e efectuar a fotopolimerizagéo de cada seccao separadamente.

-

n

w

. Pr Oes de ar t

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

. Os produtos ALLOY PRIMER, K-ETCHANT GEL e CLEARFIL ST OPAQUER deveréo ser

armazenados a 2-25 °C/36-77 °F quando n&o estiverem a ser utilizados. Os produtos

CLEARFIL SE BOND e CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR devem ser

refrigerados (2-8 °C/36-46 °F) quando nao estiverem a ser utilizados, e colocados a

temperatura ambiente antes de serem utilizados.

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

. O produto ALLOY PRIMER é volatil. A tampa devera voltar a ser colocada o mais
rapidamente possivel apos a utilizagédo do produto. Se o recipiente permanecer destapado,
a acetona volatil evaporar-se-a.

. O produto deve ser mantido afastado de fontes de calor extremo, radiacéo solar directa ou
chama. O produto ALLOY PRIMER ¢ inflamavel. Nao utilizar nem armazenar o produto
préximo de chamas expostas.

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

N W
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VIl. COMPONENTES

1. Componentes
Consultar as quantidades no exterior da embalagem.
1) CLEARFIL SE BOND
- PRIMER
+ BOND
2) CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR
3) ALLOY PRIMER
4) K-ETCHANT GEL
5) CLEARFIL ST OPAQUER
6) Acessorios
« Light blocking plate (Placa de bloqueio de luminosidade)*
* Mixing dish (Prato de mistura)*
- Disposable blush tips (white) [Pontas de pincel descartaveis (brancas)]
« Brush tip handle (white) [Cabo para ponta de pincel (brancas)]*
« Outer case (Caixa exterior)*
O PRIMER e BOND podem ser facilmente preparados utilizando esta capsula exterior.
*Consumiveis

2. Composicao
Principais ingredientes
1) CLEARFIL SE BOND
(1) PRIMER
+ 10-Metacriloiloxidecil dihidrogeno fosfato (10-30%)
* Metacrilato de 2-hidroxietilo (10-30%)
- Dimetacrilato alifatico hidrofilo (5-10%)
« dl-Camforoquinona (< 1%)
* N,N-dietanol-p-toluidina (< 5%)
+ Agua (40-60%)
(2) BOND
+ 10-Metacriloiloxidecil dihidrogeno fosfato (< 10%)
- Bisfenol-A-diglicidilmetacrilato (25-45%)
« Metacrilato de 2-hidroxietilo (20-40%)
« Dimetacrilato alifatico hidrofobo (10-30%)
+ dl-Camforoquinona (< 1%)
« Aceleradores (< 3%)
« N,N-dietanol-p-toluidina (< 1%)
- Silica coloidal (5-15%)

2) CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR
+ Dimetacrilato aromatico hidréfobo (30-70%)
+ Metacrilato de 3-trimetoxissililpropilo (30-70%)

3) ALLOY PRIMER
« Acetona (> 90%)
+ 10-Metacriloiloxidecil dihidrogeno fosfato (< 0,5%)
* 6-(4-Vinil-benzil-N-propil)amino-1,3,5-triazina-2,4-ditione (< 1%)

4) K-ETCHANT GEL
« Acido fosférico
+ Agua
« Silica coloidal
+ Corante

5) CLEARFIL ST OPAQUER
« Filler de silica (> 60%)
« Silica coloidal silanizada (< 3%)
« Silica coloidal (< 3%)
« Trietilenoglicol dimetacrilato (< 10%)
- Bisfenol-A-diglicidilmetacrilato (5-25%)
« dl-Camforoquinona (< 1%)
« Peréxido de benzoilo (< 1%)
« Di6xido de titanio (< 1%)

As unidades entre parénteses sdo % em massa.

VIil. PROCEDIMENTOS CLINICOS

-

. Preparacao de superficies aderentes
Utilizando umabroca diamantada, tornando as superficies aderentes asperas e colocar um
bisel na zona marginal.



2. Tratamento com acido fosforico de superficies aderentes
Aplicar K-ETCHANT GEL na superficie aderente (incluindo no esmalte, se presente). Deixar
atuar durante 5 segundos e, em seguida, lavar e secar.

w

. Superficie de metal precioso
Quando for utilizado metal precioso, aplique ALLOY PRIMER e seque.

»

. Tratamento com Silano

(1) Dosear uma gota de cada um dos produtos CLEARFIL SE BOND PRIMER e CLEARFIL
PORCELAIN BOND ACTIVATOR num deposito do prato de mistura e misturar os
produtos.

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

(2) Aplicar a mistura na superficie aderente, utilizando uma ponta de pincel descartavel.

(3) Deixar atuar durante 5 segundos. Proceder com precaugao a fim de evitar o contacto de
saliva ou excre¢des com as superficies tratadas. Se a superficie aderente se estender
até ao dente, deixar a mistura atuar durante 20 segundos.

(4) Secar adequadamente a superficie aderente, utilizando jacto de ar moderado.
[ATENGAO]

N&o lavar a superficie tratada.

o

. Adesao

(1) Colocar a quantidade necessaria de CLEARFIL SE BOND BOND numa depressao do
prato de distribuicao imediatamente antes da aplicagéo.

(2) Aplicar o BOND na totalidade da parede da cavidade, utilizando uma ponta de pincel
descartavel. Proceder com precaucgéo a fim de evitar o contacto de saliva ou excregdes
com as superficies tratadas.

(3) Formar uma pelicula de bond uniforme, utilizando um jacto de ar moderado.

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

I

Aplicacao do produto opaquer

Utilizar CLEARFIL ST OPAQUER para a superficie metalica, a fim de evitar que o brilho
metalico seja visivel. Fotopolimerizar o CREARFIL ST OPAQUER durante 40 segundos com
uma lampada de polimerizacdo dentaria (comprimento de onda de irradiagdo: 400-515nm,
intensidade luminosa : >300mW/cm?).

~

. Colocacao de uma restauracdo em compoésito
Aplicar a resina compoésita (por ex., CLEARFIL MAJESTY ES-2, CLEARFIL MAJESTY ES
Flow) na cavidade, fotopolimerizar, executar o acabamento e polir de acordo com as
instrucdes do fabricante.

[GARANTIA]
Kuraray Noritake Dental Inc. providenciara a substituicdo de qualquer produto que se encontre
comprovadamente defeituoso. A Kuraray Noritake Dental Inc. ndo aceita qualquer
responsabilidade por perdas e danos, directos, consequenciais ou especiais, resultantes da
aplicacao ou utilizacdo, ou incapacidade de utilizacao destes produtos. Antes de utilizar os
produtos, o utilizador devera determinar a adequagao dos produtos a finalidade de utilizagéo
pretendida, assumindo todo e qualquer risco e responsabilidade relacionados com a utilizagéo
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", "SE BOND", "CLEARFIL ST" e "CLEARFIL MAJESTY" sdo marcas registadas ou
marcas comerciais da KURARAY CO., LTD.
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. EIZArQrH
To CLEARFIL REPAIR aroteAeitat and ta ulikd CLEARFIL SE BOND (PRIMER kat
BOND), CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR, ALLOY PRIMER, K-ETCHANT GEL,
CLEARFIL ST OPAQUER kat aggeooudp. To CLEARFIL SE BOND eivat éva
dwTOTOAUNEPILOHEVO GUOTNHA OUYKOAANONG Kal aroTeAe(tal anod éva
autoadporoloUpevo Primer kat évav cuYKOAANTIKO mapdyovta. O primer mpoodEpet
Tautoxpovn Bepareia 600 TNG 0dovtivng déoo Kat g adapavtivng. To CLEARFIL
PORCELAIN BOND ACTIVATOR xpnotporoteitat oe cuvduaopd pe 1o uliké CLEARFIL
SE BOND vyta va gvioxUoel TNV OUYKOAANTIKI lOXU OTO KEPAHIKO UAIKO 1} 0NV
TIOAUPEPLOPEVN oUVOETN pnTivn. To uAkd ALLOY PRIMER eival éva peTalAiko primer
OUYKOAANONG. AUTO XPNOLUOTOLEITAL YIa EVIOYXUOT TNG CUYKOAANONG HETAEU
030OVTIATPIK®V HETAAAWV KAl UAIKOV pe Baon v pntivn. To K-ETCHANT GEL eival éva
adPOTOINTIKO TMKTWHA KAL TEPLEXEL UBATIVO SLAAUNA PwapoptkolU 0EEog
TMEePLEKTIKOTNTAG 40% Kat KoAAoedN mupttia. To CLEARFIL ST OPAQUER eivat pia
dwTomMoAUpEPLLOPEVT GUVOETN PNTivN ATIOKATACTAONG, TIOU XPNOtoToLe(TalL Yia TNV
KAAUYN OKOTEIVOU HETAAALKOU UTIOOTPOUATOG KAl AMOXPWHATIOHOU 08OVTWVY. TO YEVIKO
KAWVIKO 6dehog Tou CLEARFIL REPAIR eival n anokatdotaon g Aettoupyiag Twv
SovTIMV YLa TIg akdAouBeg ENAEIZEIS XPHZHS.

. ENAEIZEIZ XPHZHZ
Evdootopatikég emudlopOioelg O OTIAOUEVEG KOPWVEG, YEDUPEG, £vBeTA Kal eTEVOETA
KATAOKEUAOKHEVA ATIO KEPAULKO UALKO, UBPLBIKA KEPAMLKA UALKA ) oUVBETN pnTivn

lll. ANTENAEIZEIZ A
Se aoBeveiq pe 1oTopikd unepeuatodnoiag oe povopepn HEBAKPUAIKA 1 aKeTOVN

IV. NIOANEZ NAPENEPIEIEZ A
H BAevvoyovog Tou oTopaTog Urnopei va AdBel UMOAeUKo Xpwua 6tav €pBel o emadn pe
To CLEARFIL SE BOND PRIMER 1 To ALLOY PRIMER, Aoyw TENG TG MpwTeivng.
Mpokettat yia £va mpoowptvo ¢avopevo, To oroio eEadavifetal eviog HEPIKDV NUEPQOV.
Evnuepnote Toug acBeveig yia v anoduyr) epediopol g mpoaBeBAnUEVNg MEPLOXNG
Katd v emiotpwon. To uAtkd K-ETCHANT GEL propei va mpokaAéoet pAeypovn 1
dldBpwon pe cuvenayopevo epedIopd.

V. AZYMBATOTHTEZ A

1. Mnv xpnotporoteite UAIKA yia TV pooTacia Tou MoAgou 1) mpoowpivd odppayiopata
TIOU TIEPLEXOUV EUYEVOAN, ylati ) euyevOAn propei va kaBuateproet v dladikaaoia
OUYKOAANONG.
Mnv XpnOLUOTOLE(TE ALHOOTATIKA TIOU TIEPLEXOUV EVAOTELG OIONPOU, YIATI Uropei va
£Ea0OeVOEL 1 GUYKOAANON Kal Propei va dnuioupynOei anoXpwpaTiopnog Twv akpwv
TwV doVTILV 1) YUpw ard Ta oUAQ, yeyovog mou odpeileTal 0 UMOAE(HUATA TWV LOVTWV
adfpou.
‘OTav XPNOLHOTIOLE(TE ALHOOTATIKA TIOU TEPLEXOUV XAwpLouxo apy(Ato,
£AaXLOTOTOIOTE TNV MOcOTNTA. Na MPOTEXETE va Unv £pBeL O eMadn He TNV
TPOOKOAANTIKN eTudAvela. EAv To mapaieipete, mbavag va eEacbevioel n
OUYKOAANTIKN 1oXUG 0TNV 080VTIKY) ouaoia.
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VI. MIPO®YAAZEIZ &

MpoguAdéeig aopaleiag

. AuTO TO TIPOIOV TIEPLEXEL OUTIEG TIOU EVIEXETAL VA TIPOKAAECOUV AAAEPYIKEG

avTidpdaoelg. Na anodelyeTe TNV XPNON TOU TPOIOVTOG 0€ acBeVeig pe yvwaoTtd

LOTOPLKO aAAepyiag oe povouepy) LeBAKPUALIKA ) AAAA CUCTATIKA.

Edv o aoBeviq epdavioel aviidpdoelg unepeuatodnoiag, 6mwg dpayoupa, Eklepa,

evdeifelq avadpuAagiag, EAkog, TPNELLO, KVNOpO 1) HoUdLaoUd, OTAUATAOTE TNV XPHon
TOU TPOIOVTOG Kal TapakoAouBeioTe Tov aoBevr).
Na rpooéxeTe ®OTE TO UAIKO va pnv €ABeL O emadr| Pe To dEPHA N va ELOXWPNOEL OTO
MATL Mptv amd TV XPNOLUOTIoNON ToU TPOoi6VTOG, KAAUWTE Ta PATIa TOU acBevoug Je
MLla TETOETA YA VA TA MPOOTATEVUOETE O€ TEP(MTWON eKOPeVDOVIONG UALKOU.
. EQv 10 UAIKO £€pBel o€ emadn pe L0TOUG TOU avOpwTivou OOHATOG, EKTEAEDTE TIG
TAPAKATW EVEPYELEG:
< EAv 10 UAIKO €10€ABEL OTA PATL >
Zem\UveTe auéowg Ta PATL e dBovo vepod kat cupBouleuBeite évav opBaipiatpo.

< EAv 10 UAIKO €pBel og emadn pe To dEpua 1) T BAevvoydVo TOU OTOUATOG >
SKOUTOTE TO Apéowg e ToAUTIo BApBakog N yada mou eppartrioate oe aAKoOAN Kat
Eem\Uvete Pe AdpOovn moodTNTa vepoU.

A&Bete pé€Tpa mpootaociag yla va pnv kataruel 0 aoBevng To UAIKO Katd AdBog.

Mnv enavaxpnotyoroleite €éva pUyxog TOTIOBETNONG Hlag XPNoNng Yia va anodpuyete

™V aAAnAopoAuvon. AroppiPTe Ta HETA TNV XpToM.

. a va arnoplyeTe TV eldavion unepeuatodnaoiag arnoé v cuvexn emadn pe Ta
HeBAKPUALIKA povopepn T GAAa ouoTaTikg, va popdte mavta yavtia i va AapBavete
AA\a KaTAAANAQ pétpa mpootaciag.

. EAv o0 aoBevig apxioet va ailoBdvetal AppwaTog HETA TNV £L0TIVOT AKETOVNG TIOU
nepiExetat oto ALLOY PRIMER, mpotpéyte Tov aoBevr) va avarnveUoel dpbovo
dpéako aépa.

. Aroppi{PTte autd TO MPOIOV WG LATPIKG andBANTO yia MPOANYN HOAUVONG.

- -
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2. MMpopuldéeig kKatd Tov XeIpIopd Kai TNV ene&epyaoia

[Zuvnﬁslq npoq>u)\aﬁslq]

. Aev eMUITPEMETAL VA XPNOLHOTIOLEITE TO TIPOIOV Yia AANOUG OKOTIOUG, EKTOG amd autoug
Tou kaBopifovtal otV rapaypado [ILENAEIZEIZ XPHEHE).

. To TpoidV auTo ETUTPEMETAL VA XPNOLOTIOLE(TAL ATIOKAELOTIKA Kal HOVO ard
030VTIATPOUG.

. XpNOoomoInoTe évav EAACTIKO AMOHOVMTHPA YIA VA AMOTPEYETE TNV ETUPOAUVON Kat
yla va eAéy&eTte TNV uypaaia.

n

w

[CLEARFIL SE BOND]

. XpNOLLOTIOOTE TO KAAUPMA YA TO $wG YA va eUnodioeTe TV £KOBeon Tou UAIKOU OTO

PWG TWV AQUITpwV 1 0TO GUCLKO GwG, Kat EMEEEPYATTEITE TO EVTOG 3 AETITAOV PETA

v dlavopr|. Eav 1o PRIMER kat to BOND ekteBouv o $puoikd ¢pwg (NAakd dwg and

Ta mapdbupa) N dwg Aaprripwy, ToAudepifovTal o popdn (eAE.

Edv undpxet MpooKoAANTIKN eTdAVELA TIOU TIEPLEXEL AKATEPYAOTN adapavTivn,

ETUOTPWOTE OTNV akatépyaotn adauavtivn K-ETCHANT GEL, aproTe To o€ auTr) ™

0¢on yia 10 deutepoOAerra, EEMUVETE Pe vEPO KAl KATOTIV OTEYVAOOTE TNV. MeTd and

auTO, ETLOTPWOOTE TO TIPOIOV OTNV TIPOOKOAANTLKY) EMAVELQ.

. KaBapioTte emapk®q TNV KOIAOTNTA Yia va Pnv UndpEel avenapknig ouykOAAnaon. Edv n
TIPOOKOAANTIKY| eTudAvela €xel erudoAuvOei pe aielo 1 aipa, EeMUVETE TNV KAAA Kal
OTEYVMOOTE TNV TPV TNV CUYKOAANON.

-

N

w

[CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR]

1. Edv n ene&epyaopévn eruddavela mpookOAANong poAuveOei pe odAio N aipa, EeMuvete
v erupdvela pe vepod, OTEYVMOOTE TNV Kal KABapioTe TNV MepLloxn He £va UAIKO
Xapa&ng (6nwg to K-ETCHANT GEL), kat eme&epyaoteite MAAL TNV eTupavela.

EAQv 10 Tpoidv oUCOWPEVUETAL OTO AKPOOTOMLO 1 0TO doXe(lo, apalpéate To
Xpnotuornolwvtag éva ToAutio BAppakog i éva eniBepa yalag EUMOTIONEVO e
AAKOOAN.

[

[ALLOY PRIMER]

1. EAQv n HeTaAAKR eTudpavela mpdoduong €xel ETROAUVOEL pe oieho TPV /) HETA TNV
edapuoyn Tou mpoidvTog, kabapiote v erudpdavela pe pia Bappakepr yala
EUMOTIONEVN He atBavoAn Kat epappdaTe TAAL TO UAIKO primer.

[K-ETCHANT GEL]

. E4v 1o mpoidv koANRoeL O pouxa, EEMAUVETE UE vePOD.

. To mpoidv iowg okAnpUvel 6tav dev Xpnotuonotnbei. e auth TNV Mepimwon, To
neplexdpevo vyporote{tat, HOAIG KOUVAOETE TNV GLAAN HE TO TIHA.

. MNpéret va dboete TNV d¢ouca MPoooxy, Yia va arnoTpEYeTe TNV emadn aieAou pe mv
adpormoinuévn emmpdavela Tou 0d6vTog. H adporoinon mpénel va enavaindBei oe kabe
EMUOAUCHEVN ETIPAVELD TOU 03OVTOG HE OiEAO K.ATL

N =

w

[CLEARFIL ST OPAQUER]

1. BeBawwBeite 6TL éxeTe okouttioel kABe Mepiooela MAoTag arod To pUYX0g TNG oUPLYYag
Ue éva ToAUTo BAUPBAKOG, TPV KAEIOETE TO TIWUA, AAALDG UMopel va ByeL TO TIOUA.

2. Mnv poipdZete v ndota oe dlapopeTIKOUG acBeveig yia v anoduyr
aAAnAopodAuvong.

[Auxvia noAupepiopot]

1. AMo¢UyeTe va Koltdte areubeiag otnv rmyn Tou $wTog. SuvioTdtal va
XPNOHOTIOLE(TE TIPOOTATEUTIKA YUAALA.

2. H pikpn évraon ¢wTog Uropei va mpokaAéael Kakn ouykOAANon. EAEYETe Tnv didpkela
CwNg NG Adumag Kat Tov 0dnyod ¢wTtodg TNG CUCKEUNG (pUYXOG) yia TuBavn poAuvar.
SuvIoTATAL va EAEYXETE TNV £VTAON TNG OUOKEUNG GWTOTMOAUMEPIONOU UE Hia
KATAAANAN OUOKEUT) EAEYXOU OTA avAAoyad XPOovika dlaothpata.

3. To pUyx0g TNG CUOKEUNG MOAUNEPLOPOU TIPETEL va eival, 600 To duvatdy, Kovtd Kat
K@Beta oV emdpavela g pNntivng. EQv mpénetl va ¢uToMoAUUEPIOETE pia HEYAAN
empavela pnrivng, ival MPOTIHOTEPO va TNV XWPIOETE 08 HIKPOTEPOUG TOUEIG Kal va
dwTomoAupepioeTe kKABE eTudAvela EEXWPLOTA.

3. MpopuAdéeig katd Tnv amoBrikeuon

1. To mpoidv autod mpéTel va Xpnaotporon el péxpt v nuepounvia AHEng mou
avaypageTal oTnv cuoKeuaoia.

2. Ta uAika ALLOY PRIMER, K-ETCHANT GEL kat CLEARFIL ST OPAQUER mpérel va
aroBnkevovtal oe Beppokpacia 2-25°C/36-77°F 6tav dev Xpnotgornotolvtal. Ta UAIKA
CLEARFIL SE BOND kat CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR mnpénet va
dlatnpouvtal oe Yuyeio (2-8°C/36-46°F) 6Tav dev xpnotponototvTal kal Ha mpérel va
arokTHoouv Beppokpacia dwuatiou TpLv arod v Xpnon.

3. KAeloTe Eava v ¢1aAn pe To mdpa 600 To duvaTov YpnyopoTepd HETA TNV SLAVOHT
TWV UYPQOV.

4. To ALLOY PRIMER eivat rintik6 UALkO. To KamakL Mpémet HETA Tnv Xphon va
ToroBeTeital Eavd 600 To duvatdy ypnyopdtepa. Eav apnoete To doxeio avoiyTo, Ba
€EATULOTEL 1) TTINTIKA aKeTOVN.

5. To mpoidv mpémnet va puldooetal pakptd and akpaia OeppdTa, dueon £kBeon oe
nAtakn aktivoBoAia n pAdya. MpooeEte 6TL To ALLOY PRIMER eival eupAekto. Mnv 1o
XPNOtUoToLE(TE 1) TO AMOBNKEVUETE KOVTA OE AVOLXTEG GAOYEG.

6. To TPoidV MPETEL va anoBnkeUeTal o€ KATAAANAO XWPO OTOU HOVO 0 0doVTIaTPOg
uropel va éxet mpdoBaon.

VIl ZYZTATIKA

1. ZuoTatika
MapakaloUpe va dlaBdoete TIg TAnpodopieq oTo eEWTEPIKO TNG CUCKEUATiag yla Ta
neplexdpeva Kal v moodTnTaA.

1) CLEARFIL SE BOND
« PRIMER
+ BOND

2) CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR

3) ALLOY PRIMER

4) K-ETCHANT GEL

5) CLEARFIL ST OPAQUER

6) AEeocoudp
« Light blocking plate (KaAuppa mpoduAagng amd 1o ¢pwg)*
« Mixing dish (£keUog avauigng)*
- Disposable blush tips (white) [PUyxn Tormo6£tnong piag xpnong (aompa)]
- Brush tip handle (white) [AaBn pUyxoug TomoB£Tnong (dompa)l*
« Outer case (EEwTteptkd mepiBAnpa)*
Kdavovtag xprjon autol Tou eEwTePIKoU TEPIBATHATOG HMOPEITE VA XPNOLLOTIOOETE
To PRIMER kat To BOND gUkoAa kat am\a.
*AvaAmolpa

2. Zuotatika
Kupla ouotatika
1) CLEARFIL SE BOND
(1) PRIMER
+ AlobEIVO pwodopikd 10-peBakpulolAoEudekUALO0 (10-30%)
* HeBAKPUAIKO 2-udpo&uatbulo (10-30%)
+ YOpOPIA0G ahipaTikog SiueBakpuAikodg eatépag (5-10%)
« dl-kappopokivovn (< 1%)
« N,N-8tatBavoio-p-tohoutdivn (< 5%)
* Nepo (40-60%)
(2) BOND
+ ALOOEIVO dwodopIKO 10-peBakpuAoUNOEUBEKUALO (< 10%)
+ AtlyAUKISINOLEBAKPUAIKOG £0TEPAG TNG A SLodalvOANgG (25-45%)
* ueBAKPUAIKO 2-udpoEuatbulo (20-40%)
* YOopodoBog alipatikdg dipeBakpulikog eotépag (10-30%)
« dl-kappopokivovn (< 1%)
+ ETutayxuvTég (< 3%)
- N,N-3tatBavoro-p-tohoutdivn (< 1%)
- KoAhoe1dng rupttia (5-15%)

2) CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR
* YO3pOdpoBog apwpaTtikog diueBakpuAikog eotépag (30-70%)
* HeBAKPUAIKO 3-TpieBoEudIAUAoTIpOTIUAD (30-70%)

3) ALLOY PRIMER
* aKeTOVN (> 90%)
* AlOOEIVO GpwodopIkd 10-peBakpUAOUANOEUSEKUALO (< 0,5%)
6-(4-BLvuABeviulo-N-Tiporulo)apivo-1,3,5-tpladivo-2,4-31816vn (< 1%)

4) K-ETCHANT GEL
* DwoPopPLkO 0EY
* Nepo
» KoA\oe1dng mupttia



» Xphpa

5) CLEARFIL ST OPAQUER
« EuppakTikod UAko Tupttiag (> 60%)
» JIAaviwpévn KoANoedNg rupttia (< 3%)
» KoA\oe1dng nupttia (< 3%)
» AlpeBaKPUALKOG E0TEPAG TNG TPLAOUAEVOYAUKOANG (< 10%)
» AtyAukiSIAopeBakpuAIkdg e0Tépag NG A BLodatvoAng (5-25%)
« dl-kapdpopokivovn (< 1%)
» BevZoUAoUmepo&eidio (< 1%)
» Al0&€gid1o Tou TITAvIou (< 1%)

Ot povadeq oe mapévBeon eival pala %.

VIII. KAINIKEZ AIAAIKAZIEZ
. Napaokeuf) CUYKOAANTIK@OV EMOAVEIOV

ABPOTOINOTE TIG CUYKOAANTIKEG ETUHAVELEG XPNOLLOTIOLOVTAG Hia AETTTH pHUTN
SlapavTioU Kat KAVTe Hia AOEOTOUN OTNV 0PLaKY| TiEPLOXY.

-

[

Enegepyacia cUyKOAANTIKOV EMPAVEIDV HE pwOPOpPIKS 0§

Edappoote K-ETCHANT GEL 0Tnv ouykoAANTIKY emudavela (oupnepthapBavopévou
NG 0dovTivng, epocov UNapxetl). APNOTe TO ETI TOTIOU €T 5 SEUTEPOAETTTA, KATOTIV
Eem\UVETE KAl OTEYVMOOTE.

[

Em¢aveia suyevoug peTaAAou
‘Otav xpnotyoroteite MOAUTIHA pETANAG, erotp®ote To ALLOY PRIMER kat
OTEYVMOTE TO.

N

. Eme&epyacia ailaviou

(1) Awaveipete and pia otayodva tou CLEARFIL SE BOND PRIMER kat tou CLEARFIL
PORCELAIN BOND ACTIVATOR o€ éva koihwua otov dioko avauiEng kat avapi&re
TG,

[EMIZHMANSH]
Ta PRIMER kat CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR 6a mpéret va
avapixbouv apéowg mpLy TV ene&epyaocia.

(2) EmaAeiyTe TO piypa oTnv mpooKoAANTIKN eTudAavela pe €éva pUuyxog ToroBEtnong
Hag xpnong.

(3) Apnote ekei To piypa yia 5 deutepoiera. MpooéEte GOTE va pnv £pbet oe emadn
He Tnv ene&epyaopuévn emudavela oielog N e&idpwua. EAv n emupdvela exteivetal
HEXPL TO BOVTL, adfoTe To Uiypa ekel yia 20 deutepoOAerTTa.

(4) ETeYV®OTE EMAPKOG TNV TPOCKOAANTIKN €TudAveLla He anard pelpa agpog.
[MPOZOXH]

Mnv Eem\éveTe TNV eneEepyaopévn emopavela.

o

. ZuykdAAnon (Bonding)

(1) Alaveipete TV anapaitnt moogdtnta TouCLEARFIL SE BOND BOND o€ éva
KoiAwpa oTo dioko avauiEng apéowg mpLy anod tnv eGapuoy.

(2) Am\@wote 1o BOND 0g 0AOKANPO TO TOlXWHA TNG KOIAOTNTAG e éva pUyXog
TOMOBETNONG HLag XpNong. NMpootETe wote va punv épBouv oe emadn e TIg
ene&epyaopéveq emudaveleg olehog 1) AAAEG eKKpPIOELG.

(3) AnpioupyeioTe pia opolopopdn Aerrr) HEUBPAVT CUYKOAANONG, XPNOLHLOTIOIMVTAG
ehadpd pelpa aépog

(4) dwtomoAupepiote To BOND yia 10 SeuTepOAETTA HE LA OBOVTIATPLIKN CUOKEUT)
TMOAUNEPLOPOU (UNKOG KUPATOG akTivoBoAiag: 400-515 nm, évtaon ¢wTtodg:
>300mW/cm3).

o

EnioTpwon Tng adiadaveiag

Xpnotporoleiote Tnv CLEARFIL ST OPAQUER o€ HeTAAAIKEG eTPAVELEG Yl va
arnopUyeTe TNV dladdavela Tou HeTAAoU. dwToroAupepiote TOCLEARFIL ST
OPAQUER Yyta 40 3euTepOAETTA HE [LA OSOVTIATPIKN OUCKEUT) TIOAUPEPLOMOU (UAKOG
KUpATOG akTivoBoAiag: 400-515 nm, évtaon ¢wtodg: >300mW/cm?).

~

. TomoB£TnoN aNoKATACTAUOTIKAG OUVOETNG pNTIVNG
TomoBeTnoTe TNV olvBeT pnTivn (6Twg CLEARFIL MAJESTY ES-2, CLEARFIL
MAJESTY ES Flow) 0TnVv KOIAOTNTA, PWTOMOAUNEPIOTE, OAOKANPDOTE TNV TEAIKN
ene&epyaoia kal yuahiote oUpdwva pe TIq 0dNyieg TOU KATAOKEUAOTN.

[EFTYHZH]
‘Eva mpoidv mou eivat anodedelypéva eAaTTWUATIKO, avTikabiotatal and v Kuraray
Noritake Dental Inc. H Kuraray Noritake Dental Inc. dev avahapBavet oudepia eubivn yia
Aaueoeg, emakOAouBeg 1) 1BlaiTepeg anwAeleg i {NULEG, OL OTO(EG TIPOEPXOVTAL ATIO TNV
£papuoyn, TNV XPNolornoinon i avtioToa TV avikavotnta XpnoLoroinong autmv
TV MPOIOVTWY. MpLv and v Xpnon, o Xp otng MPEMEL va opioel EMAKPLR®S TNV
KATOAANAOTNTA TWV MPOIOVIWYV YLa TNV TPO0PLJOHEVN XP 0T KAl 0 XpNOTNG avalapBavet
TNV euBUVN KAl TNV UTIOXPEWON YId TNV XPNOT TWV TIPOIOVTWV AUTAOV.

[EMIZHMANZH]
Eav oupBei éva coBapd meplotaTikd Adyw auTou Tou MPoidvTog, va To avadpEPeTe OTOV
KATWTEPW EEOUCLOBOTNHEVO QVTIMPOOWTIO TOU KATACKEUAOTY) KAL OTIG PUBULOTIKEG
apx£EQ TNG XWPAg, oTNnV oroia dlapével o XpHotg/acbevng.

[EMIZHMANSH]
Ta «CLEARFIL», «SE BOND», «CLEARFIL ST» kat «CLEARFIL MAJESTY» eivat onpata
katateBévra n eprnoptka onuata tng KURARAY CO., LTD.
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CLEARFIL REPAIR, CLEARFIL SE BOND (PRIMER ve BOND), CLEARFIL PORCELAIN
BOND ACTIVATOR, ALLOY PRIMER, K-ETCHANT GEL, CLEARFIL ST OPAQUER ve
aksesuarlarindan olusur. CLEARFIL SE BOND 1sikla sertlesen bir bonding sistemidir.
Kendinden asitli bir primerden ve bir bonding ajanindan olusur. Primer, mine ve dentinin es
zamanl tedavisine imkan verir. CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR, seramik veya
polimerize edilen kompozit rezinlere baglanma glclnt artirmak icin, CLEARFIL SE BOND ile
kombine kullanilir. ALLOY PRIMER, bir metal adeziv primerdir. Uriin, dental metal ile rezin
bazli materyallerin arasindaki adezyonu artirmak igin kullanilir. Bir asitleme jeli olan
K-ETCHANT GEL, %40’lik fosforik asit ¢ozeltisi ve kolloidal silika igerir. CLEARFIL ST
OPAQUER, agiga ¢ikmis metal yiizeyleri ve dis renklenmelerini értmek icin gelistirilmis, 1sikla
polimerize olan bir restoratif kompozit rezindir. CLEARFIL REPAIR'nin genel klinik faydasi,
asagidaki KULLANIM ENDIKASYONLARI igin dis fonksiyonunu eski haline getirmesidir.

. KULLANIM ENDIKASYONLARI

Seramikten, hibrid seramiklerden veya kompozit rezinden yapilmis kuron, koprd, inley ve onley
kiriklarinin intraoral tamirinde

1ll. KONTRENDIKASYONLAR A

Metakrilat monomerlerine veya asetona karsi asiri duyarliigi olan hastalarda kullaniimaz

IV. OLASI YAN ETKILER A

Oral mukozal membran, CLEARFIL SE BOND PRIMER veya ALLOY PRIMER ile temas ettigi
zaman, protein koagtilasyonu nedeniyle beyazimsi bir renk alabilir. Bu genellikle gegici bir
durumdur ve birkag gun icerisinde yok olur. Uygulama alaninin firgalama esnasinda tahris
olmasini 6nlemek i¢in hastalar bilgilendirin. K-ETCHANT GEL, tahris edici maddeler
icerdiginden, inflamasyona veya aginmaya yol agabilir.

V. UYUMSUZLUKLAR A

1. Ojenol, bonding sisteminin polimerizasyon sirecinin gecikmesine neden olabilecegi igin,
pulpa korumasi ve gegici értlileme amaciyla djenol iceren materyaller kullanmayin.

2. Adezyonu bozabilecekleri ve geride kalabilecek demir iyonlari, uygulanan tabakada ve dis
etlerinde renklenmeye neden olabilecegi i¢in demir iceren bilesikler iceren hemostatik ajanlar
kullanmayin.

3. Aliminyum klorir iceren hemostatik ajanlarin kullaniimasi halinde, kullanim miktarini en aza
indirin ve bunlarin adherent ylizey ile temas etmemesine dikkat edin. Buna uyulmamasi
durumunda dis yapisina baglanma gticinde azalma gorulebilir.

VI. ONLEMLER A

=

Giivenlik énlemleri

. Bu Uriin alerjik reaksiyonlara sebep olabilecek maddeler icermektedir. Metakrilat
monomerlere veya diger bilesenlere karsi alerjik olan hastalarda trint kullanmaktan
kaginin.

. Hasta, kizariklik, egzama, iltihaplanma belirtileri, Ulser, sisme, kaginma veya uyusma gibi
asir duyarlilik reaksiyonu gdsterirse, trliniin kullanimini kesin ve tibbi yardim almasini
saglayin.

. Urtintin cilt veya géz ile temas etmesini énlemek igin dikkatli olun. Uriinti uygulamadan énce
materyalin sigramasi durumunda hastanin g6ziini korumak icin hastanin gézlerini bir haviu
ile Ortiin.

4. Urlindin, insan viicut dokulari ile temas etmesi durumunda asagidaki tedbirleri alin:

< Urtiniin gbze kagmasi durumunda >

Gozi derhal bol miktarda su ile yikayin ve bir hekime bagvurun.

< Uriindin 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.

Hastanin (riini kazayla yutmasini énleyecek tedbirler alin.

. Capraz kontaminasyonlara yol agmamak i¢in, tek kullanimlik firca ucu tekrar kullanmayin.
Kullandiktan sonra atin.

. Metakrilat monomer veya diger bilesenler ile temas sonucunda olusabilecek asiri duyarlihgi
onlemek icin, eldiven giyin veya gerekli diger uygun 6nlemleri alin.

. Hastanin, ALLOY PRIMER!'in icerdigi asetonu igine solumasi sonucu kendini iyi
hissetmemeye baglamasi durumunda, hastayi bol miktarda temiz hava solumasi konusunda
tesvik edin.

. Bu Uriin, enfeksiyonlari dnlemek icin, tibbi atik olarak atilmalidir.

N -
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2. Giivenli kullanim bilgileri

[Gavenli kullanim]

1. Urtin, [ILKULLANIM ENDIKASYONLARI] altinda belirtilen amaglar diginda kullaniimamalidir.

2. Bu drriin yalnizca dis hekimleri ve dis teknisyenleri tarafindan kullanilabilir.

3. Kontaminasyonu dnlemek ve nem kontrollini saglamak icin (rubber dam) izolasyon lastigi
kullanin.

[CLEARFIL SE BOND]

1. Uriingi, ¢alisma is1gina veya dogal 1s1ga karsi korumak icin, 1131 bloke eden plakayi kullanin
ve Urlini, karistirdiktan sonra 3 dakika igerisinde kullanin. PRIMER ve BOND calisma
1sigina veya dogal 1siga (pencereden gelen giines 1s1§1) maruz birakiimalari durumunda
jellesirler.

Aderent yiizey, kesilmemis mine ise, kesilmemis mineye K-ETCHANT GEL'i uygulayin ve 10
saniye beklettikten sonra su ile yikayip, kurutun. Ardindan Urlinii aderent yiizeye uygulayin.
Zayif baglanmayi 6nlemek icin kaviteyi yeterli derecede temizleyin. Aderent ylizey, tukirik
veya kan ile kontamine olmus ise, bonding islemine gecmeden énce iyicene yikanmali ve
kurutulmalidir.

I
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[CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR]

1. iglem gérmis aderent yiizeyin tiikiriik veya kan ile kontamine olmasi durumunda yiizeyi su
ile yikayip kurutun ve bélgeyi bir asitleme ajani (6rn. K-ETCHANT GEL) ile temizleyin ve
uriind tekrar bélgeye uygulayin.

. Urtiniin memede veya konteynerde birikmesi durumunda, birikintiyi alkole batiriimis bir
pamuk pellet veya gazly bez ile uzaklastirin.

N

[ALLOY PRIMER]

1. Urliniin uygulanmasinin éncesi veya sonrasinda metal aderent yiizey, tikiirik ile
kontaminasyona ugramis ise ylzeyi, etanole batiriimis bir pamuk parcasi ile temizleyin ve
primeri tekrar uygulayin.

[K-ETCHANT GEL]
1. Urlindin giysilere bulasmasi durumunda bulagan yeri su ile yikayin.

2. Urin, kullaniimadiginda sertlesebilir. Béyle bir durumda igerik, sisenin kapagi ile
calkalanmasiyla tekrar likit hale getirilebilir.

3. Asitlenen dis yuzeyinin tukirik ile temas etmesini 6nlemek icin, gereken 6nlemi alin.
Tukurik vs. ile kontamine olan dis ylzeyi tekrar asitlenmelidir.

[CLEARFIL ST OPAQUER]

1. Kapagi kapatmadan énce bir pamuk pargasiyla siringanin ucundaki her tirli pat artigini silin.
Aksi takdirde kapak tasabilir.

2. Gapraz kontaminasyonu énlemek icin, ayni pati farkli hastalarda kullanmaktan kaginin.

[Dental polimerizasyon cihazi]

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

. Dustik 1sin yogunlugu, zayif baglanmaya neden olur. Lambanin kullanim émriinii ve dental
polimerizasyon cihazinin i1sin verme ucununun kontamine olup olmadigini kontrol edin.
Dental polimerizasyon cihazinin isik yogunlugunun, uygun bir 1sin 6lcme cihazi yardimiyla,
periyodik olarak kontrol edilmesi tavsiye olunur.

. Dental polimerizasyon cihazin isinlama ucu, rezin yiizeyine miimkin oldugunca yakin ve
dikey olacak sekilde tutulmalidir. Buyiik bir rezin ylzeyi 1sikla sertlestirilecekse, ilgili bolgenin
birkag alana bolinup, her alanin ayri ayri isikla polimerize edilmesi tavsiye edilir.
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Saklama kosullar

. Uriin, ambalajda belirtilen son kullanim tarihinden énce kullaniimalidir.

ALLOY PRIMER, K-ETCHANT GEL ve CLEARFIL ST OPAQUER, kullaniimadiklari
zamanlarda 2-25 °C/36-77 °F arasindaki sicakliklarda saklanmalidir. CLEARFIL SE BOND
ve CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR kullaniimadiklari zamanlarda (2-8 °C/36-46
°F) arasindaki sicakliklarda buzdolabinda saklanmali ve kullaniimadan 6nce oda sicakligina
gelmeleri beklenmelidir.

Rezinin siseden alinmasinin ardindan sisenin kapagi zaman kaybetmeden takilmaldir.
ALLOY PRIMER ugucu 6zelliktedir. Kapak, trin kullanildiktan sonra miimkiin oldugunca
kisa bir sonra tekrar kapatiimalidir. Kabin agzi agik birakilmasi durumunda, ugucu 6zellige
sahip aseton buharlasacaktir.

. Urtin agin sicaktan, direkt giines I1sigindan yada alevden uzak tutulmalidir. ALLOY
PRIMERin alevlenebilir oldugunu dikkate alin. Uriin, agik alev kaynaklari yakininda
kullanmayin ve saklamayin.

Uriin, yalnizca pratisyen dis hekimlerinin ulagabilecedi uygun yerlerde saklanmalidir.
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VIL. iCERIGI

1. icerigi
icerik ve miktar icin lutfen ambalajin dig yiizeyine bakin.
1) CLEARFIL SE BOND
- PRIMER
- BOND
2) CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR
3) ALLOY PRIMER
4) K-ETCHANT GEL
5) CLEARFIL ST OPAQUER
6) Aksesuarlar
« Light blocking plate (Isig1 bloke eden plaka)*
« Mixing dish (Karistirma kabi)*
- Disposable blush tips (white) [Tek kullanimlik firca uclar (beyaz)]
* Brush tip handle (white) [Firca sapi (beyaz)]*
+ Outer case (Dis kutu)*
PRIMER ve BOND, bu dis kutu sayesinde kolayca uygulanabilir.
*Sarf malzemeleri

n

. igindeki maddeler
Temel bilesenleri

1) CLEARFIL SE BOND

(1) PRIMER
+ 10-Metakriloiloksidodesil dihidrojen fosfat (%10-30)
« 2-Hidroksietil metakrilat (%10-30)
« Hidrofilik alifatik dimetakrilat (%5-10)
« dl-Kamforkinon (< %1)
+ N,N-dietanol-p-tolidin (< %5)
* Su (%40-60)

(2) BOND
+ 10-Metakriloiloksidodesil dihidrojen fosfat (< %10)
« Bisfenol A diglisidil metakrilat (%25-45)
« 2-Hidroksietil metakrilat (%20-40)
- Hidrofobik alifatik dimetakrilat (%10-30)
« dI-Kamforkinon (< %1)
« Akseleratorler (< %3)
« N,N-dietanol-p-tolidin (< %1)
« Kolloidal silica (%5-15)

2) CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR
« Hidrofobik aromatik dimetakrilat (%30-70)
+ 3-Metakriloksipropil-trimetoksisilan (%30-70)

3) ALLOY PRIMER
+ Aseton (> %90)
+ 10-Metakriloiloksidodesil dihidrojen fosfat (< %0,5)
6-(4-Vinilbenzil-N-propil)amino-1,3,5-triazin-2,4-dition (< %1)

4) K-ETCHANT GEL
« Fosforik asit
*Su
« Kolloidal silika
- Boya

5) CLEARFIL ST OPAQUER
« Silika doldurucu (> %60)
« Silanlanmis kolloidal silika (< %3)
« Kolloidal silika (< %3)
- Trietilenglikol dimetakrilat (< %10)
- Bisfenol A diglisidil metakrilat (%5-25)
« dl-Kamforkinon (< %1)
+ Benzoil peroksit (< %1)
« Titanyum dioksit (< %1)

Parantez icindeki birimler % kutledir.

VIIl. KLiNiK iSLEMLER

-

. Aderent yiizeylerin hazirlanmasi
Elmas bir ug kullanarak aderent yiizeyleri piriizlendirin ve marjinal alanda bir egim olusturun.

N

. Aderent yiizeylerin fosforik asit ile islenmesi
Aderent yiizeye (bulunmasi durumunda mine de dahil olmak tizere) uygulayin K-ETCHANT
GEL. 5 saniye bekletin ve ardindan su ile yikayip kurutun.

3. Degerli metal ylizeyleri
Kiymetli metal kullanilmasi durumunda, ALLOY PRIMER!'i uygulayin ve kurutun.



4. Silan uygulamasi
(1) CLEARFIL SE BOND PRIMER’den ve CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR'den

birer damla karistirma kabina akitin ve birbiriyle karistirin.

[NOT]
PRIMER ve CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR uygulamadan hemen
oncesinde karistirimalidir.

(2) Karigsimi aderent ylzeye tek kullanimlik bir firga ucu yardimiyla uygulayin.

(3) 5 saniye bekletin. Karigimin uygulanmisg yiizeyin tukirlk veya eksiida ile temas
etmemesine dikkat edin. Aderent ylizey dise uzanmasi durumunda, karisimi 20 saniye
bekletin.

(4) Hafif hava sikarak aderent ylizeyi dikkatlice kurutun.

[DIKKAT]
islenmis yiizeyi yikamayin.

5. Bonding
(1) Uygulamadan hemen énce, hazirlama kabina gerekli miktarda CLEARFIL SE BOND

BOND’u hazirlayin.
(2) Tek kullanimlik bir firca ucu yardimiyla BOND'u tiim kavite duvarlarina uygulayin. Karisim
uygulanmig ylzeyin tukurik veyaeksida ile temas etmemesine dikkat edin.

(3) Hafif hava sikarak homojen bir bond tabakasi olusturun.
(4) BOND’u 10 saniye boyunca, bir dental polimerizasyon cihazi kullanarak, i1sikla polimerize
edin (UKog KUpATOG akTIvoBoAiag: 400-515 nm, évtaon ¢wTog: >300mW/cm?).

6. Opakerin uygulanmasi
Metal yiizeyin alttan parlamasini énlemek icin CLEARFIL ST OPAQUER!'i uygulayin.

CREARFIL ST OPAQUER'u 40 saniye boyunca, bir dental polimerizasyon cihazi kullanarak,
isikla polimerize edin (ufkog kKUpatog aktivoBoAiag: 400-515 nm, £vtaon ¢wTog:
>300mW/cm2).

7. Kompozit rezin restoratifinin yerlestiriimesi
Kaviteye kompozit rezini (6rn. CLEARFIL MAJESTY ES-2, CLEARFIL MAJESTY ES Flow)

yerlestirin, 1sikla polimerize edin, finis adimlarini uygulayin ve Ureticinin talimatlarina uyarak
cilalayin.

[GARANTI]
Kuraray Noritake Dental Inc., 1spatlanabilir sekilde sorunlu olan her tiirli Grintini yenisiyle

degistirir. Kuraray Noritake Dental Inc., trtintin kullanimi, uygulanmasi veya kullanmamasi
sonucu olusan, dogrudan veya dolayli olsun, herhangi kayip veya hasar icin, hicbir sorumluluk
kabul etmez. Kullanict, trini kullanmadan 6nce, Griinin kullanim amacinin uygun olup
olmadigini kontrol etmelidir. Kullanici, kullanimla ilgili her tirli riski ve sorumlulugu kendi

ustlenir.

[NOT]
Uriinle baglantili ciddi bir durumun yasanmasi halinde bu durum, ureticinin asagida belirtilen

yetkili temsilcisine ve kullanicinin/hastanin ikamet ettigi tilkenin diizenleyici kurullarina
bildirilmelidir.

[NOT]
"CLEARFIL", "SE BOND", "CLEARFIL ST" ve "CLEARFIL MAJESTY", KURARAY CO.,
LTD.'nin tescilli ticari markalari veya ticari markalaridir.
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. WPROWADZENIE
CLEARFIL REPAIR skfada si¢ z CLEARFIL SE BOND (PRIMER i BOND), CLEARFIL
PORCELAIN BOND ACTIVATOR, ALLOY PRIMER, K-ETCHANT GEL, CLEARFIL ST
OPAQUER i akcesoriow. CLEARFIL SE BOND jest $wiattoutwardzalnym systemem wigzgcym
sktadajgcym sie z samowytrawiajacego primera i sktadnika wigzacego — bondu. Primer
przygotowuje do wigzania jednoczes$nie zebineg i szkliwo. CLEARFIL PORCELAIN BOND
ACTIVATOR uzywany jest w potaczeniu z CLEARFIL SE BOND, aby wzmocni¢ site wigzania
do ceramicznej lub utwardzonej zywicy kompozytowej. ALLOY PRIMER jest uzdatniaczem do
metalu. Jego zastosowanie zwieksza i poprawia adhezje pomiedzy metalami a materiatami
kompozycyjnymi na bazie zywic stosowanymi w stomatologii. K-ETCHANT GEL jest zelem
wytrawiajgcym, ktory sktada sie z 40% wodnego roztworu kwasu fosforowego i krzemionki
koloidalnej. CLEARFIL ST OPAQUER jest $wiattoutwardzalng nieprzejrzystg zywica
kompozytowa, uzywang jako materiat kryjacy cienie metalu oraz przebarwienia zeba. Ogélna
korzy$¢ kliniczna stosowania produktu CLEARFIL REPAIR polega na przywroceniu czynno$ci
zeba w przypadku ponizej okre$lonych WSKAZAN DO STOSOWANIA.

Il. WSKAZANIA DO STOSOWANIA
Wewnatrzustne naprawy peknietych koron, mostéw, wypetnier typu inlay/onlay wykonanych z
porcelany, porcelany hybrydowej lub kompozytow.

Ill. PRZECIWWSKAZANIA A
Nie stosowa¢ u pacjentéw podajgcych w wywiadzie nadwrazliwo$¢ na monomery metakrylanu
lub aceton

IV. MOZLIWE SKUTKI UBOCZNE
Produkt CLEARFIL SE BOND PRIMER lub ALLOY PRIMER moze spowodowa¢ po kontakcie z
btong $luzowa jamy ustnej jej biate przebarwienia w wyniku koagulacji biatek. Jest to jednak
objaw chwilowy, kt6ry zanika po kilku dniach. Nalezy poinformowa¢ pacjentéw o unikaniu
podrazniania tego obszaru podczas szczotkowania zgbéw. K-ETCHANT GEL moze
wywotywaé podraznienie i powodowac stan zapalny lub erozje.

V. NIEZGODNOSE  /I\

1. Do ochrony miazgi lub tymczasowych wypetnien nie nalezy uzywac¢ preparatow zawieraja-
cych eugenol, poniewaz op6zniajg one proces utwardzania.

2. Nie nalezy stosowa¢ hemostatykéw zawierajacych zwiazki zelaza, poniewaz materiaty te
moga ostabi¢ przyczepno$¢ i mogg powodowaé odbarwienie brzegu zeba lub otaczajgcego
dzigsta z powodu pozostatosci jonéw zelaza.

3. W przypadku uzywania hemostatykéw zawierajgcych chlorek glinu nalezy zminimalizowaé
ilos¢. Zachowac ostroznos¢, aby zapobiec kontaktowi z przylegajgca powierzchnig.
Nieprzestrzeganie tych zasad moze ostabi¢ site wigzania do struktury zeba.

vi. $ropki osTRozNOSCl /N

Instrukcje bezpieczeristwa

. Ten produkt zawiera substancje mogace wywotywacé reakcje alergiczne. Nalezy unika¢

stosowania produktu u pacjentow ze stwierdzonymi alergiami na monomery metakrylanu lub

jakiekolwiek inne sktadniki.

W przypadku wystapienia u pacjentéw objawéw reakcji alergicznej, takich jak wysypka,

wyprysk, cechy stanu zapalnego, owrzodzenie, obrzek, $wigd, dretwienie, nalezy przerwac

stosowanie produktu, usungé¢ produkt i zwrécié sie o pomoc lekarska.
. Nalezy zachowac ostrozno$¢, aby zapobiec kontaktowi produktu ze skérg lub dostaniu sie
do oczu pacjenta. 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¢ si¢ z lekarzem.

<Jesli dojdzie do kontaktu produktu ze skérg lub btong $luzowg jamy ustnej>
Natychmiast przemy¢ miejsce wacikiem lub gazg zwilzong alkoholem, a nastepnie zmy¢
obficie woda.

. Nalezy zachowac¢ ostroznos¢, aby nie doszto do przypadkowego potkniecia produktu przez

pacjenta.

Pedzelkow jednorazowego uzytku nie uzywaé¢ ponownie, aby zapobiec zakazeniom

krzyzowym. Utylizowa¢ po uzyciu.

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

. Jesdli pacjent po inhalacji acetonu wchodzacego w sktad ALLOY PRIMER poczuje sie Zle,
zacheci¢ go do oddychania duzg ilocig Swiezego powietrza.

. Ten produkt nalezy usuwaé jako odpad medyczny, aby zapobiecinfekcjom.
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2. Srodki ostroznosci zalecane podczas stosowania i obstugi

[Standardowe $rodki ostroznosci]

1. Produkt nie moze by¢ uzyty do innych zastosowar niz opisane w punkcie [Il. WSKAZANIA
DO STOSOWANIA].

2. Tylko stomatolodzy sg upowaznieni do uzywania tego produktu.

3. Uzywa¢ gumowego koferdamu w celu wykluczenia kontaminacji i usuwania wody.

[CLEARFIL SE BOND]

1. Uzy¢ plytki ochronnej blokujacej dostep $wiatta, aby zapobiec narazeniu materiatu na
dziatanie $wiatta roboczego lub $wiatta naturalnego. Zaaplikowa¢ w przeciagu 3 minut po
wyciénigciu. PRIMER i BOND pozostawione w $wietle roboczym lub naturalnym ($wiatto
stoneczne z okien) przybiorg konsystencje zelu.

Jezeli powierzchnia adhezyjna graniczy z nieoszlifowanym szkliwem, nanie$¢ na nie
K-ETCHANT GEL, pozostawi¢ na 10 sekund, umy¢ woda, a nastepnie wysuszyé. Nastepnie
zaaplikowa¢ produkt na powierzchnig adhezyjna.

Odpowiednio oczysci¢ ubytek, aby zapewni¢ wiasciwe wigzanie. Jesli powierzchnia
adhezyjna jest zanieczyszczona $ling lub krwia, nalezy ja doktadnie oczyéci¢ i osuszyé
przed zastosowaniem systemu wigzacego.
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[CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR]

1. Jesli poddawana obrobce powierzchnia jest zanieczyszczona $ling lub krwia, sptuka¢ woda,
wysuszy¢, miejsce wyczysci¢ za pomoca $rodka trawigcego (np. K-ETCHANT GEL) i
czynno$¢ powtorzyé.

2. Jesli produkt gromadzi sie na dyszy lub pojemniku, usung¢ go za pomoca wacika lub gazy
nasgczonych alkoholem.

[ALLOY PRIMER]
1. Jesli metalowa powtoka jest zanieczyszczona $ling przed lub po natozeniu produktu, nalezy
wyczysci¢ powierzchnig za pomocg wacika zwilzonego etanolem i ponownie natozy¢ primer.

(K ETCHANT GEL]
. Jesli produkt przedostanie sie na odziez, nalezy sptuka¢ go woda.
2. Produkt moze stwardnie¢, gdy nie jest uzywany. W takim przypadku nalezy potrzasnaé¢
zakrecong butelka, a jej zawarto$¢ przybierze ponownie posta¢ cieczy.
3. Nalezy zachowac¢ ostroznos¢, aby zapobiec kontaktowi liny z wytrawiong powierzchnig
zeba. Kazda zanieczyszczona powierzchnia zeboéw np. $ling musi zosta¢ ponownie
wytrawiona.

[CLEARFIL ST OPAQUER]

1. Przed zamknigciem nasadki nalezy wytrze¢ resztki pasty z koricowki strzykawki wacikiem; w
przeciwnym razie nasadka moze odpasc.

2. Unika¢ uzywania tej samej pasty u réznych pacjentéw, aby nie doszto do skazenia
krzyzowego.

[Stomatologiczna lampa polimeryzacyjnal

. Nie patrze¢ bezposrednio na zrodio $wiatta. Zaleca sie uzywanie okularéw ochronnych.

. Niewielka moc $wiatta jest przyczyng stabego wigzania. Nalezy sprawdzi¢ lampe pod katem
okresu przydatnosci do uzycia i koricowke lampy polimeryzacyjnej pod katem zanieczyszc-
zen. Zaleca sie regularne sprawdzanie mocy lampy przy uzyciu specjalnego urzadzenia
pomiarowego w odpowiednich odstepach czasu.

Koricowka emitujgca $wiatto powinna znajdowac sie jak najblizej i mozliwie najbardziej
pionowo w stosunku do powierzchni zywicy. Jezeli musi doj$¢ do polimeryzacji wigkszej
powierzchni zywicy, zaleca sig jej podziat na mniejsze odcinki i oddzielne naswietlanie
kazdego odcinka.
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. Srodki ostroznosci podczas przechowywania

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

ALLOY PRIMER, K-ETCHANT GEL i CLEARFIL ST OPAQUER w razie nieuzytkowania

nalezy przechowywa¢ w temperaturze od 2 do 25 °C (3677 °F). CLEARFIL SE BOND i

CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR powinny by¢ przechowywane w lodéwce w

temperaturze od 2 do 8 °C (3646 °F), przed uzyciem nalezy stopniowo ogrzac¢ je do

temperatury pokojowe;j.

Po zaaplikowaniu zywicy z butelki jak najszybciej jg zakrecic.

ALLOY PRIMER jest substancjg lotng. Pojemnik nalezy po uzyciu natychmiast szczelnie

zamkna¢. W przeciwnym razie lotny aceton wyparuje.

. Produkt nalezy przechowywac¢ z dala od zrédet $wiatta i ciepta oraz otwartego ognia. Uwaga!
ALLOY PRIMER jest tatwopalny. Nie wolno go uzywac¢ i przechowywa¢ w poblizu otwartych
zrodet ognia.

. Produkt musi by¢ przechowywany w odpowiednim miejscu, do ktérego dostep majg tylko

lekarze stomatolodzy.
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VII. SKLADNIKI

1. Skfadniki
Sktadniki i ilo$ci sg wymienione na zewnetrznej stronie opakowania.

1) CLEARFIL SE BOND
- PRIMER
+ BOND

2) CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR

3) ALLOY PRIMER

4) K-ETCHANT GEL

5) CLEARFIL ST OPAQUER

6) Akcesoria
- Light blocking plate (Ptytka blokujaca dostep $wiatta)*
« Mixing dish (Mieszadto)*
« Disposable blush tips (white) [Pedzelki jednorazowego uzytku (biate)]
« Brush tip handle (white) [Uchwyt do pedzelkow (biaty)]*
« Outer case (Pojemnik zewnetrzny)*
PRIMER i BOND mozna wygodnie dozowaé przy uzyciu tego zewnetrznego pojemnika.
*Materiaty eksploatacyjne

n

. Sktadniki
Gtowne sktadniki

1) CLEARFIL SE BOND

(1) PRIMER
+ 10-metakryloiloksydecyl diwodorofosforan (MDP) (10-30%)
« 2-hydroksyetylometakrylan (HEMA) (10-30%)
« Hydrofilowy dimetakrylan alifatyczny (5-10%)
« dl-Kamforochinon (< 1%)
* N,N-Diethanol-p-Toluidin (< 5%)
» Woda (40-60%)

(2) BOND
+ 10-metakryloiloksydecyl diwodorofosforan (MDP) (< 10%)
« Bisfenolu A diglicydylometakrylan (Bis-GMA) (25-45%)
« 2-hydroksyetylometakrylan (HEMA) (20-40%)
+ Hydrofobowy dimetakrylan alifatyczny (10-30%)
« dl-Kamforochinon (< 1%)
« Przyspieszacze reakcji (< 3%)
* N,N-Diethanol-p-Toluidin (< 1%)
« Koloidalny tlenek krzemu (5-15%)

2) CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR
« Hydrofobowy dimetakrylan aromatyczny (30-70%)
« 3-metakryloksypropylotrimetoksysilan (30-70%)

3) ALLOY PRIMER
« Aceton (>90%)
+ 10-metakryloiloksydecy! diwodorofosforan (MDP) (< 0,5%)
* 6- [N-(4-winylobenzylo) propyloamino] -1,3,5-triazyno-2,4-dition (VBATDT) (< 1%)

4) K-ETCHANT GEL
« Kwas fosforowy
* Woda
« Koloidalny tlenek krzemu
« Barwnik

5) CLEARFIL ST OPAQUER
* Wypetnienie na bazie krzemionki (> 60%)
« Silanizowany koloidalny dwutlenek krzemu (< 3%)
- Koloidalny tlenek krzemu (< 3%)
« Dimetakrylan tréjetylenoglikolu (TEGDMA) (< 10%)
- Bisfenolu A diglicydylometakrylan (Bis-GMA) (5-25%)
« dl-Kamforochinon (< 1%)
+ Nadtlenek benzoilu (< 1%)
« Ditlenek tytanu (< 1%)

Jednostki w nawiasach to % masowy.



VIIl. POSTEPOWANIE KLINICZNE
1. Przygotowanie powierzchni adhezyjnych
Powierzchniom adhezyjnym nalezy nada¢ odpowiednig szorstko$¢ przy pomocy
diamentowego wiertta, a na brzegach zastosowac¢ zuko$nienie.

2. Obrobka kwasem fosforowym powierzchni adhezyjnych
Nanie$¢ K-ETCHANT GEL na powierzchnie adhezyjng (w tym szkliwo, jesli dotyczy).
Pozostawi¢ na 5 sekund, nastepnie sptukac i osuszy¢.

3. Powierzchnie z metali szlachetnych
Gdy uzywany jest metal szlachetny, nalezy natozy¢ ALLOY PRIMER i wysuszy¢.

4. Pokrywanie silanem

(1) Poda¢ po jednej kropli produktu CLEARFIL SE BOND PRIMER i CLEARFIL PORCELAIN

BOND ACTIVATOR do otworu ptytki dozujacej i wymieszac.

[UWAGA]
PRIMER i CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR nalezy wymiesza¢
bezposrednio przed zastosowaniem.

(2) Zaaplikowaé mieszanke na powierzchnie adhezyjna za pomocg pedzelka jednorazowego
uzytku.

(3) Pozostawi¢ na 5 sekund. Nalezy zachowac ostrozno$¢, aby nie dopusci¢ do kontaktu
sliny lub wydzieliny z leczonymi powierzchniami. Jesli powierzchnia adhezyjna rozcigga
sie do zeba, pozostawi¢ mieszaning na 20 sekund.

(4) Powierzchnie adhezyjng doktadnie osuszy¢ tagodnym strumieniem powietrza.
[OSTRZEZENIE]

Nie my¢ obrabianej powierzchni.

5. Wigzanie

(1) Bezposrednio przed uzyciem nanies¢ niezbedng ilos¢ produktu CLEARFIL SE BOND
BOND do otworu ptytki dozujace;j.

(2) Nanies¢ BOND na catg powierzchnie ubytku za pomocg pedzelka jednorazowego uzytku.
Nalezy zachowa¢ ostroznos¢, aby nie dopusci¢ do kontaktu $liny lub wydzieliny z
leczonymi powierzchniami.

(3) Stworzy¢ jednolite wigzanie przy uzyciu delikatnego strumienia powietrza.

(4) BOND utwardzac¢ przez okoto 10 sekund przy pomocy lampy polimeryzacyjnej (dtugo$é
fal napromieniowania: 400-515 nm, moc $wiatta: >300 mW/cm?).

6. Pokrywanie materiatem opakerowym
CLEARFIL ST OPAQUER uzywa¢ do metalowych powierzchni, aby zapobiec prze$witom
metalu. CLEARFIL ST OPAQUER utwardza¢ przez okoto 40 sekund przy pomocy lampy
polimeryzacyjnej (dtugo$¢ fal napromieniowania: 400-515 nm, moc $wiatta: >300 mW/cm?).

7. Wypetnianie ubytku zywicag kompozytowa
Ubytek uzupetni¢ zywicg kompozytowg (np. CLEARFIL MAJESTY ES-2, CLEARFIL
MAJESTY ES Flow), polimeryzowa¢, wykoriczy¢ i polerowaé¢ zgodnie z zaleceniami
producenta.

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

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

[UWAGA]
LCLEARFIL", ,SE BOND", ,CLEARFIL ST”i ,CLEARFIL MAJESTY” sg zastrzezonymi lub
niezastrzezonymi znakami towarowymi firmy KURARAY CO., LTD.
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1. INTRODUCERE

CLEARFIL REPAIR se compune din CLEARFIL SE BOND (PRIMER si BOND), CLEARFIL
PORCELAIN BOND ACTIVATOR, ALLOY PRIMER, K-ETCHANT GEL, CLEARFIL ST
OPAQUER si accesorii. CLEARFIL SE BOND este un sistem adeziv fotopolimerizabil si se
compune dintr-un primer autogravant si un adeziv dentar. Primerul se utilizeaza atat pentru
tratarea dentinei, cat si a smaltului. CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR se utilizeaza
in combinatie cu CLEARFIL SE BOND pentru a imbunatati rezistenta la aderenta a rasinii
ceramice sau a rasinii compozite fotopolimerizabile. ALLOY PRIMER este un primer pentru
structuri din metal. Acesta este utilizat pentru a imbunatati aderenta dintre metalele dentare si
materialele pe baza de rasini. K-ETCHANT GEL este un gel demineralizant care contine solutie
apoasa de acid fosforic cu concentratie de 40 % si dioxid de siliciu coloidal. CLEARFIL ST
OPAQUER este o rasina compozitd de restaurare fotopolimerizabila utilizata pentru a masca
suprafata metalica expusa si decolorarea dintelui. Beneficiul clinic general al CLEARFIL
REPAIR este de a restabili functia dentaré pentru urméatoarele INDICATII DE UTILIZARE.

. INDICATII DE UTILIZARE
Reparatii intraorale ale coroanelor fracturate, puntilor, incrustatii interioare (inlay) si incrustatii
pe suprafata dintelui (onlay) realizate din ceramica, ceramica hibrida sau rasini compozite

lll. CONTRAINDICATII &
Pacientii cu antecedente de hipersensibilitate la monomeri metacrilati sau acetona

IV. EFECTE ADVERSE POSIBILE A
Membrana mucoasei orale poate deveni albicioasa la contactul cu CLEARFIL SE BOND
PRIMER sau ALLOY PRIMER din cauza coagularii proteinei. Acesta este de regula un
fenomen temporar care va disparea in cateva zile. Sfatuiti pacientii sa evite iritarea zonei
afectate in timpul periajului dentar. K-ETCHANT GEL poate cauza inflamare sau eroziune din
cauza potentialului iritant al acestuia.

V. INCOMPATIBILITATI &.

1. Pentru protectia pulpei sau etansare temporara, nu utilizati materiale care contin eugenol,
intrucat eugenolul poate intarzia procesul de polimerizare.

. Nu utilizati solutii hemostatice care contin compusi ferici, intrucét aceste materiale pot afecta
aderenta si pot provoca decolorarea marginii dintelui sau a gingiei inconjuratoare din cauza
ionilor ferici ramasi.

3. Atunci cand utilizati solutii hemostatice care contin clorura de aluminiu, minimizati cantitatea

si procedati cu atentie pentru a preveni contactul cu suprafata aderenta. Nerespectarea
acestei indicatii poate duce la slabirea aderentei la structura dintelui.

N

VI. PRECAUTII A

Masuri de siguranta

. Acest produs contine substante care pot cauza reactii alergice. Evitati utilizarea produsului la
pacientii cu alergii cunoscute la monomeri metacrilici sau la oricare dintre celelalte
componente.

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

. Aveti grija ca produsul sé& nu intre in contact cu pielea si s& nu intre in ochii pacientului.
inainte de a utiliza produsul, acoperiti ochii pacientului cu un prosop pentru a-i proteja in
cazul improscarii materialului.

. Daca produsul intra in contact cu tesuturile organismului uman, luati urmatoarele masuri:

<Dacé produsul intra in ochi>
Clatiti imediat ochii cu apa din abundent& si consultati un medic.

<Dacé produsul intra in contact cu pielea sau cu mucoasa orald>
Stergeti imediat zona cu un rulou de bumbac sau cu un tampon de tifon inmuiat in alcool si
clatiti cu apa din abundenta.

Procedati cu atentie pentru a preveni inghitirea accidentala a produsului de catre pacient.

Pentru a preveni contaminarea incrucisata, nu reutilizati varful unei perii de unica folosinta. A

se elimina dupa utilizare.

. Purtati manusi sau luati alte méasuri de protectie adecvate pentru a preveni aparitia
hipersensibilitatii care poate rezulta in urma contactului cu monomerii metacrilici sau cu orice
alte componente.

. Dacé pacientul incepe s& se simta rau dupa inhalarea acetonei continute in ALLOY

PRIMER, indrumati-l sa inspire adanc aer curat.

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

- -
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2. Masuri de pr tie privind area gi ip ea

[Mé&suri de precautie generale]

1. Acest produs nu se utilizeaza in alte scopuri in afara celor specificate in sectiunea [Il.
INDICATII DE UTILIZARE].

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

3. Pentru a preveni contaminarea si pentru a controla umiditatea, utilizati o digé de cauciuc.

[CLEARFIL SE BOND]

. Utilizati placa de blocare a luminii pentru a evita expunerea materialului la lumina de lucru
sau la lumina naturald; utilizati in interval de 3 minute dupa dispensare. PRIMER si BOND
vor forma un gel daca sunt expuse la lumina de lucru sau la lumina naturala (razele soarelui
prin ferestre).

. Daca exista o suprafata aderenta, inclusiv smaltul neprelucrat, aplicati K-ETCHANT GEL pe
smaltul neprelucrat, lasati-l sa actioneze timp de 10 secunde, clatiti cu apa si apoi uscati.
Apoi, aplicati produsul pe o suprafata aderenta.

. Curatati suficient cavitatea pentru a preveni o aderenta slaba. Daca suprafata aderenta este
contaminata cu salivd sau sange, spalati-o bine si uscati-o inainte de aderare.

-
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[CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR]

1. Daca suprafata aderenta tratata este contaminata cu saliva sau sange, clétiti cu apa, uscati,
curatati zona cu un agent demineralizant (de exemplu, K-ETCHANT GEL) si tratati din nou.

2. Daca produsul se acumuleaza in duza recipientului, indepartati-l folosind o buleta de vata
sau un tifon imbibat in alcool.

[ALLOY PRIMER]

1. Daca suprafata metalicd aderenta este contaminata cu saliva inainte sau dupa aplicarea
produsului, curétati suprafata cu o buleta de vaté imbibata in etanol si aplicati din nou
primerul.

[K-ETCHANT GEL]

1. Daca produsul ajunge pe imbracaminte, indepartati-| prin spalare cu apa.

2. Produsul se poate intéri atunci cand nu este utilizat. in acest caz, continutul redevine lichid
cand agitati flaconul cu capacul pus.

3. Trebuie procedat cu grija pentru a preveni contactul dintre saliva si suprafata demineralizata
a dintelui. Orice suprafatd dentara contaminata cu saliva etc. trebuie demineralizata din nou.

[CLEARFIL ST OPAQUER]

1. Asigurati-va ca ati indepartat pasta ramasa pe vérful seringii folosind o buleta de vata inainte
de inchide capacul; in caz contrar, capacul se poate desface.

2. Evitati folosirea aceleiasi paste la pacienti diferiti pentru a preveni contaminarea incrucisata.

[Lampa de fotopolimerizare dentara]

- Nu priviti direct in sursa de lumina. Se recomanda ochelarii de protectie.

. Intensitatea luminoasé redusa are ca rezultat o aderenta scazuta. Verificati durata de viata a
lampii si varful de ghidare al lampii de fotopolimerizare dentara pentru a va asigura ca nu
exista semne de contaminare. La intervale adecvate, este recomandabil sa verificati
intensitatea lampii dentare de fotopolimerizare folosind un dispozitiv adecvat de evaluare a
luminii.

. Véarful lampii de fotopolimerizare dentara trebuie tinut cat mai aproape si mai vertical posibil
fata de suprafata rasinii. Daca este necesara fotopolimerizarea unei suprafete extinse de
rasina, se recomanda impartirea zonei in mai multe sectiuni si fotopolimerizarea separata a
fiecareia dintre ele.
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. Masuri de precautie privind depozitarea

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

ALLOY PRIMER, K-ETCHANT GEL si CLEARFIL ST OPAQUER trebuie depozitate la 2 —
25 °C /36 — 77 °F atunci cand nu se utilizeaza. CLEARFIL SE BOND si CLEARFIL
PORCELAIN BOND ACTIVATOR trebuie pastrate la frigider (2 — 8 °C / 36 — 46 °F) atunci
cand nu se utilizeaza si trebuie aduse la temperatura camerei inainte de utilizare.

Puneti la loc capacul cat mai repede posibil dupa dispensarea rasinii din flacon.

. ALLOY PRIMER este volatil. Capacul trebuie pus la loc cat mai repede posibil dupa utilizare.
In cazul in care recipientul este lasat fara capac, acetona volatild se va evapora.

Produsul trebuie pastrat la distanta de surse de caldura extreme, lumina directa a soarelui
sau flacari. Retineti ca ALLOY PRIMER este inflamabil. A nu se utiliza sau depozita in
apropierea flacarilor deschise.

. Produsul trebuie depozitat intr-un loc adecvat, la care are acces numai personalul
stomatologic.

[ ]
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VIl. COMPONENTE
1. Componente
Va rugam sa consultati exteriorul ambalajului pentru informatii privind continutul si cantitatea.
1) CLEARFIL SE BOND
- PRIMER
- BOND
2) CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR
3) ALLOY PRIMER
4) K-ETCHANT GEL
5) CLEARFIL ST OPAQUER
6) Accesorii
« Light blocking plate (Placa de blocare a luminii)*
« Mixing dish (Recipient de amestecare)*
+ Disposable blush tips (white) [Varfuri perie de unica folosinta (albe)]
« Brush tip handle (white) [Maner varf perie (alb)]*
« Outer case (Carcasa exterioara)*
PRIMER si BOND pot fi dispensate cu usurinta folosind aceasta carcasa exterioara.
*Consumabile

2. Ingrediente
Ingrediente principale
1) CLEARFIL SE BOND
(1) PRIMER
« 10-metacriloiloxidecil dihidrogen fosfat (MDP) (10-30%)
« 2-hidroxietil metacrilat (HEMA) (10-30%)
« Dimetacrilat alifatic hidrofil (5-10%)
« dl-Camforchinona (< 1%)
+ N, N-dietanol-p-toluidina (< 5%)
« Apa (40-60%)
(2) BOND
« 10-metacriloiloxidecil dihidrogen fosfat (MDP) (< 10%)
- Bisfenol A diglicidiimetacrilat (Bis-GMA) (25-45%)
« 2-hidroxietil metacrilat (HEMA) (20-40%)
« Dimetacrilat alifatic hidrofob (10-30%)
« dl-Camforchinona (< 1%)
« Acceleratoare (< 3%)
« N, N-dietanol-p-toluidina (< 1%)
« Siliciu coloidal (5-15%)

2) CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR
- Dimetacrilat aromatic hidrofob (30-70%)
« 3-metacriloxipropil trimetoxisilan (30-70%)

3) ALLOY PRIMER
« Acetona (> 90%)
+ 10-metacriloiloxidecil dihidrogen fosfat (MDP) (< 0,5%)
* 6-(4-vinilbenzil-N-propil) amino-1,3,5-triazina-2,4-ditiona (< 1%)

4) K-ETCHANT GEL
+ Acid fosforic
» Apa
« Siliciu coloidal
« Colorant

5) CLEARFIL ST OPAQUER
« Material de restaurare din siliciu (> 60%)
« Siliciu coloidal silanizat (< 3%)
« Siliciu coloidal (< 3%)
« Trietilenglicol-dimetacrilat (TEGDMA) (< 10%)
- Bisfenol A diglicidilmetacrilat (Bis-GMA) (5-25%)
« dl-Camforchinona (< 1%)
+ Benzoil peroxid (< 1%)
- Dioxid de titan (< 1%)

Unitatile dintre paranteze sunt procente de masa.

VIIl. PROCEDURI CLINICE

. Pregatirea suprafetelor aderente
Slefuiti suprafetele aderente folosind o freza diamantata si pozitionati un bizou in zona
marginala.

-~



2. Tratarea suprafetelor aderente cu acid fosforic
Aplicati K-ETCHANT GEL pe suprafata aderenté (inclusiv pe smalt, dacé exista). Lasati sa
actioneze timp de 5 secunde, apoi clatiti si uscati.

3. Suprafata metalelor pretioase
Atunci cand se utilizeaza metale pretioase, aplicati ALLOY PRIMER si uscati.

4. Tratamentul pe baza de silan
(1) Dispensati cate o picaturd de CLEARFIL SE BOND PRIMER si de CLEARFIL
PORCELAIN BOND ACTIVATOR intr-un godeu al recipientului de dispensare si
amestecati-le.
[OBSERVATIE]
PRIMER si CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR trebuie amestecate chiar
inainte de aplicare.
(2) Aplicati amestecul pe suprafata aderenta folosind varful unei perii de unica folosinta.
(3) Lasati sa actioneze timp de 5 secunde. Procedati cu atentie pentru a evita contactul
salivei sau al exsudatului cu suprafetele tratate. Daca suprafata aderenta se extinde pe
dinte, lasati amestecul sa actioneze timp de 20 de secunde.
(4) Uscati suficient suprafata aderenta sufland usor aer.
[ATENTIE]
Nu spalati suprafata tratata.

5. Lipirea

(1) Dispensati cantitatea necesara de CLEARFIL SE BOND BOND intr-un godeu al
recipientului de dispensare chiar inainte de aplicare.

(2) Aplicati BOND pe intregul perete al cavitatii folosind un varf de perie de unicé folosinta.
Procedati cu atentie pentru a evita contactul salivei sau al exsudatului cu suprafetele
tratate.

(3) Realizati o pelicula adeziva uniforma folosind un flux de aer usor.

(4) Fotopolimerizati BOND timp de 10 secunde folosind o lampa de fotopolimerizare
(lungimea undelor de iradiere: 400 — 515 nm, intensitatea luminii: >300 mW/cm?).

6. Aplicarea agentului de opacizare
Utilizati CLEARFIL ST OPAQUER pe suprafata metalica pentru a preveni reflexiile metalice.
Fotopolimerizati CLEARFIL ST OPAQUER timp de 40 secunde folosind o lampa de
fotopolimerizare (lungimea undelor de iradiere: 400 — 515 nm, intensitatea luminii: >300
mW/cm?).

7. Aplicarea rasinii compozite de restaurare
Aplicati rasina compozita (de ex., CLEARFIL MAJESTY ES-2, CLEARFIL MAJESTY ES
Flow) in cavitate, fotopolimerizati, finisati si lustruiti respectand instructiunile producatorului.

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

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

[OBSERVATIE]
,CLEARFIL”, ,SE BOND”, ,CLEARFIL ST si ,CLEARFIL MAJESTY” sunt marci comerciale

sau marci comerciale inregistrate ale KURARAY CO., LTD.
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. UVOD
CLEARFIL REPAIR sastoji se od sredstva CLEARFIL SE BOND (PRIMER i BOND),
CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR, ALLOY PRIMER, K-ETCHANT GEL, CLEARFIL
ST OPAQUER i dodataka. CLEARFIL SE BOND je vezivni sustav koji se stvrdnjava svjetlom, a
sastoji se od samojetkajuceg premaza i vezivnog sredstva. Premaz pruza istovremeno lije¢enje
dentina i cakline. CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR koristi se u kombinaciji s
CLEARFIL SE BOND za povecanje ¢vrstoca vezivanja na keramicki ili stvrdnutu kompozitnu
smolu. ALLOY PRIMER je vezivni premaz za metal. Koristi se za povecanje vezivanja izmedu
dentalnih metala i materijala na bazi smole. K-ETCHANT GEL je gel za jetkanje koji sadrzi 40%
vodene otopine fosforne kiseline i koloidnog silicijevog dioksida. CLEARFIL ST OPAQUER je
restauracijska kompozitna smola koja se stvrdnjava svjetlom, a koristi se za maskiranje
izlozenih metalnih povrsina i diskoloracije zuba. Op¢a klinicka korist materijala CLEARFIL
REPAIR je restauriranje funkcije zube za sliede¢e INDIKACIJE ZA UPORABU.

. INDIKACIJE ZA UPORABU
Intraoralni popravak polomljenih krunica, mostova, umetaka i navlaka izradenih od keramike,
hibridnih keramika ili kompozitne smole

Ill. KONTRAINDIKACIJE A
Bolesnici s anamnezom preosjetljivosti na metakrilatne monomere ili aceton

IV. MOGUCE NUSPOJAVE A
Oralna sluznica moze postati bjelkasta u dodiru s adhezivom CLEARFIL SE BOND PRIMER ili
ALLOY PRIMER zbog koagulacije proteina. To je obi¢no privremena pojava koja ¢e nestati za
nekoliko dana. Uputite bolesnike da izbjegavaju iritaciju zahvacenog podrucja dok cetkaju
zube. K-ETCHANT GEL moze izazvati upalu ili eroziju zbog svojih iritirajucih svojstava.

V. NEKOMPATIBILNOSTI A
1. Za zastitu pulpe ili priviemeno brtvljenje nemojte upotrebljavati materijale koji sadrze
eugenol obzirom da eugenol moze usporiti proces stvrdnjavanja.

. Nemojte upotrebljavati hemostatike koji sadrze spojeve od Zeljeza, jer ti materijali mogu
umanijiti adheziju i mogu uzrokovati diskoloraciju ruba zuba ili okolne gingive, zbog preostalih
iona zZeljeza.

. Kada koristite hemostatike koji sadrze aluminijev klorid, minimizirajte koli¢inu; pazite da
sprijecite dodir s prianjaju¢om povrsinom. Ako to ne u€inite, moze se smanijiti ¢vrstoca
vezivanja za strukturu zuba.

n

w

VI. MUERE OPREZA A
1. Sigurnosne mjere opreza

. Ovaj proizvod sadrzi tvari koje mogu uzrokovati alergijske reakcije. Izbjegavajte koristenje
proizvoda u bolesnika s poznatim alergijama na metakrilatne monomere ili bilo koje druge
komponente.

. Ako bolesnik pokazuje reakciju preosjetljivosti poput osipa, ekcema, obiljezja upale, ¢ira,
otekline, svrbeza ili utrnulosti, prekinite primjenu proizvoda, uklonite proizvod i potrazite
lije¢nicku pomo¢.

. Budite oprezni kako biste sprijecili da proizvod dode u dodir s kozom ili ude u o¢i bolesnika.
Prije primjene proizvoda prekrijte bolesnikove o¢i ruénikom kako bi ih zaétitili u slu¢aju
prskanja materijala.

. Ako proizvod dode u dodir s ljudskim tkivima, poduzmite sliedece radnje:

<Ako proizvod dode u oci>
Odmah operite o&i obilnom koli¢inom vode i posavjetujte se s lije¢nikom.

<Ako proizvod dode u dodir s kozom ili sluznicom usne Supljine>
Odmah obrisite povr§inu pamuénim tamponom ili gazom namoc¢enom u alkohol i isperite
obilnom koli¢inom vode.

Budite oprezni kako biste sprijecili bolesnika da slu¢ajno proguta proizvod.

Nemojte ponovno koristiti nastavak cetkice za jednokratnu uporabu kako biste sprijecili

kriznu kontaminaciju. Odbacite ga nakon uporabe.

Nosite rukavice ili poduzmite druge prikladne zastitne mjere kako biste sprijecili pojavu

preosijetljivosti koja moze proizaéi iz dodira s monomerima metakrilata ili bilo kojom drugom

komponentom.

. Ako se bolesnik po¢ne lo$e osjecati nakon udisanja acetona koji je sadrzan u ALLOY
PRIMER, potaknite bolesnika na udisanje velikih koli¢ina svjezeg zraka.

9. OdlozZite ovaj proizvod kao medicinski otpad kako biste sprijecili infekciju.
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2. Mjere opreza prilikom rukovanja i manipulacije

[Opce mjere oprezal

1. Ovaj se proizvod ne smije koristiti u svrhe koje nisu navedene u [ll. INDIKACIJE ZA
UPORABUI.

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

3. Koristite gumenu plahticu za sprje¢avanje onecis¢enja i kontrolu viage.

[CLEARFIL SE BOND]

. Koristite plo¢icu za blokiranje svjetla kako biste izbjegli izlaganje materijala radnoj ili
prirodnoj svjetlosti, i upotrijebite materijal unutar 3 minute nakon doziranja. PRIMER i BOND
stvrdnut ¢e se u gel ako se ostave pod radnom ili prirodnom svjetlosti (sunc¢eva svjetlost kroz
prozor).

. Ako postoji prianjajuc¢a povrsina, ukljuujuéi ne-rezanu caklinu, nanesite K-ETCHANT GEL
na ne-rezanu caklinu, ostavite na mjestu 10 sekundi, operite vodom te osusite. Zatim,
nanesite proizvod na prianjajucu povrsinu.

. Ocistite kavitet dovoljno da se sprijeci slabo vezivanje. Ako je prianjaju¢a povrsina
kontaminirana slinom ili krvlju, temeljito je isperite i osusite prije vezivanja.

-
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[CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR]

1. Ako je prianjaju¢a povrsina koja se tretira kontaminirana slinom ili krvlju, isperite s vodom,
osusite, oCistite povrsinu sredstvom za jetkanje (npr. K-ETCHANT GEL) te ponovno
tretirajte.

2. Ako se proizvod nakuplja na mlaznici spremnika, uklonite ga pamuénim tamponom ili gazom
natopljenom alkoholom.

[ALLOY PRIMER]

1. Ako je metalna prianjaju¢a povrsina kontaminirana slinom prije ili nakon nano$enja
proizvoda, o€istite povr§inu pamuénim tamponom namoc¢enim u etanol i ponovno nanesite
premaz.

[K-ETCHANT GEL]
1. Ako se proizvod zalijepi za odjecu, isperite ga vodom.

2. Proizvod se moze stvrdnuti kada nije u uporabi. U tom slu¢aju, sadrzaj se vraca u tekuce
stanje tre§njom boce zacepljene poklopcem.

3. Potreban je oprez kako bi se sprijecio kontakt sline s jetkanom povr§inom zuba. Bilo koja
povrsina zuba kontaminirana slinom mora se ponovno jetkati.

[CLEARFIL ST OPAQUER]

1. Obavezno pamuénim tamponom obriSite preostalu pastu s vrha $trcaljke prije zatvaranja
poklopcem; u protivnom, poklopac moze otpasti.

2. Izbjegavaijte dijeljenje iste paste s razlicitim bolesnicima kako biste sprijecili kriznu
kontaminaciju.

[Dentalna jedinica za svjetlosno stvrdnjavanje]

1. Ne gledajte izravno u izvor svjetlosti. Preporucaju se zastitne naocale.

2. Niski intenzitet svjetla uzrokuje slabo prianjanje. Provjerite vijek trajanja lampe i postoji li
kontaminacija vrha dentalne lampe za stvrdnjavanje. Preporucuje se pomocéu odgovarajué¢eg
uredaja za procjenu svijetlosti provjeriti intenzitet svjetla dentalne lampe u odgovarajuc¢im
intervalima.

. Emitirajuci vrh dentalne jedinice za stvrdnjavanje treba drzati $to je moguce blize i okomitije
na povrsinu smole. Ako se velika povr§ina smole mora stvrdnuti svjetiom, preporuduje se
podijeliti podruéje u vise odjeljaka i zasebno stvrdnjavati svjetiom svaki odjeljak.

w

. Mjere opreza pri pohrani

. Proizvod se mora upotrijebiti do isteka roka valjanosti navedenog na pakiranju.

. ALLOY PRIMER, K-ETCHANT GEL i CLEARFIL ST OPAQUER se moraju ¢uvati na 2-25
°C/36-77 °F kad se ne koriste. CLEARFIL SE BOND i CLEARFIL PORCELAIN BOND
ACTIVATOR se moraju ¢uvati u hladnjaku (2-8 °C/36-46 °F) kad se ne koriste, i moraju se
staviti na sobnu temperaturu prije uporabe.

. Vratite poklopac boce $to je prije moguée nakon doziranja smole iz boce.

ALLOY PRIMER je hlapiv. Poklopac se mora vratiti $to je prije moguée nakon uporabe. Ako

se spremnik ostavi nepoklopljen, hlapivi aceton ¢e ispariti.

. Proizvod se mora ¢uvati od prekomjerne topline, izravne sunéeve svjetlosti ili plamena.
ALLOY PRIMER je zapaljiv. Ne koristite ga i ne ¢uvajte ga u blizini otvorenog plamena.

. Proizvod se mora ¢uvati na odgovarajuéem mjestu dostupnom samo dentalnom osoblju.
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VIl. KOMPONENTE

1. Komponente
Sastav i koli¢inu molimo pogledajte na vanjskom pakiranju.
1) CLEARFIL SE BOND
+ PRIMER
+ BOND
2) CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR
3) ALLOY PRIMER
4) K-ETCHANT GEL
5) CLEARFIL ST OPAQUER
6) Dodaci
« Light blocking plate (plocica za blokiranje svjetla)*
+ Mixing dish (posuda za mijeSanje)*
- Disposable blush tips (white) [nastavci etkice za jednokratnu uporabu (bijeli)]
« Brush tip handle (white) [drSka nastavka Cetkice (bijela)]*
« Outer case (vanjska futrola)*
PRIMER i BOND mogu se lako dozirati pomocu ove vanjske futrole.
*Potro$ni materijali

2. Sastojci
Glavni sastojci
1) CLEARFIL SE BOND
(1) PRIMER
+ 10-metakriloiloksidecil dihidrogen fosfat (MDP) (10-30%)
« 2-hidroksietil metakrilat (HEMA) (10-30%)
« hidrofilni alifatski dimetakrilat (5-10%)
« dl-kamforkinon (< 1%)
* N,N-dietanol-p-toluidin (< 5%)
* voda (40-60%)
(2) BOND
+ 10-metakriloiloksidecil dihidrogen fosfat (MDP) (< 10%)
- bisfenol-A-diglicidilmetakrilat (Bis-GMA) (25-45%)
« 2-hidroksietil metakrilat (HEMA) (20-40%)
« hidrofobni alifatski dimetakrilat (10-30%)
« dl-kamforkinon (< 1%)
« akceleratori (< 3%)
* N,N-dietanol-p-toluidin (< 1%)
« koloidni silicijev dioksid (5-15%)

2) CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR
« hidrofobni aromatski dimetakrilat (30-70%)
+ 3-metakril-oksipropil trimetoksisilan (30-70%)

3) ALLOY PRIMER
« aceton (> 90%)
+ 10-metakriloiloksidecil dihidrogen fosfat (MDP) (< 0,5%)
* 6-(4-vinilbenzil-N-propil)amino-1,3,5-triazin-2,4-dition (< 1%)

4) K-ETCHANT GEL
« fosforna kiselina
* voda
« koloidni silicijev dioksid
* boja

5) CLEARFIL ST OPAQUER
« punilo od silicij dioksida (> 60%)
« silanizirani koloidni silicijev dioksid (< 3%)
« koloidni silicijev dioksid (< 3%)
« trietilenglikol dimetakrilat (TEGDMA) (< 10%)
« bisfenol-A-diglicidilmetakrilat (Bis-GMA) (5-25%)
- dl-kamforkinon (< 1%)
« benzoil-peroksid (< 1%)
« titanijev dioksid (< 1%)

Jedinice u zagradama su mase u %.

VIiI. KLINIEKI POSTUPCI

-

. Priprema prianjajuéih povrsina
Ohrapavite prianjajuce povrsine pomocu dijamantnog vrha i postavite kosinu na rubno
podrudje.

N

. Tretiranje prianjajucih povrsina fosfornom kiselinom
Nanesite K-ETCHANT GEL na prianjaju¢u povrsinu (ukljuéujuci caklinu, ako je prisutna).
Ostavite na mjestu 5 sekundi, zatim isperite i osusite.

w

. PovrSina od plemenitog metala
Kad se koristi plemeniti metal, nanesite ALLOY PRIMER i osusite.



4. Tretman silanom

(1) Stavite po jednu kap CLEARFIL SE BOND PRIMER-a i aktivatora CLEARFIL
PORCELAIN BOND ACTIVATOR u jazicu posude za doziranje i pomijesajte ih.
[NAPOMENA]

PRIMER i CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR trebaju se izmijesati
neposredno prije nanosenja.

(2) Nanesite mjesavinu na prianjajucu povr§inu pomocu nastavka cetkice za jednokratnu
uporabu.

(3) Ostavite na mjestu 5 sekundi. Budite oprezni da slina ili eksudat ne dode u dodir s
tretiranim povrsinama. Ako se prianjajuc¢a povrsina nastavlja na zub, ostavite mjeSavinu
na mjestu 20 sekundi.

(4) Dovoljno osusite prianjajucu povrsinu puhanjem blagog zraka.

[OPREZ]
Ne perite tretiranu povrsinu.

5. Vezivanje

(1) Stavite potrebnu koli¢inu CLEARFIL SE BOND BOND-a u jaZicu posude za doziranje
neposredno prije nanosenja.

(2) Nanesite BOND na cijeli zid kaviteta pomoc¢u nastavka Cetkice za jednokratnu uporabu.
Budite oprezni da slina ili eksudat ne dode u dodir s tretiranim povr§inama.

(3) Napravite jednoliki vezivni film pomocu lagane zracne struje.

(4) Stvrdnite BOND svjetlom u trajanju od 10 sekundi pomoc¢u dentalne polimerizacijske
svjetlosti (duljina valnog zracenja: 400-515 nm, intenzitet svjetla: >300 mW/cm?).

6. Nanosenje neprozirnog sredstva
Upotrijebite CLEARFIL ST OPAQUER za metalnu povrsinu kako biste sprijecili metalni sjaj.
Stvrdnite CLEARFIL ST OPAQUER svjetlom u trajanju od 40 sekundi pomocu dentalne
polimerizacijske svjetlosti (duljina valnog zra¢enja: 400-515 nm, intenzitet svjetla: >300
mW/cm?).

7. Postavite kompozitnu smolu za ispunu
Postavite kompozitnu smolu (npr. CLEARFIL MAJESTY ES-2, CLEARFIL MAJESTY ES
Flow) u kavitet, stvrdnite svjetlom, zavrSite i ispolirajte u skladu s uputama proizvodaca.

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

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

[NAPOMENA]
LCLEARFIL®, ,SE BOND*, ,CLEARFIL ST*i ,CLEARFIL MAJESTY* su registrirane robne
marke ili robne marke tvrtke KURARAY CO., LTD.
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. BEVEZETES
A CLEARFIL REPAIR 0sszetevéi a CLEARFIL SE BOND (PRIMER és BOND), CLEARFIL
PORCELAIN BOND ACTIVATOR, ALLOY PRIMER, K-ETCHANT GEL, CLEARFIL ST
OPAQUER, valamint kiegésziték. A CLEARFIL SE BOND egy fényre keményedd
kétérendszer, amely egy 6nsavazo primerbdl és egy kotéanyagbol all. A primer lehetévé teszi a
dentin és a zomanc egyidejli kezelését. A CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR
CLEARFIL SE BOND-dal kombinalva a keramiahoz vagy a fényre keményedé kompozit
mligyantahoz valo tapadas erésségének fokozasara hasznalhat6. Az ALLOY PRIMER egy
fémre tapadé primer. Fogaszati fémek és mligyantaalapi anyagok kozotti tapadas novelésére
alkalmazzak. A K-ETCHANT GEL egy maratogél, amely foszforsav 40%-0s vizes oldatabol és
kolloidéalis kovaféldbél all. A CLEARFIL ST OPAQUER egy fényre kété restauracios kompozit
miigyanta, amelyet nyilt fémfellletek és a fog elszinez6désének maszkolasara alkalmaznak. A
CLEARFIL REPAIR termék altalanos klinikai elénye a fogak funkciojanak helyreallitasa az
alabbi JAVALLATOK esetén.

. JAVALLATOK
Keramiabol, hibrid keramiabdél vagy kompozit mligyantabol késziilt térétt koronak, hidak,
restauraciok, inlay és onlay készitmények intraoralis javitasa

Ill. ELLENJAVALLATOK A
Metakrilat-monomerekre vagy acetonra ismerten tulérzékeny paciensek

IV. LEHETSEGES MELLEKHATASOK A
A széjnyalkahartya a CLEARFIL SE BOND PRIMER-ral vagy ALLOY PRIMER-ral érintkezve
fehéresre szinezédhet el fehérjék kicsapddasa miatt. Ez tobbnyire atmeneti jelenség, amely
néhany napon belil elmulik. Kérje meg a pacienst, hogy az érintett teriilet fogkefével vald
tisztitasa soran kerlilje az érintett teriilet ingerlését. A K-ETCHANT GEL irritacios hatasa miatt
gyulladast vagy felmarodast okozhat.

V. INKOMPATIBILITASOK &

1. Pulpavédelemre vagy atmeneti lezaras céljabol ne alkalmazzon eugenoltartalmui anyagokat,
mivel az eugenol késleltetheti a kikeményedési folyamatot.

2. Ne alkalmazzon vasvegytilet-tartalmu vérzéscsillapitokat, mivel ezek az anyagok
akadalyozhatjak az adhéziét, és a megmaradé vasionok a fogszél vagy a kornyezé gingiva
elszinezédését okozhatjak.

3. Aluminium-klorid-tartalmu vérzéscsillapitok alkalmazasakor korlatozza a mennyiséget;
ugyelien arra, hogy ne keruljon sor az adheziv felllettel valo érintkezésre. Ellenkezé esetben
gyenglilhet a fog keményéallomanyahoz valé kétés.

VI. OVINTEZKEDESEK A
1. Biz g K

. Ez a termék olyan anyagokat tartalmaz, amelyek allergias reakciot okozhatnak. A
metakrilat-monomerekre és az egyéb Gsszetevéire ismerten allergias paciensek esetében
ne alkalmazza.

. Ha a betegnél tulérzékenységi reakcio, példaul kiités, ekcéma, gyulladasi jelenség, fekély,
duzzanat, viszketés vagy zsibbadas 1ép fel, hagyja abba a termék alkalmazéasat, tavolitsa el
a terméket, és kérje ki orvos véleményét.

. Ugyeljen arra, hogy a termék ne érintkezzen a bérrel, és ne ker(iljon a paciens szemébe. A
termék alkalmazésa el6tt egy kendével takarja le a paciens szemét, hogy megvédie a
kifréccsend anyagtol.

. Ha a termék emberi testszdvettel érintkezik, akkor a kdvetkezéképpen jarjon el:

<Ha a termék szembe kertil>
A szemet azonnal béséges mennyiség( vizzel 6blitse ki, és forduljon orvoshoz.

<Ha a termék bdrrel vagy a szaj nyalkahartyajaval érintkezik>
A teriiletet azonnal térélje le alkohollal atitatott vattapamaccsal vagy gézzel, és dblitse le
béséges mennyiségl vizzel.

Ugyeljen arra, hogy a beteg ne nyelje le véletleniil a terméket.

. A keresztfertézédés megel6zése érdekében egyszer hasznalatos ecsetet ne hasznéljon
tébbszo6r. Hasznalat utan artalmatlanitsa.

. A metakrilat-monomerekkel vagy a mas 6sszetevdivel valo érintkezésbdl eredé tulérzéke-
nység megelézése érdekében viselien kesztylit, vagy alkalmazzon méas megfeleld
védbintézkedéseket.

. Ha egy beteg ALLOY PRIMER-ben lévé aceton belélegzése utan rosszul érzi magat,
szdlitsa fel, hogy szivjon béséges mennyiségd friss levegét.

9. A fert6zés elkerllése érdekében a terméket egészségugyi hulladékként artalmatlanitsa.
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2. A kezelés és a feldolgozas soran d6 ovil
[Altalanos 6vintézkedések]

1. A termék csak a [Il. JAVALLATOK] részben megnevezett célokra alkalmazhato.
2. A terméket kizarélag fogorvosok hasznalhatjak.

3. A fertézések elkerllésére és a nedvesség korlatozasara javasoljuk kofferdam alkalmazéasat.

[CLEARFIL SE BOND]

1. Annak elkerilésére, hogy az anyagot kezelési fénynek vagy kérnyezeti fénynek tegye ki,
alkalmazzon fényelzar6 lemezt, és az anyagot az adagolastél 3 percen beliil hasznalja fel.
Ha a PRIMER és a BOND kezelési fénynek vagy kornyezeti fénynek (ablakon at bejévé
napfénynek) van kitéve, akkor géllé allnak 6ssze.

. Tapado fellilet, ezen belll nem preparalt fogzomanc esetén vigyen fel K-ETCHANT GEL-t a

preparalt fogzomancra, 10 masodpercig hagyja hatni, mossa le vizzel, majd szaritsa meg.

Ezutan a terméket vigye fel egy tapado feliiletre.

A gyenge kotés megakadalyozasa céljiabol megfeleléen tisztitsa ki a kavitast. Ha az adheziv

felulet nyallal vagy vérrel szennyez6détt, akkor a kotés el6tt alaposan mossa ki és szaritsa

meg.
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[CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR]

1. Ha a kezelt felilet nyallal vagy vérrel szennyez6dott, dblitse vizzel, szaritsa meg, tisztitsa
meg a terlletet egy marato szerrel (pl. K-ETCHANT GEL), és ismételje meg a kezelést.

2. Ha a termék 6sszegydil a favokan vagy a tartalyon, vattapamacs vagy alkohollal atitatott géz
segitségével tavolitsa el.

[ALLOY PRIMER]
1. Ha a fém tapado fellilete a termék felvitele elétt vagy utan nyallal szennyezédik, tisztitsa
meg a fellletet etanollal nedvesitett vattapamaccsal, és ismét vigye fel a primert.

[K-ETCHANT GEL]
1. Ha a termék a ruhazathoz tapadna, mossa le vizzel.

2. Hasznalaton kivil a termék megkeményedhet. llyen esetben a a kupakkal lezart palackot
razva a tartalma ismét cseppfolyés lesz.

3. Ugyeljen arra, nehogy a nyal érintkezzen a maratott fogfeliilettel. Nyallal stb. szennyezédott
fogfeliletet Gjra kell maratni.

[CLEARFIL ST OPAQUER]

1. A kupak lezarasa utan a maradék pasztat vattapamaccsal térélje le a keverécsoérrél;
maéskulénben a kupak leeshet.

2. A keresztfert6z6dés megakadalyozasara ne hasznélja ugyanazt a pasztat tébb paciensnél.

[Fogaszati polimerizacios késziilék]

. Ne nézzen a fényforrasba. Javasoljuk védészemiiveg hasznalatat.

. Az alacsony fényintenzitas gyenge tapadéassal jar. Ellenérizze a lampa élettartamat és a
polimerizaciés lampa kilép6 nyilasan 1évé esetleges szennyezddéseket. Ajanlatos a
polimerizacios készilék fényintenzitasat idonként megfeleld fénymérd készulékkel
megmeérni.

. A polimerizacios késziilék fénykibocsato nyilasat minél kdzelebb kell tartani a mligyanta
felszinéhez, lehetbleg minél fliggélegesebben. Ha nagy migyantafeliletet kell fénnyel
keményiteni, akkor tanacsos a tertiletet tobb részre osztani, és minden részt kiilén
polimerizalni.
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Ovintézkedések a térolds soran

. A terméket a csomagolason feltiintetett lejarati datumig fel kell hasznalni.

. Az ALLOY PRIMER, K-ETCHANT GEL és CLEARFIL ST OPAQUER hasznalaton kivul

2-25°C/ 36-77°F hdmérsékleten taroland6. Hasznalaton kivil a CLEARFIL SE BOND-ot és a

CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR-t tarolja hiitészekrényben (2-8°C/36-46°F)

hémérsékleten, hasznélat elétt pedig vigye fel szobahémérsékletre.

A migyantanak a palackbol valé adagolasa utan mielébb tegye vissza a palack kupakjat.

Az ALLOY PRIMER illékony. A kupakot a lehetd legrovidebb idén belil vissza kell tenni. Ha

a tartalyon nincs kupak, akkor az illékony aceton elparolog.

. Széls6séges hémérséklettdl, kdzvetlen napfénytdl és nyilt langtdl tavol tartando. Figyelem!
Az ALLOY PRIMER gyulékony. Nyilt lang kézelében ne hasznalja és ne tarolja.

. A terméket Ugy tarolja, hogy csak fogaszati szakemberek férhessenek hozza.
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VII. 6SSZETEVOK
1. Osszetevék
A tartalomra és a mennyiségre vonatkoz6 adatok a csomagolés kilsején talalhatok.
1) CLEARFIL SE BOND
+ PRIMER
+ BOND
2) CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR
3) ALLOY PRIMER
4) K-ETCHANT GEL
5) CLEARFIL ST OPAQUER
6) Kiegészitok
« Light blocking plate (Fényelzaré lemez)*
* Mixing dish (Keverétal)*
« Disposable blush tips (white) [Egyszer hasznéalatos ecset (fehér)]
« Brush tip handle (white) [Ecset fogéja (fehér)]*
« Outer case (Kuls6 tok)*
A PRIMER és a BOND e kiilsé tok hasznalataval kénnyen adagolhato.
*Fogyoeszkozok

2. Osszetevék
F6 6sszetevék
1) CLEARFIL SE BOND
(1) PRIMER
+ 10-Metakril-oiloxidecil-dihidrogén-foszfat (MDP) (10-30%)
« 2-Hidroxietil-metakrilat (HEMA) (10-30%)
- Hidrofil alifas dimetakrilat (5-10%)
« dl-Kamforkinon (< 1%)
+ N,N-dietanol-p-toluidin (< 5%)
« Viz (40-60%)
(2) BOND
+ 10-Metakril-oiloxidecil-dihidrogén-foszfat (MDP) (< 10%)
- Biszfenol-A-diglicidil-metakrilat (Bis-GMA) (25-45%)
« 2-Hidroxietil-metakrilat (HEMA) (20-40%)
« Hidrofob alifas dimetakrilat (10-30%)
« dl-Kamforkinon (< 1%)
« Gyorsitoszerek (< 3%)
* N,N-dietanol-p-toluidin (< 1%)
« Kolloidalis szilicium (5-15%)

2) CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR
+ Hidroféb aromas dimetakrilat (30-70%)
+ 3-Metakriloxipropil-trimetoxiszilan (30-70%)

3) ALLOY PRIMER
« Aceton (> 90%)
+ 10-Metakril-oiloxidecil-dihidrogén-foszfat (MDP) (< 0,5%)
* 6-(4-Vinilbenzil-N-propil)amino-1,3,5-triazin-2,4-dition (< 1%)

4) K-ETCHANT GEL
« Foszforsav
- Viz
+ Kolloidélis szilicium
+ Festék

5) CLEARFIL ST OPAQUER
- Kovafold téltéanyag (> 60%)
+ Szilanizalt kolloidalis kovaféld (< 3%)
« Kolloidalis szilicium (< 3%)
« Trietilén-glikol-dimetakrilat (TEGDMA) (< 10%)
« Biszfenol-A-diglicidil-metakrilat (Bis-GMA) (5-25%)
« dl-kamforkinon (< 1%)
« Benzoil-peroxid (< 1%)
« Titan-dioxid (< 1%)

A zarojelben lévé mértékegységek tdmeg%-ok.
VIII. KLINIKAI ELJARASOK

. Adheziv felliletek el6készitése
A tapado feluleteket érdesitse gyémantheggyel, és helyezzen lejtds élet a peremre.

-

N

. Tapado felliletek foszforsavas kezelése
Vigyen fel K-ETCHANT GEL-t a tapad¢ feliiletre (a zomancra is, ha van). 5 masodpercig
hagyja hatni, majd 6blitse le és szaritsa meg.

3. Nemesfém feliilet
Nemesfém alkalmazasa esetén vigyen fel ALLOY PRIMER-t, majd szaritsa meg.



4. Szilanos kezelés

(1) Adagoljon egy-egy csepp CLEARFIL SE BOND PRIMER-t és CLEARFIL PORCELAIN
BOND ACTIVATOR-t az adagoléedény mélyedésébe, és keverje dssze.
[MEGJEGYZES]

A PRIMER-t és a CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR-t kdzvetlentl a felvitel
elétt keverje Ossze.

(2) A keveréket egyszer hasznéalatos ecsettel vigye fel a tapado feliletre.

(3) 5 masodpercig hagyja hatni. Ugyeljen arra, hogy a kezelt feliiletek ne érintkezzenek
nyallal vagy izzadmannyal. Ha a tapado felulet kiterjed a fogra, akkor a keveréket 20
maésodpercig hagyja hatni.

(4) A tapado¢ feliiletet enyhe Iégarammal megfeleléen szaritsa meg.

[FIGYELEM]
A kezelt fellletet ne mossa le.

5. Ragasztas

(1) A felvitel elétt tegye a sziikséges mennyiségli CLEARFIL SE BOND BOND-ot az
adagoléedénybe.

(2) A BOND-ot eldobhato ecsettel vigye fel a teljes tapado feliletre. Ugyeljen arra, hogy a
kezelt fellletek ne érintkezzenek nyallal vagy izzadmannyal.

(3) Gyenge légarammal képezzen egyenletes kotdanyagfiimet.

(4) A BOND-ot 10 méasodpercig keményitse polimerizacios lampaval (irradiacios
hullamhossz: 400-515 nm, fényintenzitas: > 300 mW/cm?).

6. Az opaker felvitele
Fémfeluletekhez, a fém atfénylésének megakadalyozasara hasznaljon CLEARFIL ST
OPAQUER-t. A CLEARFIL ST OPAQUER-t 40 méasodpercig keményitse polimerizacios
lampaval (irradiacios hullamhossz: 400-515 nm, fényintenzitas: > 300 mW/cm?).

7. Kompozit miigyanta restauracioé behelyezése
A kompozit mlgyantat (pl. CLEARFIL MAJESTY ES-2, CLEARFIL MAJESTY ES Flow) a
gyarto eléirasai alapjan vigye be a kavitasba, fénnyel keményitse ki, majd finirozza és
polirozza.

[GARANCIA]
A Kuraray Noritake Dental Inc. a bizonyitottan hibas termékeket kicseréli. A Kuraray Noritake
Dental Inc. nem véllal felelésséget a termékek alkalmazasabol, hasznalatabol vagy a hasznalat
lehetetlenségébdl eredd kdzvetlen, kdvetkezményes vagy specidlis veszteségekért vagy
karokért. A felhasznalé a hasznalat el6tt koteles megallapitani a termékek szandékolt
hasznalatra val6 alkalmassagat, és a felhasznalé vallalja az ezzel kapcsolatos minden
kockazatot és feleldsséget.

[MEGJEGYZES]
Ha a termékkel kapcsolatosan sulyos esemény kovetkezik be, jelentse a gyart6 alabb talalhatod
hivatalos képviseletének és a felhasznalo/beteg lakdhelye szerinti orszag szabalyozd
hatésagainak.

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

004 1562R377R-HU  01/2024



004 1562R377R

SLOVENSCINA|NAVODILA ZA UPORABO

GLEARHIL REFAIR

8°C

/\ < 46°F c €
AN 2o

36°F 0197

. UVOD
CLEARFIL REPAIR sestoji iz CLEARFIL SE BOND (PRIMER in BOND), CLEARFIL
PORCELAIN BOND ACTIVATOR, ALLOY PRIMER, K-ETCHANT GEL, CLEARFIL ST
OPAQUER in dodatkov. CLEARFIL SE BOND je na svetlobi strjujoce sredstvo in sestoji iz
samojedkalnega primerja in vezivo. Primer nudi moznost isto¢asnega zdravljenja zobovine in
sklenine. CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR se uporablja skupaj s CLEARFIL SE
BOND z namenom izbolj$anja adhezivnosti na keramiki ali strjeni kompozitni smoli. ALLOY
PRIMER je kovinski adhezivni primer. Uporablja se ga za izbolj$anje oprijemljivosti med
dentalnimi kovinami in materiali na osnovi smole. K-ETCHANT GEL je gel za jedkanje, ki
vsebuje 40-odstotno vodno raztopino fosforne kisline in koloidni silicijev dioksid. CLEARFIL ST
OPAQUER je svetlobno strjujo¢a kompozitna smola za restavracijo, ki se uporablja za
zakrivanje izpostavljene kovinske povrsine in beljenje zob. Splosna klini¢na korist izdelka
CLEARFIL REPAIR je obnovitev funkcije zoba pri naslednjih INDIKACIJAH ZA UPORABO.

. INDIKACIJE ZA UPORABO
Intraoralna popravila zlomljenih zobnih kron, mosti¢kov, inlejev in onlejev iz keramike, hibridne
keramike ali kompozitne smole.

1ll. KONTRAINDIKACIJE A
Bolniki z anamnezo preobcutljivosti na metakrilatne monomere ali aceton.

IV. MOZNI NEZELENI UCINKI A
Oralna sluzni¢éna membrana lahko po stiku z izdelkom CLEARFIL SE BOND PRIMER ali
ALLOY PRIMER zaradi koagulacije beljakovin postane belkasta. To je obi¢ajno za¢asni pojav,
ki bo izginil ¢ez nekaj dni. Poucite bolnike, naj se med $¢etkanjem zob izogibajo prizadetega
obmocja. K-ETCHANT GEL povzroci vnetje ali razjedanje zaradi svojega drazenja.

V. NEZDRUZLJIVOSTI &

1. Ne uporabljajte materialov, ki vsebujejo evgenol, za zad¢ito pulpe ali za zacasno tesnjenje,
ker lahko evgenol upocasni postopek strjevanja.

2. Ne uporabljajte hemostatikov, ki vsebujejo Zelezove spojine, saj lahko ti materiali zmanjsajo
adhezijo in lahko povzroéijo razbarvanje robov zob ali dlesni zaradi preostalih Zelezovih
ionov.

3. Pri uporabi hemostatikov, ki vsebujejo aluminijev klorid, zmanjSajte koli¢ino; bodite previdni,
da preprecite stik z adhezivno povrsino. Neupostevanje tega utegne oslabeti trdnost vezave
z zobno strukturo.

VI. PREVIDNOSTNI UKREPI A

Varnostni ukrepi

. Ta izdelek vsebuje snovi, ki lahko povzrocijo alergi¢ne reakcije. Preprecite uporabo izdelka
pri bolnikih z znanimi alergijami na metakrilatne monomere ali druge sestavine.

. Ce bolnik kaze preobcutljivostno reakcijo, kot so izpuscaj, ekcem, znaki vnetja, razjede,
oteklina, srbecica ali odrevenelost, prenehajte z uporabo izdelka, odstranite izdelek in
poiscite zdravstveno pomo¢.

. Bodite previdni, da izdelek ne pride v stik s koZo ali z o¢émi bolnika. Pred uporabo izdelka

pokrijte bolnikove oci z brisao, da jih zas¢itite pred morebitnim brizganjem materiala.

Ce izdelek pride v stik s ¢loveskim tkivom, postopajte, kot sledi:

<Ce izdelek pride v oko>
Takoj ocistite oko z obilno koli¢ino vode in se posvetujte z zdravnikom.

<Ce izdelek pride v stik s kozo ali ustno sluznico>
Obmogje takoj obriSite z bombaznim tamponom ali gazo, ki je navlazena z alkoholom, in
sperite z obilno koli¢ino vode.

Bodite previdni, da bolnik ne bo po nesreci pogoltnil izdelka.

Ne uporabljajte ponovno konice krtacke za enkratno uporabo, da prepreéite navzkrizno

kontaminacijo. Po uporabi jo zavrzite.

Nosite rokavice ali uporabite druge ustrezne zas¢itne ukrepe, da preprecite pojav

preobgéutljivosti, ki lahko nastane zaradi stika z metakrilatnimi monomeri ali drugimi

sestavinami.

. Ce postaja bolniku slabo po inhalaciji acetona, ki je v ALLOY PRIMER, svetujte bolniku, naj
vdihne obilo svezega zraka.

. Izdelek odstranite kot medicinski odpadek, da preprecite okuzbo.

- -
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2. Varnostni ukrepi pri postopanju in manipulaciji

[Splogni preventivni ukrepi]

1. Izdelek se ne sme uporabljati za namene, ki niso navedeni pod tocko [II. INDIKACIJE ZA
UPORABO].

2. Uporaba tega izdelka je omejena na zobozdravstvene strokovnjake.

3. Uporabite gumeno pregrado, da preprecite kontaminacijo in da ohranite kontrolo nad viago.

[CLEARFIL SE BOND]
. Uporabite plos¢o za blokiranje svetlobe, da material ne bo izpostavljen delovni svetlobi ali

-

naravni svetlobi in ga porabite v roku 3 minut po pripravi. PRIMER in BOND bosta strdila gel,

¢e ga puscate pod delovno svetlobo ali naravno svetloba (son¢na svetloba skozi okno).
. Ce je povrsina lepljiva, vkljuéno z nerazrezano sklenino, nanesite K-ETCHANT GEL na
nerazrezano sklenino, pustite jo stati 10 sekund, nato jo sperite z vodo in jo posusite.
Nanesite nato izdelek na lepljivo povrsino. .
. Ustrezno odistite votlino, da prepredite slabo vezavo. Ce je adhezivna povrsina
kontaminirana s slino ali krvjo, jo pred zacetkom nanosa veziva temeljito splaknite in
posusite.

N

()

[CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR]

1.Ce je zdravljena lepljiva povrsina onesnazen s slino ali krvjo, jo splaknite z vodo, posusite,
ocistite podrocje s sredstvo za jedkanje (npr. K-ETCHANT GEL), in jo ponovno obdelajte.

2. Ce se nabira izdelek na $obi ali posodici, ga ostraniti z uporabo bombaznega tampona ali
blazinice gaze, namocenega v alkoholu.

[ALLOY PRIMER]
1. Ce je kovinska lepljiva povr§ina onesnazena s slino pred ali po nanosu izdelka, povrsino
ocistite z bombaznim tamponom, navlazenim z etanolom, in ponovno nanesite primer.

[K-ETCHANT GEL]

1. Ce je izdelek prigel na oblagilo, ga izperite z vodo.

2. Izdelek se lahko med neuporabo strdi. V tem primeru postane vsebina spet teko¢a med
tresenjem steklenicke s pokrovékom. .

3. Paziti je treba na to, da ne pride slina v stik z jedkano povrsino zoba. Ce pride do
onesnazenja povrsine zoba s slino itd., jo je treba ponovno najedkati.

[CLEARFIL ST OPAQUER]

1. Prepricajte sem, da ste pobrisali ostanek paste s konice brizge z bombaznim tamponom,
preden namestite nanj pokrovéek, sicer lahko pokrovéek odpade.

2. Ne uporabljajte enake paste za ve¢ razliénih bolnikov, ker lahko pride do navzkrizne
kontaminacije.

[Enota za svetlobno strievanje]

1. Preprecite neposreden pogled v trdilno lu€. Priporoéamo noSenje zas¢itnih ocal.

2. Nizka svetlobna jakost povzroca slabo adhezijo. Preverite Zivljenjsko dobo lucke ter
morebitno kontaminacijo vodilne konice polimerizacijske lu¢ke. Priporodljivo je, da v
primernih ¢asovnih intervalih preverite svetlobno jakost za strjevanje z uporabo ustrezne
naprave za ocenjevanje svetlobe.

. Konico enote za svetlobno strievanje, ki oddaja svetlobo, je treba drzati ¢im blizje in
navpi¢no na povrsino smole. Ce je treba s svetlobo strditi vecje povrsine smole, je
priporoéljivo, da povrsino razdelite na ve¢ predelov in nato s svetlobo strdite vsak posamezni
predel posebej.

w

Varnostni ukrepi za shranjevanje

. lzdelek je treba uporabiti do datuma izteka roka uporabnosti, navedenega na embalazi.

ALLOY PRIMER, K-ETCHANT GEL in CLEARFIL ST OPAQUER je treba shraniti med

neuporabo pri 2-25 °C/36-77°F. CLEARFIL SE BOND in CLEARFIL PORCELAIN BOND

ACTIVATOR je treba med neuporabo shraniti v hladilniku (2—-8 °C /36-46°F) in pred

zaCetkom uporabe pocakati, da se segreje na temperaturo prostora.

Nadomestite pokrovéek ¢im prej, potem ko ste odvzeli smolo iz steklenicke.

. ALLOY PRIMER je hitro hlapljiv. Pokrovéek je treba po uporabi ¢im prej nadomestiti. Ce
posodice ne zaprete s pokrovékom, bo hitro hlapljivi aceton izhlapel.

. Izdelek je treba zavarovati pred izrednimi visokimi temperaturami in neposrednimi son¢nimi
Zarki ali plameni. Upostevajte, da je ALLOY PRIMER lahko vnetljiv. Ne uporabljajte ali
shranite ga blizu odprtega ognja.

6. lzdelek je treba shraniti na ustreznem mestu, kjer lahko dostopajo samo zobozdravniki.

N
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VIl. KOMPONENTE

1. Komponente
Za vsebino in koli¢ino glejte zunanjo stran embalaze.

1) CLEARFIL SE BOND
+ PRIMER
+ BOND

2) CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR

3) ALLOY PRIMER

4) K-ETCHANT GEL

5) CLEARFIL ST OPAQUER

6) Dodatki
« Light blocking plate (plo$¢a, ki blokira svetlobo)*
+ Mixing dish (mes$alna posodica)*
- Disposable blush tips (white) [konica krtacke za enkratno uporabo (bela)]
« Brush tip handle (white) [drzalo konice krtacke (bela)]*
« Outer case (zunanja posoda)*
PRIMER in BOND je mogoce zlahka pripraviti z uporabe te zunanje posode.
*Potro$ni material

2. Sestavine
Osnovne sestavine
1) CLEARFIL SE BOND
(1) PRIMER
+ 10-metakriloiloksidecil dihidrogenfosfat (MDP) (10-30%)
« 2-hidroksietil metakrilat (HEMA) (10-30%)
« hidrofilni alifatski dimetakrilat (5-10%)
« dl-kamforkinon (< 1%)
« 2,2'-[(4-metilfenil)imino]bisetanol (< 5%)
« voda (40-60%)
(2) BOND
« 10-metakriloiloksidecil dihidrogenfosfat (MDP) (< 10%)
- bisfenol A diglicidilmetakrilat (Bis-GMA) (25-45%)
« 2-hidroksietil metakrilat (HEMA) (20-40%)
« hidrofoben alifatski dimetakrilat (10-30%)
« dl-kamforkinon (< 1%)
« pospesevalci (< 3%)
« 2,2'-[(4-metilfenil)imino]bisetanol (< 1%)
« koloidni silicijev dioksid (5-15%)

2) CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR
« hidrofobni aromati¢ni dimetakrilat (30-70%)
+ 3-metakriloksipropil trimetoksilan (30-70%)

3) ALLOY PRIMER
« aceton (> 90%)
+ 10-metakriloiloksidecil dihidrogenfosfat (MDP) (< 0,5%)
* 6-(4-vinilbenzil-N-propil)amino-1,3,5-triazin-2,4-dition (< 1%)

4) K-ETCHANT GEL
« fosforna kislina
* voda
« koloidni silicijev dioksid
« barvilo

5) CLEARFIL ST OPAQUER
« polnilo silicijeva dioksida (> 60%)
« silaniziran koloidni silicijev dioksid (< 3%)
« koloidni silicijev dioksid (< 3%)
« trietilenski glikolni dimetakrilat (TEGDMA) (< 10%)
« bisfenol A diglicidiimetakrilat (Bis-GMA) (5-25%)
- dl-kamforkinon (< 1%)
* benzoilni peroksid (< 1%)
« titanov dioksid (< 1%)

Enote v oklepajih so masni %.

VIIl. KLINIENI POSTOPKI

-

. Priprava adhezivnih povrsin
Adhezivno povrsino nahrapite z uporabo diamante konice in postavite zarezo na robno
obmocje.

N

. Fosforna kislina za obdelavo adhezivnih povrsin
Nanesite K-ETCHANT GEL na adhezivno povrsino (vkljuéno s sklenino, ¢e obstaja).
Pocakajte 5 sekund, nato sperite in posusite.

3. Povrsina iz plemenite kovine
Ce uporabljate plemenito kovino, nanesite ALLOY PRIMER in ga posusite.

4. Obdelava s silicijevim dioksidom
(1) Dajte po eno kapljico izdelka CLEARFIL SE BOND PRIMER ter CLEARFIL PORCELAIN
BOND ACTIVATOR v vdolbino posodice za pripravo zmesi in ju zmesajte.



[OPOMBA]
PRIMER in CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR je treba pomesati tik pred
nanosom.
(2) Zmes nanesite na adhezivno povrsino s konico krtacke za enkratno uporabo.
(3) Pocakajte 5 sekund. Bodite previdni, da slina ali eksudat ne prideta v stik z obdelano
povrsino. Ce se adhezivna povrsina razsiri do zoba, pustite zmes mirovati 20 sekund.
(4) Adhezivno povrsino dobro posusite z neznim napihovanjem zraka.
[POZOR]
Obdelane povrsine ne izpirajte.

5. Vezava

(1) Ustrezno koli¢ino izdelka CLEARFIL SE BOND BOND dajte v vdolbino posodice za
pripravo zmesi nemudoma pred nanosom.

(2) BOND nanesite na celotno steno zobne votline s konico krtacke za enkratno uporabo.
Bodite previdni, da slina ali eksudat ne prideta v stik z obdelano povrsino.

(3) Poskrbite za enakomerno vezivno plast z uporabo neznega zraénega toka.

(4) BOND svetlobno strdite 10 sekund z dentalno polimerizacijsko lu¢ko (valovna dolzina
osvetlitve: 400-515 nm, svetlobna jakost: > 300 mW/cm2).

6. Nanos kompozitne smole
Uporabite CLEARFIL ST OPAQUER za kovinske povrsine, da s tem prepredite vidljivost
kovine. CLEARFIL ST OPAQUER svetlobno strdite 40 sekund z dentalno polimerizacijsko
lu¢ko (valovna dolzina osvetlitve: 400-515 nm, svetlobna jakost: > 300 mW/cm?).

7. Nanos restavracijske kompozitne smole
Vstavite kompozitno smolo (npr. CLEARFIL MAJESTY ES-2, CLEARFIL MAJESTY ES
Flow) v votlino, strdite s svetlobo, zakljudite in spolirajte skladno s proizvajaléevimi navodili.

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

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

[OPOMBA]
»CLEARFIL«, »SE BOND«, »CLEARFIL ST« in »CLEARFIL MAJESTY « so registrirane
blagovne znamke ali blagovne znamke druzbe KURARAY CO., LTD.
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CESKY NAVOD K POUZITi

GLEARHIL REFAIR
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CLEARFIL REPAIR se sklada z CLEARFIL SE BOND (PRIMER a BOND), CLEARFIL
PORCELAIN BOND ACTIVATOR, ALLOY PRIMER, K-ETCHANT GEL, CLEARFIL ST
OPAQUER a pfisluenstvi. CLEARFIL SE BOND je svétlem tvrdnouci systém bondingu a
sklada se ze samoleptaciho primeru a bondingového prostfedku. Primer umozriuje souasné
oSetfeni dentinu a skloviny. CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR se pouziva v
kombinaci s CLEARFIL SE BOND, aby se zlepsila pfilnavost na keramiku nebo tuhnouci
kompozitum. ALLOY PRIMER je primer pfilnavy na kovy. Pouziva se ke zlepseni pfilnavosti
mezi dentalnimi kovy a materialy na bazi pryskyfice. K-ETCHANT GEL je leptaci gel a sklada
se ze 40 % kyseliny fosfore¢né ve vodném roztoku a koloidnim kfemiku. CLEARFIL ST
OPAQUER je svétlem tvrzené vypliiové kompozitum k zakryti otevienych kovovych ploch a
zabarveni zubd. Obecnym klinickym pfinosem pripravku CLEARFIL REPAIR je obnoveni
funkce zubu pro nasleduijici INDIKACE PRO POUZITI.

. INDIKACE PRO POUZITI
Intraoralni oprava frakturovanych korunek, mustkd, inleji a onleji z keramiky, hybridni keramiky
nebo kompozita

1ll. KONTRAINDIKACE A
Pacienti s citlivosti na methacrylat monomery nebo aceton

IV. MOZNE VEDLEJSi UCINKY A
Ustni sliznice mtze pfi kontaktu s pfipravkem CLEARFIL SE BOND PRIMER nebo ALLOY
PRIMER v dusledku koagulace proteinti zbélat. Je to obvykle pfechodny jev, ktery béhem
nékolika malo dni zmizi. Upozornéte pacienta, aby dal pfi ¢isténi téchto ¢asti pozor na
podrazdéni. K-ETCHANT GEL muze zpusobit drazdénim zanéty nebo erozi.

V. NEKOMPATIBILITY A

1. Na ochranu pulpy nebo pfi provizornim uzavieni nepouzivejte zadny material obsahuijici
eugenol, mohl by zpomalit vytvrzovani.

2. Nepouzivejte zadna hemostatika obsahuijici Zelezité slouceniny, mohla by negativné ovlivnit
adhezi a zbytkové Zelezité ionty by mohly zpUsobit zbarveni na okraji zubu nebo okolni
dasné.

3. P¥i pouziti hemostatik obsahuijicich chlorid hlinity je nutno minimalizovat mnozstvi; dbejte na
to, aby se material nedostal do kontaktu s adhezni plochou, mohl by se oslabit spoj se
strukturou zubu.

VI. BEZPECNOSTNi OPATRENI A

Bezpecnostni pokyny

. Tento produkt obsahuje latky, které mohou vyvolat alergické reakce. U pacientd s citlivosti
na monomery metakrylatu nebo jiné slozky produkt nepouzivejte.

. Pokud se u pacientt projevi reakce z precitlivélosti, jako napr. vyrazka, ekzém, zanétlivé
projevy, viedy, otoky, svédéni nebo necitlivost, prestarite produkt pouzivat, odstrarite ho a
poradte se s lékarem.

. Dbejte na to, aby se produkt nedostal do kontaktu s pokozkou a nezasahl o¢i pacienta. Nez
zacénete produkt pouzivat, pfikryjte pacientovi oéi ruénikem, aby byl chranén, kdyby material
nahodou vystfikl.

. Pokud se produkt dostane do kontaktu s lidskou tkani, je nutno podniknout nasledujici

opatreni:

<Pokud se produkt dostane do oka>
Okamzité oko vyplachnéte velkym mnoZstvim vody a porad'te se s lékafem.

<Pokud se produkt dostane do kontaktu s pokozkou nebo Ustni sliznici>
Oblast okamzité otiete vatovym nebo mulovym tampénem smocenym v alkoholu a
oplachnéte velkym mnozstvim vody.

Davejte pozor, aby pacient nedopatfenim produkt nespolkl.

. Nepouzivejte znovu Spicku kartacku pro jedno pouziti, abyste zabranili kfizové kontaminaci.
Po pouZiti zlikvidujte.

. Pouzivejte rukavice nebo jina vhodna opatieni k ochrané pred alergickymi reakcemi, které
by mohly nastat v dlisledku kontaktu s monomery metakrylatu nebo jinymi slozkami.

. Kdyz se z pacienta po nadechnuti acetonu obsazeného v ALLOY PRIMER objevi pocity
nevolnosti, vyzvéte ho, aby dychal ¢erstvy vzduch.

. Zlikvidujte tento produkt jako lékarsky odpad, abyste predesli infekci.

- -
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2. Preventivni bezpecnostni opatieni pfi pouZiti a zpracovani

[V&eobecna preventivni bezpeénostni opatfeni]

1. Tento produkt se smi pouzivat pouze pro ty tcely, které jsou uvedeny v ¢asti [Il. INDIKACE
PRO POUZITI].

2. S produktem sméji pracovat vyhradné zubni lékafi.

3. K zabranéni znecisténi a kontrole vihkosti pouzivejte koferdam.

[CLEARFIL SE BOND]

. PouZzijte desku chranici proti svétlu, aby material nebyl vystaven osetfujicimu svétlu nebo
okolnimu svétlu a spottebujte béhem 3 minut po vytlaceni. PRIMER a BOND se spoji do
gelu, pokud jsou vystaveny oSetfujicimu svétlu nebo okolnimu svétlu (sluneénimu svétlu z
okna).

. U prilnavé plochy s neofiznutou sklovinou naneste K-ETCHANT GEL na neofiznutou
sklovinu a nechte pusobit 10 vtefin, omyjte vodou a nakonec osuste. Nakonec naneste
produkt na pfilnavou plochu.

. Abyste pii bondingu predesli problémim, kavitu dostate¢né vycistéte. Pokud je adhezni
plocha znecisténa slinami nebo krvi, dikladné ji pfed bondingem omyjte a osuste.

-
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[CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR]

1. Pokud je pfilnava plocha znecisténa slinami nebo krvi, vyplachnéte vodou, osuste, oblast
ocistéte leptacim prostiedkem (napi. K-ETCHANT GEL) a znovu oSetfete.

2. Produkt pfi nashromazdéni na trysce nebo na nadobé odstrarite vatovym nebo mulovym
tamponem namoc¢enym do alkoholu.

[ALLOY PRIMER]
1. Pokud je pfilnavy povrch kovu pred nebo po naneseni produktu znecistén slinami, plochu
vyCistéte vatovym tamponem namocenym v etanolu a primer znovu naneste.

[K-ETCHANT GEL]

1. Pokud produkt ulpi na obleceni, vodou jej smyjte.

2. Produkt muze pfi nepouzivani ztvrdnout. V tomto pfipadé je obsah opét tekuty, kdyz s
uzavienou lahvickou zatiepete.

3. Dbejte na to, aby sliny nepfisly do styku s naleptanym povrchem zubu. Povrch zubl
znecistény slinami apod. je nutno opét naleptat.

[CLEARFIL ST OPAQUER]

1. Zbytky pasty na otvoru stfikaCky pfed nasazenim uzaviraciho vi¢ka v kazdém pfipadé otiete
vatovym tamponem, jinak by mohlo vi¢ku spadnout.

2. Stejnou pastu nepouzivejte u riznych pacient, abyste zabranili kfizové kontaminaci.

[Polymerizaéni pfistroj]

1. Nedivejte se do svételného zdroje. Doporuc¢ujeme ochranné bryle.

2. Nizké intenzita svétla zptisobuje $patnou pfilnavost. Zkontrolujte provozni dobu lampy a
pfipadné znecisténi vystupniho otvoru polymeriza¢ni lampy. Doporucujeme intenzitu svétla
polymerizaéniho pfistroje pravidelné pomoci vhodného méfice svétla kontrolovat.

. Svétlo méa z polymerizaéniho pfistroje méa vystupovat nejblize ploSe s pryskyfici a kolmo k ni.
Pokud se ma vytvrdit velka plocha pryskyfice, doporucujeme ji rozdélit na vice ¢asti a
kazdou ¢ast vytvrzovat zvlast.

w

. Bezpecnostni opatreni pfi skladovani

Pouzijte produkt pfed uplynutim data expirace uvedeného na obalu.

. ALLOY PRIMER, K-ETCHANT GEL a CLEARFIL ST OPAQUER je nutno skladovat pfi
teploté 2—25 °C/36-77°F, kdyz se nepouzivaji. CLEARFIL SE BOND a CLEARFIL
PORCELAIN BOND ACTIVATOR je nutno uchovéavat pfi nepouzivani v lednici (2-8
°C/36-46°F); pred pouzitim musi pfipravky dosahnout teploty v mistnosti.

Uzavér lahvitky nasadte po vytladeni pryskyfice z lahvigky co mozna nejrychleji zpét.
ALLOY PRIMER je tékavy. Uzavér musi byt po pouziti co mozna nejrychleji opét nasazen.
Pokud zlstane nadoba nezaviena, tékavy aceton se vypari.

. Produkt je nutno chranit pfed ptsobenim tepla, pfimym slune¢nim zafenim nebo ohném.
Upozorriujeme, ze je ALLOY PRIMER hoflavy. Nepouzivejte nebo neskladuijte v blizkosti
otevfeného ohné.

Produkt je nutno uchovéavat tak, aby k nému méli pfistup pouze opravnéni zubni lékati a
zubni technici.
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VIl. KOMPONENTY

1. Komponenty
Udaje o obsahu a mnozstvi najdete na obalu.

1) CLEARFIL SE BOND
« PRIMER
+ BOND

2) CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR

3) ALLOY PRIMER

4) K-ETCHANT GEL

5) CLEARFIL ST OPAQUER

6) Prislusenstvi
« Light blocking plate (stinici deska)*
+ Mixing dish (michaci desticka)*
« Disposable blush tips (white) [Spicky kartacku pro jednorazoveé pouziti (bilé)]
« Brush tip handle (white) [drzadlo kartacku (bilé)]*
- Outer case (krabicka)*
PRIMER a BOND je mozné pomoci této krabicky lehce vytlait.
*Spotiebni materialy

2. Slozky
Hlavni slozky
1) CLEARFIL SE BOND
(1) PRIMER
« 10-metakryloyloxydecy! dihydrogenfosforec¢nan (MDP) (10-30%)
+ 2-hydroxyetylmetakrylat (HEMA) (10-30%)
« hydrofilni alifaticky dimetakrylat (5-10%)
« dl-kafrchinon (< 1%)
« N,N-diethanol-p-toluidin (< 5%)
+ voda (40-60%)
(2) BOND
+ 10-metakryloyloxydecyl dihydrogenfosfore¢nan (MDP) (< 10%)
- bisfenol-A diglycidylmetakrylat (Bis-GMA) (25-45%)
« 2-hydroxyetylmetakrylat (HEMA) (20-40%)
« hydrofobni alifaticky dimetakrylat (10-30%)
« dl-kafrchinon (< 1%)
« urychlovace (< 3%)
* N,N-diethanol-p-toluidin (< 1%)
« koloidni oxid kfemicity (5-15%)

2) CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR
« hydrofobni aromaticky dimetakrylat (30-70%)
« 3-methacryloxypropyl-trimethoxysilan (30-70%)

3) ALLOY PRIMER
- aceton (> 90%)
« 10-metakryloyloxydecy! dihydrogenfosfore¢nan (MDP) (< 0,5%)
* 6-(4-vinylbenzyl-n-propyl)amino-1,3,5-triazin-2,4-dithion (< 1%)

4) K-ETCHANT GEL
« kyselina fosfore¢na
* voda
« koloidni oxid kiemicity
* barvivo

5) CLEARFIL ST OPAQUER
« ktemikové plnidlo (> 60%)
- silanizovana koloidni oxid kfemicity (< 3%)
« koloidni oxid kiemicity (< 3%)
« trietylénglykol dimetakrylat (TEGDMA) (< 10%)
« bisfenol-A diglycidylmetakrylat (Bis-GMA) (5-25%)
« dl-kafrchinon (< 1%)
+ benzoylperoxid (< 1%)
- oxid titanicity (< 1%)

Jednotky v zavorkach jsou hmotnostni %.
VIIl. KLINICKE POSTUPY

. Pfiprava pfilnavého povrchu
Prilnavé plochy zdrsnéte diamantovou $pickou a umistéte na okraji zkoseni.

-
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. Osetreni pfilnavych ploch kyselinou fosfore¢nou
Naneste K-ETCHANT GEL na pfilnavou plochu (véetné skloviny, pokud je).
Nechte 5 vtefin plsobit, potom oplachnéte a osuste.

w

. Povrch z uSlechtilého kovu
P¥i pouziti uslechtilého kovu naneste ALLOY PRIMER a osuste.

4. Osetfeni silanem
(1) Do jamky misici podlozky nadavkujte po jedné kapce pfipravki CLEARFIL SE BOND
PRIMER a CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR a promichejte.
[POZNAMKA]
PRIMER a CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR by se mély michat
bezprostfedné pfed pouzitim.



(2) Smés naneste Spickou kartacku pro jednorazové pouziti na pfilnavou plochu.
(3) Nechte 5 vtefin plisobit. Dbejte na to, aby o$etfované plochy nepfisly do styku se slinami
nebo exudatem. Kdyz pfilnava plocha zahrnuje zub, nechte smés plsobit 20 vtefin.
(4) Prilnavou plochu osuste dostateéné mirnym proudem vzduchu.
[POZOR]
Osetienou plochu neomyvejte.

5. Tmeleni

(1) Bezprostfedné pred nanesenim vytlacte potfebné mnozstvi ptipravku CLEARFIL SE
BOND BOND do jamky misici podlozky.

(2) Naneste BOND $pickou kartacku pro jednorazové pouziti na celou sténu kavity. Dbejte
na to, aby o$etfované plochy nepfisly do styku se slinami nebo exudatem.

(3) Vytvorite pomoci jemného proudu vzduchu stejnomérny bondingovy film.

(4) BOND 10 vtefin polymerujte pomoci polymerizaéni lampy (délka vyzafovanych vin:
400-515 nm, intenzita svétla: >300 mW/cm?).

6. Naneseni opakeru
CLEARFIL ST OPAQUER pouzivejte na povrchy z kovu, aby se zabranilo prosvitani kovu.
CLEARFIL ST OPAQUER 40 vtefin polymerujte pomoci polymerizacni lampy (délka
vyzarovanych vin: 400-515 nm, intenzita svétla: >300 mW/cm?).

7. Nasazeni nahrady z kompozitni pryskyfice
Naneste kompozitni pryskyfici (napf. CLEARFIL MAJESTY ES-2, CLEARFIL MAJESTY ES
Flow) podle pokyn( vyrobce do kavity, vytvrdte ji svétlem, opracuijte a vylestéte.

[ZARUKA]
Pokud bude mit kterykoliv produkt prokazatelnou vadunebo zavadu, spole¢nost Kuraray
Noritake Dental Inc. jej vyméni. Spole¢nost Kuraray Noritake Dental Inc. nepfejima
odpovédnost za zadné pfimé, 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 piihodé, kdy existuje podezieni, ze ji zplisobil tento produkt, nahlaste
tuto udalost niZze uvedenému autorizovanému zéastupci vyrobce a regulaénimu organu v zemi,
kde Zije uzivatel/pacient.

[POZNAMKA]
LCLEARFIL®, ,SE BOND*, ,CLEARFIL ST* a ,CLEARFIL MAJESTY" jsou registrované
ochranné znamky nebo ochranné znamky spole¢nosti KURARAY CO., LTD.
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SLOVENSKY|NAVOD NA POUZITIE
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CLEARFIL REPAIR sa sklada z pripravkov CLEARFIL SE BOND (PRIMER a BOND),
CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR, ALLOY PRIMER, K-ETCHANT GEL, CLEARFIL
ST OPAQUER a prislusenstva. CLEARFIL SE BOND je svetlom vytvrdzovany tmeliaci
prostriedok pozostavajlci zo samoleptacieho primeru a tmelu. Primer umoZzruje si¢asné
oSetrovanie dentinu ako aj skloviny. CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR sa pouziva v
kombinécii s CLEARFIL SE BOND na zlep$enie adhézie na keramicky alebo vytvrdzovany
kompozit. ALLOY PRIMER je primer pre adhéziu ku kovu. PouZiva sa na zlep$enie adhézie
medzi dentalnymi kovmi a materialmi na baze zivice. K-ETCHANT GEL je leptaci gél a sklada
sa z 40% kyseliny fosfore¢nej vo vodnom roztoku a koloidného kremika. CLEARFIL ST
OPAQUER je svetlom vytvrdzovany kompozit na zakrytie obnazenych kovovych povrchov a
sfarbenia zubov. V§eobecnym klinickym prinosom CLEARFIL REPAIR je obnova funkcie zuba
na tieto INDIKACIE PRE POUZITIE.

. INDIKACIE PRE POUZITIE
Intraoralna oprava zlomenych koruniek, mostikov, keramickych inlay a onlay vyplni, hybridnej
keramiky alebo kompozitov

1ll. KONTRAINDIKACIE &
Pacienti so znamou precitlivenostou na monoméry metakrylatu alebo aceton.

IV. MOZNE VEDLAJSIE UCINKY A
Ustna sliznica sa pri kontakte s pripravkom CLEARFIL SE BOND PRIMER alebo ALLOY
PRIMER méze v dosledku koagulacie proteinu sfarbit do belava. Obvykle ide o prechodny jav,
ktory sa strati v priebehu niekolkych dni. Poucte pacienta, aby sa pri Cisteni zubov vyhol
drazdeniu tychto oblasti. K-ETCHANT GEL méze spdsobit zapal alebo erdziu podrazdenim.

V. NEZNASANLIVOST &

1. Pre ochranu pulpy alebo provizérne pe€atenie nepouzivajte materialy s obsahom eugenolu,
pretoze eugenol mdze spomalit proces tuhnutia.

2. Nepouzivajte hemostatika, ktoré obsahuju ferozlGceniny, pretoze tieto materialy mozu
narusit prifnavost a zvy$nymi ionmi zeleza mozu spdsobit zmenu farby okraja zubu alebo
okolitej Celuste.

3. Pri pouziti hemostatik s obsahom chlore¢nanu hlinittho obmedzte ich mnozstvo; dbajte na
to, aby nedoslo ku kontaktu s prilnavym povrchom. V opagénom pripade moze dojst k
oslabeniu vézobnej sily pdsobiacej na struktdru zubov.

VI. BEZPECNOSTNE OPATRENIA &
1. Bezpecénostné upozornenia
1. Tento vyrobok obsahuije latky, ktoré mézu vyvolat alergické reakcie. Nepouzivajte tento

produkt u pacientov so znamou precitlivenostou na metakrylatové monoméry alebo iné
zlozky.
Ak sa u pacientov dostavi precitlivena reakcia, ako napr. vyrazka, ekzém, priznaky zapalu,
vred, opuch, svrbenie alebo znecitlivenie, ukoncite pouzitie produktu, produkt odstrarite a
vyhladajte lekarsku pomoc.
Dbajte na to, aby sa produkt nedostal do kontaktu s koZzou alebo neprenikol do pacientovho
oka. Pred pouzitim vyrobku zakryte oi pacienta zakryte rikom, aby boli chranené pred
vy$plechnutim materialu.
. Ked' sa produkt dostane do kontaktu s ludskym tkanivom, treba urobit nasledujice
opatrenia:
<Ak sa produkt dostane do oka>

Oko okamzite vymyte dostatoénym mnoZstvom vody a poradte sa s lekarom.
<Ak sa produkt dostane do kontaktu s pokozkou alebo Ustnou sliznicou>

Postihnutu oblast okamzite utrite vatovym alebo mulovym tamponom alebo gézou

navlhéenou alkoholom a oplachnite vydatnym mnozstvom vody.
Dbajte na to, aby pacient produkt nechtiac neprehltol.
. Jednorazové aplikacné kefky nepouzivajte opakovane, aby ste zabranili krizovej

kontaminacii. Po pouziti zlikvidujte.
. Pouzivajte rukavice alebo iné vhodné opatrenia pre ochranu pred alergickymi reakciami,
ktoré by mohli vzniknat v désledku kontaktu s monomérom metakrylatu alebo inymi
komponentmi.
Ak sa po inhalovani aceténu obsiahnutého v pripravku ALLOY PRIMER u pacienta dostavia
pocity nevolnosti, vyzvite ho, aby sa dobre nadychal ¢erstvého vzduchu.
Produkt odstrariujte ako zdravotnicky odpad, aby sa predi$lo infekciam.
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. Bezpecnostné opatrenia pri manipulacii a spracovani

V3eobecné bezpe¢nostné opatrenial

. Tento produkt sa nesmie pouzivat pre iné ucely, ako st Ucely $pecifikované v kap. [Il.
INDIKACIE PRE POUZITIE].

2. Poutzitie tohto vyrobku je obmedzené len na zubnych lekarov.

3. Na zabranenie znecisteniam a kontrolu vihkosti pouzivajte kofferdam.

=N

[CLEARFIL SE BOND]

. PouZzite tienidlo na ochranu pred svetlom, aby material nebol vystaveny pésobeniu
oSetrovacieho svetla alebo prirodzeného svetla a spotrebujte ho do 3 mintt po naneseni.
PRIMER a BOND tuhnu na gél ked' st vystavené pdsobeniu o$etrovacieho svetla alebo
prirodzeného svetla (slnec¢né svetlo z okna).

. Ak je adhézny povrch s neorezanou sklovinou naneste pripravok K-ETCHANT GEL na
neorezanu sklovinu a nechajte ho posobit 10 sekind, umyte vodou a potom vysuste. Na
zaver naneste produkt na adhézny povrch.

. Kavitu dostatoéne vycistte, aby sa predislo nedostatkom pri bondingu. Prilnava plochu pred
bondingom dékladne vyplachnite a vysuste, pokial je znecistena slinami alebo krvou.

n
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[CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR]

1. Ak je oSetrovany adhezivny povrch kontaminovany slinami alebo krvou, oplachnite ho
vodou, osuste, vycistite oblast leptacim prostriedkom (napr. K-ETCHANT GEL) vygistite a
znovu oSetrite.

2. Ak sa produkt usadzuje na tryske alebo na nadobe vyrobku, odstréarite vyrobok pomocou
baviny alebo mulovej tkaniny navihéenej alkoholom.

[ALLOY PRIMER]
1. Ak je kovovy povrch kontaminovany slinami pred alebo po naneseni produktu, povrch
ocistite chumacikom vaty navihéenej v etanole a znovu naneste primer.

[K-ETCHANT GEL]
1. Ak sa vyrobok prichyti na odev, umyte ho vodou.

2. Pri nepouzivani méze produkt stvrdn(t. V takom pripade sa obsah opét skvapalni, ked sa
zatvorena flaSa pretrepe.

3. Dbajte na to, aby sliny neprichadzali do kontaktu s leptanym povrchom zuba. Zubné povrchy
kontaminované slinami alebo pod. musia byt opatovne leptané.

[CLEARFIL ST OPAQUER]

1. Utrite akékolvek zvysky pasty na otvore aplikaéného hrotu pred nasadenim uzaveru
chumaécikom vaty; v opaénom pripade by mohol uzaver vypadnat.

2. Nepouzivajte rovnaku pastu na réznych pacientoch, aby sa zabranilo krizovej kontaminacii.

[Dentalna svetelna vytvrdzovacia jednotkal

1. Nepozerajte do zdroja svetla. OdporG¢ame pouzivat ochranné okuliare.

2. Nizka intenzita svetla ma za nasledok zIu prilnavost. Skontrolujte dobu Zivotnosti a pripadné
znecistenie vystupného otvoru polymeriza¢nej lampy. Odpori¢ame v primeranych
intervaloch skontrolovat intenzitu dentalneho vytvrdzovacieho svetla pomocou vhodného
zariadenia na meranie intenzity svetla.

3. Otvor polymerizaéného pristroja, ktorym prenika svetlo, je potrebné drzat ¢o najblizsie a
najkolmejsie k oSetrovanému povrchu. V pripade polymerizacie velkej ziviénej plochy sa
odporuéa rozdelif tuto plochu na viaceré Casti a kazdu ast polymerizovat zvIast.

3. Bezpecnostné opatrenia pri skladovani

1. Produkt sa musi pouzit pred uplynutim doby exspiracie uvedenej na obale.

2. ALLOY PRIMER, K-ETCHANT GEL a CLEARFIL ST OPAQUER sa musia skladovat pri
teplote 2-25 °C/36-77 °F, ak sa nepouzivaju. CLEARFIL SE BOND a CLEARFIL
PORCELAIN BOND ACTIVATOR sa pri nepouzivani musia skladovat v chladnicke (2-8
°C/36-46 °F) a pred pouzitim sa musia zohriat na izbov teplotu.

3. Uzaver flase nasadte spéaf ¢o najskér po odobrati Zivice z flage.

4. ALLOY PRIMER je prchavy. Uzaver sa musi ¢o najskér po pouziti nasadit spat. Ak nadoba
zostane neuzavreta, prchavy aceton sa odpari.

5. Produkt chréarite pred pésobenim extrémneho tepla, priamym sineénym Ziarenim alebo
ohriom. Dbajte a to, Ze ALLOY PRIMER je horlavy. Nepouzivat ani neskladovat v blizkosti
otvoreného ohnia.

6. Produkt sa musi uchovavat na vhodnom mieste, kde maju pristup iba zubni lekéari a zubni
technici.

VIl. KOMPONENTY

1. Komponenty
Udaje o obsahu a mnozstve najdete na obale.

1) CLEARFIL SE BOND
+ PRIMER
- BOND

2) CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR

3) ALLOY PRIMER

4) K-ETCHANT GEL

5) CLEARFIL ST OPAQUER

6) PrisluSenstvo
« Light blocking plate (platni¢ka na ochranu pred svetlom)*
* Mixing dish (mieSacia doska)*
- Disposable blush tips (white) [jednorazové aplikacné kefky (biele)]
« Brush tip handle (white) [rukovat kefky (biela)]*
« Outer case (Spachtla)*
PRIMER a BOND mdzete vyberat pomocou tejto $pachtle.
*Spotrebny material

2. Obsahové latky
Hlavné zlozky
1) CLEARFIL SE BOND
(1) PRIMER
+ 10-methakryloyloxydecyl-dihydrogen-fosfat (MDP) (10-30%)
« 2-hydroxyetyl-metakrylat (HEMA) (10-30%)
- hydrofilny alifaticky dimetakrylat (5-10%)
- dl-gaforchinon (< 1%)
* N, N-dietanol-p-toluidin (< 5%)
« voda (40-60%)
(2) BOND
« 10-methakryloyloxydecyl-dihydrogen-fosfat (MDP) (< 10%)
- bisfenol-A-diglycidyl-metakrylat (Bis-GMA) (25-45%)
« 2-hydroxyetyl-metakrylat (HEMA) (20-40%)
« hydrofébny alifaticky dimetakrylat (10-30%)
« dl-gaforchinén (< 1%)
« urychlovace (< 3%)
« N, N-dietanol-p-toluidin (< 1%)
« koloidny oxid kremicity (5-15%)

2) CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR
« hydrofébny aromaticky dimetakrylat (30-70%)
+ 3-metakryloxypropyl-trimetoxysilan (30-70%)

3) ALLOY PRIMER
« aceton (>90%)
+ 10-methakryloyloxydecyl-dihydrogen-fosfat (MDP) (< 0,5%)
* 6-(4-vinylbenzyl-N-propyl)amino-1,3,5-triazin-2,4-dition (< 1%)

4) K-ETCHANT GEL
« kyselina fosfore¢na
* voda
+ koloidny oxid kremicity
- farbivo

5) CLEARFIL ST OPAQUER
« kremicité plnidlo (> 60%)
« silanizovany koloidny kremik (< 3%)
« koloidny oxid kremigity (< 3%)
« trietylenglykol-dimetakrylat (TEGDMA) (< 10%)
- bisfenol-A-diglycidyl-metakrylat (Bis-GMA) (5-25%)
- dl-gaforchinon (< 1%)
« benzoyl-peroxid (< 1%)
« oxid titanicity (< 1%)

Jednotky v zatvorkéach st v hmotnostnych %.
VIil. KLINICKE POUZITIE

. Priprava prilnavych povrchov
Zdrsnite adhézne plochy pomocou diamantového hrotu a na okraji umiestnite tkos.

-

N

. OSetrenie adhéznych povrchov kyselinou fosforeénou
K-ETCHANT GEL naneste na adhézny povrch (vrata skloviny, ak je pritomna).
Nechaijte posobit 5 sekind, nasledne oplachnite a osuste.

w

. Povrch z usPachtilého kovu
Pri pouzivani uslachtilého kovu naneste ALLOY PRIMER a vysuste ho.



4. OSetrenie silanom

(1) Dajte po jednej kvapke pripravku CLEARFIL SE BOND PRIMER a pripravku CLEARFIL
PORCELAIN BOND ACTIVATOR do davkovacej misky a zmieSajte.

[POZNAMKA]
PRIMER a CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR by sa mali zmie$at
bezprostredne pred pouZzitim.

(2) Zmes naneste pomocou jednorazovej aplikacnej kefky na adhéznu plochu.

(3) Nechajte posobit 5 sekund. Dbajte na to, aby o$etrované plochy neprisli do kontaktu so
slinami alebo exsudatom. Ak adhézna plocha obklopuje zub, nechajte zmes pdsobit 20
sekund.

(4) Adhéznu plochu dostato¢ne vysuste jemnym pradom vzduchu.

[POZOR]
Osetrovany povrch nezmyvajte.

5. Tmelenie

(1) Vytlacte potrebné mnozstvo pripravku CLEARFIL SE BOND BOND bezprostredne pred
nanesenim do jamky na dispenznej miske.

(2) Naneste pripravok BOND pomocou jednorazovej aplikaénej kefky na cell stenu kavity.
Dbajte na to, aby oSetrované plochy neprisli do kontaktu so slinami alebo exsudatom.

(3) Jemnym pradom vzduchu vytvorte rovnomerny spojivovy film.

(4) Pripravok BOND polymerizujte po dobu 10 sekind polymerizagnou lampou (VInova dizka
Ziarenia: 400-515 nm, intenzita sveta: >300 mW/cm?).

6. Naneste opaker
Pre povrchy s kovu pouzite CLEARFIL ST OPAQUER, aby ste zabranili presvitaniu kovu.
Pripravok CLEARFIL ST OPAQUER polymerizujte po dobu 40 sekund polymerizaénou
lampou (Vinova dizka ziarenia: 400-515 nm, intenzita sveta: >300 mW/cm2).

7. Nasad'te nahrady z kompozitovej umelej zivice
Kompozitnu Zivicu (napr. CLEARFIL MAJESTY ES-2, CLEARFIL MAJESTY ES Flow)
naneste do kavity podla pokynov vyrobcu, vytvrdte svetiom, dokongite a vylestite.

[ZARUKA]
Kuraray Noritake Dental Inc. nahradi vSetky preukazatelne chybné produkty. Kuraray Noritake
Dental Inc. neprebera nijaké ruéenie za nepriame, priame alebo Specialne straty alebo $kody,
ktoré vyplynu z aplikécie alebo pouzitia resp. nepovoleného pouzitia produktov. Pouzivatel
musi pred nasadenim produktov preverit ich vhodnost pre planovany Géel pouZitia a nesie tak
vsetky s tym spojené rizika rucenia.

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

[POZNAMKA]
,CLEARFIL* ,SE BOND* ,CLEARFIL ST" a ,CLEARFIL MAJESTY" st registrované ochranné
znamky alebo ochranné znamky spolo¢nosti KURARAY CO., LTD.
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. OBLLA MHOOPMALINA
CLEARFIL REPAIR ce cbcton o CLEARFIL SE BOND (PRIMER 1 BOND), CLEARFIL
PORCELAIN BOND ACTIVATOR, ALLOY PRIMER, K-ETCHANT GEL, CLEARFIL ST
OPAQUER v npuHagnexxoct. CLEARFIL SE BOND e dhoTononumepuamvpaiia 60HaNHT
cucTema 1 ce CbCToM OT camoeliBall, npariMep 1 60HAVHT areHT. MNpaiMepbT npeanara
e[IHOBPEMEHHO TpeTupaHe Ha AeHTuHa u emaiina. CLEARFIL PORCELAIN BOND
ACTIVATOR ce n3nonssa B cbyeTaHne ¢ CLEARFIL SE BOND 3a nonobpaBaHe Ha AKoCcTTa
Ha Bpb3KaTa KbM Kepamunka unm nonumepusmpana komnosutHa cvona. ALLOY PRIMER e
nparivep 3a MeTaneH agxesus. 3nonaea ce 3a nofobpABaHe Ha agxe3nATa Mexay
CTOMaTONOrMYHN MeTanu u matepuanu Ha ocHoeaTa Ha cmona. K-ETCHANT GEL
npeAcTaBnABa euBaLy refl u cbabpxa 40% BoAeH pa3TBop Ha hocchopHa KucenmHa v
konovaeH cunuuves auokena. CLEARFIL ST OPAQUER e doTtononumepuampatia
KOMMO3MTHa CMONa 3a Bb3CTaHOBABAHVIA, KOATO Ce U3MOoN3Ba 3a MackupaHe Ha OTKpUTH
MeTasHM MOBBPXHOCTY M NMPOMAHA Ha LBeTa Ha 3b6u. OblyaTa KMHWYHA Non3aa Ha
CLEARFIL REPAIR e Bb3cTaHoBABaHe Ha 3bbHaTa pyHkuma 3a cnegHute NMOKA3AHMA 3A
YMOTPEBA.

. MOKA3AHUA 3A YNOTPEBA
WHTpaopanHy penapatypu Ha CHyneHn KOPOHW, MOCTOBE,UHIEN U OHMEU, N3paboTeHn OT
Kepamvka, XupuaHa Kepammka uav KOMno3uTHa cmona

lll. APOTUBOMNOKA3AHUA A
MauneHTn ¢ aHaMHECTVUYHM JaHHN 3a CBPbXYYBCTBUTENHOCT KbM MeTakpunaTHU MOHOMepY
VN aueToH

IV. Bb3MO>XXHU CTPAHUYHUN E®EKTU A
JlvraBuuaTa Ha ycTHaTa KyxuHa moxxe aa nobenee npukoHtakt ¢ CLEARFIL SE BOND
PRIMER unn ALLOY PRIMER B peaynTat Ha koarynauuATta Ha npoTeunH. O61MKHOBEHO ToBa e
BPEMEHHO fAB/IeHVe, KOETO M3ye3Ba cref HAKOMKO AHW. VIHCTpyKTvpaiiTe nauneHTnTe aa
n36ArsaT pasapasBaHeTo Ha 3acerHaTtara 3oHa npy MueHeTo Ha 3bbute. K-ETCHANT GEL
MOXe Aa NPUHMHA Bb3NaseHne Uy epo3na Nopaau ApasHewma cn edexT.

V. HECbBMECTUMOCTHU &

1. He usnonssaiite mMartepuanu, CbabpXKally esreHon 3a 3awmra Ha nynnara uiv BpeMeHHo
3anevaTBaHe, Thil KaTo EBreHONMbT MOXE Aa 3a6aBu npoLeca Ha Nonmmepusauma.

2. He nanonsgaiiTe xeMocTaTULM, CbAbPXKALLYW XKENE3HW CbeAUHEHUA, ThiA KaTo Te3n
mMatepuanu moraT ia Hapywart aaxe3nATa v na Nnpu4ynHAT NpoMAHa Ha uBeTa Ha
rpaHuuaTa Ha 3bv6a n BeHela Unn Ha oKosiHaTa ruHrmBa BCneacTBme Ha oCTaTb4yHM
>KeneaHu MoHW.

3. KoraTo npunaraTte xemoctaTuun, CbabpiKaly anymmH1ueB Xnopua, nanonasavTte
MUHUMaTHO KONIMYECTBO; NOAXOAETE BHUMATENHO, 3a [a N3BerHeTe KOHTaKT ¢
npuneneaiiaTta NnoBbPXHOCT. HecnassaHeTo Ha Te3n yKa3aHuA MoXxe aa otcnabu AKocTTa
Ha Bpb3KaTta KbM 3b6HaTa CTpyKTypa.

VI. NIPEANA3HU MEPKU A
1. lMpeana3xHu Mepkyu 3a 6e30MacCHOCT

. Toan NpoayKT CbhAabpiKa BellecTBa, KOUTO MoraT Aa NPeansBMKaT anepruyHn peakumm.
M3bAarsariTe n3non3saHeTo Ha NPoAyKTa Npu NauMeHTN ¢ U3BECTHU aneprm Kbm
MeTaKpunaTHU MOHOMEpY WK APYri CbCTaBKM.

. AKO MauUMEeHTBT NPOABK peakLUA Ha CBPBXYYBCTBUTETHOCT KaTo 06puB, ek3ema,
npv3Hauy Ha Bb3naneHue, A3BY, NoAyBaHe, CbpOeXX MU U3TPBMBaHe, NpekpaTeTe
V3MON3BaHETO Ha NPOAYKTA, OTCTPaHeTe NPOAYKTa M NOTbpPCeTe MeAMLIMHCKA MOMOLL,.

. He ponyckaiiTe KOHTaKT Ha NPoAyKTa ¢ KoXara Uau nonagaHeTo My B 04MTE Ha
nauvenTa. MNpeau fa usnonssarte NpoAykTa, MOKPUIATE O4MTE Ha NaUMeHTa ¢ Kbpna, 3a Aa
M 3aWuTHTe B C/ly4aii Ha pasnpbCKBaHe Ha MaTepuar.

. MNpy KOHTaKT Ha MPOAYKTa C TbKaHW OT YOBELLKOTO TAJIO NMPeAnpremMeTe CreaHNTe MepKu:

<AKO MPOAYKTHT NonagHe B ounTe>
HeszabaBHo namuiiTe o4nTe 06UHO C BOAA U Ce KOHCYNTUpaiTe C nekap.

<AKO MPOAYKTBLT NonagHe Bbpxy KoxkaTta Unv nurasuLaTta Ha cTHaTa KyxuHa>
HesabasHo n3bbplueTe 3oHata ¢ namydeH Tyndep unv napye mapsd, HanoeHo CbC
CNMpT, 1 U3NNaKkHeTe 06WIHO C BoAa.

He ponyckaiiTe HeBOHO MOrTbLUaHe Ha NpoAyKTa OT nauveHTa.

. He ro nanonaeaiite noBTOpHO, 3a fa NpeAoTBpaTUTe KPbCTOCAHO 3aMbpCABAHE.

Maxsbpnete ro cnep ynotpeba.

HoceTe prkauLm Unn NpeanpremeTe ApYry MOAXOAALLM NPpeanasHn Mepky, 3a fa

npefoTBpaTMTE NOABA HA CBPBbXYYBCTBMUTENHOCT B pe3ySiTaT Ha KOHTAKT C MeTakpunaTHu

MOHOMEpW VN APYrit CbCTaBKW.

. AKO Ha nauvieHTa My npunoluee cnef BAvLIBaHe Ha aleToHa, cbabpxauy ce B ALLOY
PRIMER, vHcTpyKTVpaiiTe ro aa BavwBa Abn6oKO CBEX Bb3ayX.

. MiaxsbpneTe TO31 NpoayKT KaTo MEAMLIMHCKM OTNaabK, 3a Aa NPeaoTBpaTUTe MHeKLA.
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2. [Mpeana3Hy Mepku npu 60p n

[061wm npeanasHn mepku]

1. To3n npoayKT He TpAGBa Aa ce U3Mon3Ba 3a Liesn, pasnyHmn oT nocoveHuTe B [I1.
MOKA3AHWA 3A YNOTPEBA].

2. Tosn NpofyKT e npefHasHa4eH 3a ynoTpeba camo OT CTOMaTON03M.

3. N3nonssainiTe kohepaam, 3a fa npeaoTspaTuTe 3aMmbpcABaHe 1 Aa KOHTponupate
Bnarara.
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[CLEAF{FIL SE BOND]

. Mianonseaiite ceeTnonsonmpallata naoyka, 3a aa npefoTspaTute nsnaraHe Ha
MaTepuana Ha paboTHa UK ecTecTBEHa CBET/IMHA, U M3MON3BainTe B pamkuTe Ha 3
MUHYTW, cnep kato poavipate. PRIMER 1 BOND e o6pasysar resi, ako 6baaTt ocTaBeHu
Ha paboTHa Unn ecTecTBeHa CBET/IMHA (CTbHYEeBa CBET/IMHA OT NPO30pLK).

. AKo “ma npunenBalla NoBbPXHOCT, BKIOYBALLA HenanuneH emaiin, HaHecete K-ETCHANT
GEL no Hemanunexua emaiin, octaseTe 3a 10 ceKyHau, NpomuiiTe ¢ BoAa 1 cnep ToBa
nacywete. Cnep ToBa HaHeceTe NPOAyKTa Mo npunensaliaTta NnoBbPXHOCT.

. MouncTeTe KaBMTETA AOCTATBYHO [06PeE, 3a Aa NpefoTBPaTMTE JIOWO CBbP3BaHe. AKOo
npunensallara noBbPXHOCT € 3aMbpCeHa CbC CIIOHKA MU KPbB, A MPOMUIATE LWATeSTHO 1 A
nofcyleTe npeamn HaHacAHe Ha 6oHAa.

N

()

[CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR]

1. AKo TpeTvpaHaTa npunensatiaTa NnoBbPXHOCT € 3aMbPCEHa ChC CIIIOHKA UMW KPbB,
npomuiiTe A ¢ BoAa, NOACYLeTe, NoYncTeTe 3oHaTa ¢ euauy areHT (Hanp. K-ETCHANT
GEL), n A TpeTupaiiTe 0THOBO.

2. Ako NpoayKTbHbT Ce HaTpyna no grsarta nin KOHTeVIHepa, npemaxHeTe ro ¢ nomouiTta Ha
namy4eH Tynd)ep nnu nap4ye mapnA, HanoeHo CbC CNUPT.

[ALLOY PRIMER]

1. AKo mMeTanHata npunensatia NOBbPXHOCT 6baoe 3aMbpcCeHa CbC C/IIOHKa npeav unuv cneg
HaHacAHeTOo Ha NPOoAyKTa, NoYUCTeTe NOBBPXHOCTTA C Namy4veH Tynqaep, HanoeH C eTaHon,
1 HaHeceTe npaiiMepa OTHOBO.

[K-ETCHANT GEL]

. AKO NpoAyKTBbT 3anenHe KbM 0611ek1o, OTMUIATE Fo C BOAA.

. npO,ElyKT'hT MOXe [a Cce BTBbpAun, Korato He ce n3nonssa. B TakbB cnyqal?l BbpHETE
CbAbpP>XaHMETO OTHOBO B TEYHO CbCTOAHME, KaTO pasknatute 6yTVIJ'IKaTa C nocTtaBeHa
Kanadka.

. MoaxopfeTe BHUMATENHO, 3a i@ NPEAOTBPATUTE KOHTAKT Ha CIOHKA C eljBaHaTa 3bbHa
NOBBPXHOCT. 3b6HA MOBBPXHOCT, 3aMbPCEHA CbC CIOHKA MW Apyro, TpAbea aa 6bae
eLBaHa 0THOBO.

N =
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[CLEARFIL ST OPAQUER]

1. YBepeTe ce, Ye CTe n3Gbpcanu ocTaTbLUm OT NacTa OT Bbpxa Ha CrpUHLOBKAaTA C NamyyeH
Tyndep npeau fa 3aTBOPUTE Kanaykarta; B NPOTUBEH Cllyyait kanaykata Moxe Aa nagHe.

2. N3barsaviTe N3NoN3BaHETO HA eAHa M Cblla nacTa Npy pasinyHn naumeHTn, 3a aa
NpefoTBpaTUTE KPbCTOCAHO 3aMbpCABaHe.

[DoTononumepuanpaly cromartonorvyeH anapar]
. He rnepaiite ANpeKTHO KBbM U3TOYHMKA Ha CBETNMHA. [penopbyBa ce N3Non3BaHeTo Ha
3aWMTHY oumna.
. CBETNIHA C HNCBK UHTEH3NUTET MOXe Aa AoBefe Ao cnaba aaxesus. MNposepeTte
eKCnnoaTaLuvyoHHVA XUBOT Ha flamnarta v (hoTonoNMMepuanpaLLyia CBETOBOA, 3a
3ambpcABaHe. MpenopbyBame Aa NpoBepABaTEe PEAOBHO MHTEH3UTETA Ha
nonumepusmMpallaTa cBeT/IMHa C NOMOLLTA Ha MOAXOAALLO KOHTPOJHO YCTPOMCTBO.
M3nbyBalmAT BPBX HA CTOMATONOMMYHUA (hOTONOIMMEPU3MpaLL anapat TpAbBea fa ce
L'bPXXU Bb3MOXHO Hai-611M30 U BEPTVIKANIHO CMPAMO NOBBPXHOCTTA Ha cMonata. AKo
TpAGBa Aa ce hoTononMMepuamnpa ronAama NoBbPXHOCT CMOoNa, npenopbysame aa
pasgenvTe NaowTa Ha HAKOMKO 30HW 1 Aa (hoTONoIMMEPU3MpaTe BCAKA 30Ha OTAESHO.

-

n
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lMpeana3Hu MepKu Npu cbXxpaHeHne

. MpopykTbT TpAGBa Aa ce U3Non3ea Npean N3TUYaHe Ha Cpoka Ha rofHOCT, MOCOYEH Ha
onakoBKaTa.

. ALLOY PRIMER, K-ETCHANT GEL n CLEARFIL ST OPAQUER TpnA6Ba fa ce cbxpaHABaT
npu 2 — 25 °C/36 — 77 °F, korato He ce nanonssat. CLEARFIL SE BOND n CLEARFIL
PORCELAIN BOND ACTIVATOR TpA6Ba fa ce cbxpaHABaT B XNagumHuK (2 — 8 °C/36 — 46
°F), KoraTo He ce U3Mon3eart, 1 Aa ce BHACAT Ha CTaiiHa TemnepaTypa npeau ynorpeba.

. MocTaBeTe 06paTHO Kanaykara Bb3MOXHO Haii-CKOpo, cnef, KaTo cmonata e 6una

[o3upana ot byTunkara.

ALLOY PRIMER e netnuB. Kanaukata TpA6Ba Aa 6bae noctaBeHa 06paTHO Bb3MOXHO

Hali-ckopo cnefi ynotpe6a. AKO KOHTeHEPBT GbAe OCTaBeH OTBOPEH, NIETAIMBUAT aLeToH

Le ce nanapu.

. MpopykTbT TpAGBa Aa ce CbXxpaHABa Aasiey OT NpeKoMepHa TOM/MHa, NPAKa ClbHYeBa
cBeT/MHa unu nnambk. Vimarite npeasua, e ALLOY PRIMER e 3ananum. He ro
M3MNON3BanTe UM CbXxpaHABanTe B 6IM30CT A0 OTKPUT NaMbK.

. MpopykTbT TpAGBA fAa ce CbXpaHABa Ha MOAXOAALLO MACTO, IO KOETO UMAT AOCTbM Camo

CTOMaTOmNo3M.
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VIl. CbCTABKU

1. CbcTaBkM
3a CbAbpPXXaHMETO U KONNYECTBOTO BX. BbHLUIHATA 4acT Ha onakoBKaTa.
1) CLEARFIL SE BOND
- PRIMER
- BOND
2) CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR
3) ALLOY PRIMER
4) K-ETCHANT GEL
5) CLEARFIL ST OPAQUER
6) MprHapnexxHocTn
« Light blocking plate (CseTnonsonupatia nnoyka)*
« Mixing dish (CmecuTenHo 6nokye)*
- Disposable blush tips (white) [BbpxoBe ¢ 4eTku 3a egHokpaTHa ynotpeba (6env)]
« Brush tip handle (white) [dpwbxka 3a Bpbx ¢ 4yeTka (6ana)l*
« Outer case (PnakoH)*
PRIMER v BOND morat aa 6baaT necHo [4031paHu ¢ MoMoLLTa Ha TO31 (h1akoH.
*KoHcymaTtumsu

2. CbcTaBku
OCHOBHM CBbCTaBKM
1) CLEARFIL SE BOND
(1) PRIMER
+ 10-mMeTakpunonnokecuaeunn amsopoponeH docat (MDP) (10-30%)
« 2-xuppokcvetun metakpunat (HEMA) (10-30%)
« Xuppoduner anudateH gumetakpunat (5-10%)
+ dl-kamthOpKBMHOH (< 1%)
* N,N-gunetaron-p-tonynauH (< 5%)
+ Bopa (40-60%)
(2) BOND
+ 10-meTakpunounokcuaeunn amsopoponeH doccat (MDP) (< 10%)
« BucceHon A purnuumounmeTtakpunart (Bis-GMA) (25-45%)
« 2-xnapokcmetun metakpunat (HEMA) (20-40%)
« XuppodobeH anudpateH aumeTtakpunat (10-30%)
* dl-kampopkBUHOH (< 1%)
« Yckoputenu (< 3%)
+ N,N-aunetaHon-p-tonynaunH (< 1%)
« KonoupeH cunuumes auokeump, (5-15%)

2) CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR
» XvppocpobeH apomaTteH aumetakpunat (30-70%)
+ 3-MeTakpunokcunponun TpumeTokcucunaH (30-70%)

3) ALLOY PRIMER
* AUETOH (> 90%)
+ 10-meTakpunonnokecuaeunn amsopopoaeH doctat (MDP) (< 0,5%)
* 6-(4-BUHUNGeH3UN-N-nponun)amMmmHo-1,3,5-TpuasmnH-2,4-0UTHoH (< 1%)

4) K-ETCHANT GEL
« ®ochopHa kucenuHa
* Bopa
« KonowaeH cunuumes amokema,
- Barpuno

5) CLEARFIL ST OPAQUER
« [MbnHMTEN OT CUNMuUMeB anokeug, (> 60%)
+ CunaHuampaH KononaeH cunuumes anokens (< 3%)
+ KonounpeH cunuumes auokeunp, (< 3%)
« Tpuetunenrnukon gumeTtakpunat (TEGDMA) (< 10%)
« BuccheHon A purnuumpounmeTtakpunart (Bis-GMA) (5-25%)
* dl-kamOpKBUHOH (< 1%)
« BeHzoun nepokeung (< 1%)



« TutaHoB avokenp, (< 1%)
EpunHnumnTe B ckobu npepcTtaBnABaT MacoBu %.

VIIl. KNIMHWYHU NPOLIEAYPU

. nOnrOTOBKa Ha npunensawiuTe NOBbPXHOCTU
HarpanaseTe npunensalyTe NoBbPXHOCTY C NMOMOLLTA HA AMaMaHTEH HaKpanHUK 1
ohopmeTe rpaHmLaTa Cbe CKOCeH npar.

-

[N

TpeTupaHe Ha npunensaly NOBLPXHOCTH € hochopHa KucenuHa

HaneceTte K-ETCHANT GEL no npunenBatiaTta NnoBbpXHOCT (BK/IIOYMTENHO MO emaiina,
aKo vnma).

OcTtaBeTe 3a 5 cekyHau, cnep ToBa NPOMUIATE 1 U3cyLIeTe.

w

. nOB'prHOCTVI OT UeHHU meTanu
KoraTo ce usnonssa ueHeH meTan, HaHeceTe ALLOY PRIMER v nogcywere.

S

. TpeTupaHe Ha cunaH

(1) Oosupaiite egHa no egHa kanka ot CLEARFIL SE BOND PRIMER n CLEARFIL
PORCELAIN BOND ACTIVATOR B rHe3no0 Ha 6110K4eTO 3a [03UpaHe U CMeceTe.
[BABEJIEXKA]

PRIMER n CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR TpA6Ba fa 6baaT cMeceHn
HEeMocpeACTBEHO Npeaun HaHacAHe.

(2) HaHeceTe cmecTa no npunensataTa NoBBLPXHOCT C MOMOLLTA Ha BPBX C YeTKa 3a
efiHoKpaTHa ynoTtpe6a.

(3) OcTtaBerTe 3a 5 cekyHau. He ponyckaiiTe KOHTaKT Ha CIIIOHKa Uy eKcyaar ¢
TpeTupaHuTe NOBbLPXHOCTU. AKO npunensaliata noBbPXHOCT Ce NPocTMpa KbM 3b6a,
ocTaBeTe cmecTa 3a 20 CeKyHau.

(4) I/IscyLueTe AO0CTaTBbYHO LAnaTa npuiensatla NoBbPXHOCT C /ieKa Bb3AyLHa CTpyA.
[BHUMAHME]

He npomuBaiiTe TpeTpaHaTa noBbpPXHOCT.

5. Cebp3BaHe

(1) Josupaiite HeobxoammoTo KonmdecTso CLEARFIL SE BOND BOND B rHe3no Ha
6M0KYETO 3a A03UPaHe HeMOCPEACTBEHO NPean HaHacAHe.

(2) HaneceTe BOND o uanara cTeHa Ha kaBuTeTa C NMoMoLUTa Ha BbpXa C YeTka 3a
efHokpaTHa ynoTtpeba. He gonyckariTe KOHTaKT Ha CNOHKA UK ekcyaar ¢
TPETUPAHUTE MOBBLPXHOCTU.

(3) Cb3painTe paBHOMEpPeEH huiM OT 60HAA C MOMOLLTA Ha JleKa Bb3AyLIHa CTPYA.

(4) ®oTononumepuanparite BOND 3a 10 cekyHau ¢ hoTononvmepusmnpaiiara namna
(OBMKMHA Ha BbHaTa Ha nanbyBaHe: 400-515 nm, nHTEeH3nTeT Ha ceeTnmHaTa: >300
mW/cm?).

6. HanacaHe Ha onakepa
W3nonaeaiite CLEARFIL ST OPAQUER 3a meTanHuTe noBbpXHOCTH, 3a Aa
npefoTBpaTUTE NPO3MpaHeTo Ha metana. PoTtononumepuanpante CLEARFIL ST
OPAQUER 3a 40 cekyHau ¢ choTononmMepuavpaliaTta namna (4b/mkrHa Ha BbiiHaTa Ha
nanbysaHe: 400-515 nm, NHTEH3UTET Ha ceeTnHata: >300 mW/cm?).

7. MocTaBeTe KOMMNO3UTHaTa CMOJ1a 3a Bb3CTaHOBABaHe
MocTaBeTe komnoauTHa cmona (Hanp. CLEARFIL MAJESTY ES-2, CLEARFIL MAJESTY
ES Flow) B kaBuTeTa, hoTononumepusmpainTte, 3arnageTe v NonvMpanTe CbriacHo
yKasaHuATa Ha Npou3BOAUTENA.

[FAPAHLIMA]
Kuraray Noritake Dental Inc. we 3ameHn Bceku NpoayKT ¢ AokasaH aedekt. Kuraray Noritake
Dental Inc. He HocK OTroBOpPHOCT 3a 3aryba nnwm weTa, 6uno To npAka, nocneasaiia unm
cneuuanHa, npomsTnyauia oT npunaraHeTo unm yn0Tp96aTa Ha, N OT HEBB3MOXXHOCTTa Aa
ce u3nonssat Teaun npoaykTu. Mpeamn ynotpeba NoTpebUTENAT e ANTbXeH Aa onpeaen
NPUrofHOCTTa Ha NPOAYKTUTE 3a CbOTBETHWA HAYWH Ha M3MNON3BaHe, KaTo NOTPeGUTenAT
rnoema BCWUYKMN PUCKOBE U OTFOBOPHOCTTA BbB BPb3Ka C TOBA.

[BABEJIEXXKA]
B Cﬂy‘-laﬁ Ha Cepuno3eH NHUMOEeHT, CBbp3aH C TO3U NPOAYKT, yBeaomeTe yNb/IHOMOLWeHNA
npencraBnTen Ha Npou3soauTenA, NOCoOYeH No-A01Yy, N KOMNEeTeHTHUTEe opraHn B cTpaHaTta
no npe6uBaBaHe Ha nNoTpebuTena/nauveHTa.

[BABENEXKA]
LCLEARFIL”, ,SE BOND”, ,CLEARFIL ST” n ,CLEARFIL MAJESTY” ca peructpupaxun
TbProBCKM Mapku unm Tbprosckn mapku Ha KURARAY CO., LTD.
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[o cknagy CLEARFIL REPAIR BxopaTs CLEARFIL SE BOND (PRIMER Ta BOND),
CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR, ALLOY PRIMER, K-ETCHANT GEL, CLEARFIL
ST OPAQUER Ta npunapnaa. CLEARFIL SE BOND — ue choTtononimepHa 6oHAiHroa
cucTema, WO CKNaaaeThcA 3 CamonpoTpas/ioBanbHOro npavivepa Ta 6oHay. Mpaiivep
3abe3neyye ofHoYacHy o6pobKy AeHTUHY Ta 3y6Hoi emani. CLEARFIL PORCELAIN BOND
ACTIVATOR BukopucToByeTbcA B kKombiHauii 3 CLEARFIL SE BOND ans niguLLeHHA
MiLHOCTi XiMiYHOTO 3B’A3KY 3 Kepamikoto Yu noniMmepuaosaHuM komnosutom. ALLOY PRIMER
— Ue aaresvBHWI nparimep ANA MeTany. BiH BUKOPUCTOBYETLCA ANA MNIACUNEHHA aaresii Midk
CTOMaTONIOMNYHUMM MeTanamMmn Ta CMHTeTMYHMMK matepianamun. K-ETCHANT GEL — ue
TPaBUNbHWIA renb, AKUIA cknaaaeTbeA 3 40 % BOAHOrO Po34MHY hoCHOPHOI KNCIOTH i
konoigHoro piokeuay kpemHito. CLEARFIL ST OPAQUER — ue coTononimepHwii
pecTaBpaLliiiHWii KOMMO3UT, L0 BUKOPUCTOBYETLCA ANIA MACKyBaHHA BUAMMUX MeTaneBux
noBEepXOHb Ta 3HebGapBneHHA 3y6iB. 3aranbHa kiiHivHa nepesara CLEARFIL REPAIR
nonArae y BigHoBNeHHi dyHKuii 3yba 3a HacTynHux MOKA3AHb 1O BACTOCYBAHHA.

. MOKA3AHHA O 3ACTOCYBAHHA

IHTpaoparbHe pecTaBpyBaHHA po3famMaHnx KOPOHOK, MOCTIB, BK/TA[OK | HaKNaaoK 3
Kepamiku, ribpuaHoi kepamikv i KOMNO3UTHOI nnacTmacu

lIl. APOTUNOKA3AHHA A

MavujieHTn 3 BiGOMOLO rinepyyTAMBICTIO O METaKpUIaTHUX MOHOMEPIB Yi aLeToHY

IV. MOXJIBI MOBIYHI PEAKLIT &

CnusoBa 060/10HKa NOPOXHMHM poTa Npu KoHTakTi 3 CLEARFIL SE BOND PRIMER a6o
ALLOY PRIMER moxe 3a6apBuUTUCb y TycKno-6invin konip Yyepes koarynauijto 6inkis. Ak
npaBusIo, Lie TUMYacoBe ABULLE, AKE 3HUKHE Yepes AeKinbka AHIB. [poiHCTPYKTyiiTe
nauieHTa, Lo Npu Y1LLEHHI HeoBXiAHO YHMKaTK noapasHeHb ypaxeHoi ainAnku. K-ETCHANT
GEL moxe BuKnvKaTtu 3ananeHHA abo eposito 3 NoapasHeHHAM.

V. HECYMICHICTb &

1. AnA 3axvcTy nynbnu abo TMMYacoBoi repMeTu3aLii He BUKOPMCTOBYBaTU MaTepiany, Wwo
MICTATb €BreHO/, OCKINbKW €BreHO CMOBIMbHIOE MPOLEC 3aTBEePAiHHA.

2. He BUKOpu1CTOBYBaTU reMocTaTUyHi Npenapatu, AKi MICTATb CMOyKN TPUBANEHTHOTO
3anisa, TOMy WO TaKi npenapaTyi HeraTUBHO BNIMBAKOTL Ha aAresito, a 3a5MWKOoBI IOHN
3anisa MoXyTb BUK/IMKATN 3He6apBieHHA Kpato 3y6a abo Npunernmx ACEHHVX AiNAHOK.

3. Mig Yac BUKOPUCTaHHA reMoCTaTUYHUX NpenaparTis, AKi MICTATL aftoMiHito xnopua,
3MEHLWWMNTY KiNbKiCTb A0 MiHIMYMY; 6yTV 06EPEXHUM 3 METOIO YHUKHEHHA KOHTaKTY 3
NoBEpXHelo 34ensieHHA. B iHwomy Bunagky moxxe nocnabHyTv aaresia Ao TKaHWH 3y6a.

VI. 3AMOBDKHI 3AX04un A

=

BkasiBKM 1010 TeXHiKKN 6e3neKn

. Llei B1pi6 MiCTUTb PeHOBUHM, LLO MOXYTb BUK/IMKATUN anepriyHy peakuito. YHuKatu
3acTocyBaHHA LbOro npenapary A/1A nauieHTiB 3 BiAOMOIO rinepyyTnBicTiO A0
MeTaKpuIaTHUX MOHOMEPIB ab0 iHLWNX KOMMOHEHTIB.

. AKwWo y naujieHTa BUHMKNA anepriyHa peakuif, Hanpuknag, BUCUN, eK3ema, 03HaKu
3anasneHHn, BUpasku, HabpAkm, cBep6iXX abo NoYyTTA OHIMIHHA, MPUMMHUTL 3aCTOCYBaHHA
BUPOBY, BUNYYUTN BUPIO | 3BEPHYTUCA 38 MEANYHOIO AOMOMOrot0.

. ByTn 0b6epexxHMK Ta yHMKaTK KOHTaKTy BUpPOBY 3i LIKipOK abo NoTpansiAHHA B Oui

nauieHTa. lMepen BUKOPUCTaAHHAM BUPOOY 3aKpWUTK OYi MauieHTa pyLIHMKOM, WWo6

3aXMCTUTK iX y BUMAAKY Po306pu3KyBaHHA MaTepiany.

AKLWo BiAGYBCA KOHTAKT BUPOBY 3 TKaHMHaMM NIOACBKOrO Tina, HeoOXiAHO BXUTU

HaCTYMHMX 3axopiB:

<AKLWo BMUPI6 NoTpanus B 0OKO>
OKO HeramHo NpoMUTU [OCTaTHBOIO KiNbKICTIO BOAW 1 MPOKOHCYNbTyBaTUCA 3 haxiBLeM.

<AKLwwo BKpi6 NOTpanuB Ha LWKipy a6o CNM30BY 060IOHKY MOPOXHMHM poTa>
HeraiiHo NpoTepTu AiNAHKY BaTHAM TaMMOHOM, 3MOYEHWM Y CrMPTI, Ta MPOMUTH
[0CTaTHBLOI KiNbKICTIO BOAN.

. CTexuTu 3a TUM, Wo6 NauieHT BUNaaKoBo He NPOKOBTHYB BUPIG.

. He BukoprcToByBaTN NOBTOPHO OAHOPA30BUIA LWITKONOAIGHWIA HAKOHEYHWK, LWO6 3anobirtn
rnepexpecHoMy 3apaXKeHHio. IicnA BUKOPUCTaHHA BUKMHYTU Y BIAXOAM.

. Haparatu pykaenuku abo NpuitHATY iHLWI BiONOBIAHI 3axoav ANA 3aXMCTY Bifl anepriyHnx

peakuiii, AKi MOXYTb BUHUKHYTU Yepe3 KOHTaKT i3 MeTakpuiaTHUMU MoHoMepamm abo

HLIMMKU KOMMOHEHTaMW.

AKLLO nicnA BAVMXaHHA aueToHy, Wwo mMictutbeA B ALLOY PRIMER, nauieHT novyBaeTbeca

rnoraHo, TO MOMy Crlif, NOPEKOMEHAYBATW AOCTATHLO NMOAMXATU CBIXXMM NOBITPAM.

. YTunisyBaTtu uew BMpi6 AK MeAMYHi BiOXOAN 3 METOI YHUKHEHHA iH(heKLji.
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2. 3anobiXkHi 3axoAu nig 4ac BUKOPUCTaHHA Ta MaHinynayin

[3aranbHi 3ano6ixHi saxonun)

1. 3abopOHEHO BMKOPUCTaHHA BUPOOY He 3a BULLE3a3Ha4YeHM nokasaHHAM [Il. MTOKA3AHHA
[0 BACTOCYBAHHA].

2. BrikopuvicToByBaTy Liei BMPI6 AO3BONEHO BUK/OYHO haxiBLAM y rany3i CToMaTonorii.

3. 3acTocoByBaTtu kohepaam, o6 YHUKHYTV KOHTaMiHaLii Ta KOHTPOnoBaTW BOJIOTICTb.

[CLEARFIL SE BOND]

1. BukopuctosyBaTy nnacTuHy anA 6noKyBaHHA CBiTNA, Wob 3anobirTi BNAMBOBI Ha
Martepian pobo40ro 41 NPMPOAHOro CBITNa, | 3aCTOCOBYBATW NPOTArOM 3 XBUMUH MicnA
posysaHHA. PRIMER i BOND nepeTBOpATbCA Y renb y BUNaAKy Aii po6o4oro 4n
MPVPOAHOro CBiTNa (COHAYHE CBITNO 3 BIiKOH).

. AKLLO € KOHTaKTHa NOBEPXHA, BK/lOHatoun HesiaLwniposaHy 3y6Hy emarnb, To Ha
HeBigwnichoBaHy 3y6Hy emanb HaHecTn K-ETCHANT GEL i sanuwmTy Ha 10 cekyHa,
NPOMUTY BOAOIO | BUCYLINTW. MOTIM HaHeCTN BUPIO Ha KOHTaKTHY NMOBEPXHIO.

. PeTenbHO 04MCTUTN MOPOXHWHY, W06 YHUKHYTW HEAOCTATHLOrO 34ernneHHa. Mepen
6OHAVHIOM PETEsNIbHO MPOMUTU Ta BUCYLUMTU KOHTAKTHY MOBEPXHIO, AKLLO BOHA
3abpyaHeHa cnnHoto abo KpoB'to.

n
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[CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR]

1. AKLWO KOHTaKTHa NOBEPXHA 3abpyAHEeHa CIMHOK Y1 KPOB'to, TO MPOMUTY ii BOAOIO,
BUCYLUNTU, OYUCTUTU AINAHKY TpaBunbHUM areHTtom (Hanp., K-ETCHANT GEL), i
noBTOPUTU 0BPOBKY.

AKLo BMPI6 HAa36MPYETLCA Ha COMi YK EMHOCTI, TO A0ro HEOOXiAHO BUTEPTU BaTHUM
TamnoHoM abo Mapsneto, 3MOHYEHOI0 Y CPTi.

N

[ALLOY PRIMER]

1. HKLLLO MeTasieBa KOHTaKTHa NoBepxHA 3a6py.c|,HeHa CNTUHOK A0 abo nicna HaHeceHHA
BI/IpOGy, TO NOBEPXHIO BUTEPTU BATHUM TaMMOHOM, 3MO4YEHUM Y eTUTIOBOMY CI'II/IpTi, i
MOBTOPHO HAHECTU npaiimep.

[K-ETCHANT GEL]

1. AKwWwo BMpi6 NoTpanue Ha OAAr, 3MATU AOr0 BOAOHO.

2. Ao BMpI6 He BUKOPUCTOBYETLCA, BiH MOXE 3aTBEPAITH. Y LbOMY BUNAAKy BMICT
NepeTBOPIOETLCA Y PiAVHY NPU CTPYLLYBaHHI MIALKA 3 KPULLKOIO.

3. Cnip He ponyckaTtu NOTpanaAHHA CIMHW Ha NPOTPaBneHy NoBepxHio 3yba. MoBepxHi 3y6is,
3abpyAHEeHi CIMHOIO Ta iHWWMW PeHOBMHAMM, HEOOXiAHO NMOBTOPHO NPOTPaBUTU.

[CLEARFIL ST OPAQUER]

1. 3anuwok nactn HeOﬁXi,ELHO BUTEPTU 3 HAKOHEeYHUKa Wnpuua 3a 4oNOMOror BaTHOro
TamnoHy nepen 3akprBaHHAM KOBMNayka, B iHLIJOMy pa3i KOBMNAa4YoK MoXe Bi,D,’E,D,HaTI/ICH.

2. PeKOMeH,D,yeTbCFl He BUKOPUCTOBYBATU Ty XX camy EMHICTb 3 NacTo ana KinbKOX
nauieHTiB, Wo6 He [oMyCTN NEPEXPECHOr0 3apaXkeHHA.

[CTomaTonoriuHuii nonimepuaauiiimin NpucTpii)

1. He auBuTurcA 6e3nocepenHb0 Ha AXxepeno cBiTna. PEKOMEHL0BAHO HOCUTY 3aXUCHI
OKyNAPY.

. Mana iHTeHCHBHICTb CBIT/IOBOrO MNOTOKY NPU3BOAMTL A0 HEAOCTaTHLOI aaresii. MNepesipnTn

CTPOK Cy>K61 Nnamnu i cBiTNOBOA NoniMepy3aLiiHoi namnu Ha npeameT 3abpyAHeHb.

PekomeHayeTbCA perynApHO NepesBipATY NoniMepu3auiiinid NpUCTpIl 3a AONOMOrow

BiAnosigHoro chotomeTpa.

CBiTnoBoa, noniMepu3aaLiiiHoro NpUCTPoio HeObXiAHO TPUMAaTV BEPTUKALHO | AKOMora

611Kye 10 NoBEPXHi KOMNO3uUTy. AKLLO nonimepuaadii NianArae KOMNO3WTHa NOBEPXHA

BEJIVIKOro po3Mipy, PEKOMEHA0BAHO PO3AiINUTY MOBEPXHIO Ha AeKinbKa AiNAHOK i

nonimepunsyBaTit KOXHY 3 HUX OKPEMO.
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. 3anobi>kHi 3axoamn nig 4ac 36epiraHHA

BuikopucTaTtu BUpi6 A0 3aKiH4YeHHA CTPOKY NPUAATHOCTI, 3a3Ha4€HOr0 Ha ynakoBLi.

. Akwo ALLOY PRIMER, K-ETCHANT GEL i CLEARFIL ST OPAQUER He
BVKOPWCTOBYIOTBCA, TO iX HeobXiaHO 36epiratv npu Temneparypi 2—25 °C/36—-77 °F. Akwo
CLEARFIL SE BOND i CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR He
BUKOPUCTOBYIOTLCA, TO iX Tpeba 36epiratv B X0NoAunbHUKY (Npy TemnepaTypi 2—-8
°C/36-46 °F), a nepeq BUKOPUCTAHHAM — [0BOAVTUCA [0 KIMHATHOI Temnepartypu.

. Micna posyBaHHA NoniMepy 3 NNALEYKN Ha Hei HeobXiAHO AKOMOra LIBMALLE BCTAHOBUTU
KOBMa4oK.

. ALLOY PRIMER nerko BunapoByeTbCA. [icnA BUKOPUCTaHHA KOBNA4YoK HeOBXiAHO
AKOMOra LWBMALIe BCTAHOBJIIOBATK Ha MicLie. AKLLO EMHICTb 3aUINTY HE3AKPUTOI, TO
aLETOH LIBUIKO BUMAPyETLCA.

. Bupi6 36epiratv nogani Big eKCTpeManbHO BUCOKMX TemMnepaTyp, MPAMOro COHAYHOro
cBiTna uv nonym’a. Nam’Atainte, wo ALLOY PRIMER — ue 3aimucTuin matepian. He
BMKOPVCTOBYBATU i He 36epiraTu 1oro No6am3ay BiAKPUTOrO BOTHIO.

. Bupi6 noBuHeH 36epiraTncA B HaNeXHOMY MiCLii, O AKOro MatTb AOCTYN inLle

nikapi-ctomaTonoru.
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VIl. CKNA[

1. Cknan:
[aHi cTocoBHO cknay i KinbKOCTi MOXHA 3HANTU Ha 30BHILLHIA yNakoBLi.
1) CLEARFIL SE BOND:
+ PRIMER;
+ BOND.
2) CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR
3) ALLOY PRIMER
4) K-ETCHANT GEL
5) CLEARFIL ST OPAQUER:
6) KomnnekTytoui:
« Light blocking plate (nnactuHa ona 6nokyBaHHA CBiTNa;)*
* Mixing dish (nocyavHa ana samilysaHHs;)*
« Disposable blush tips (white) [oaHOpa30BuMit HAKOHEYHWK LWITKK (6innit);]
« Brush tip handle (white) [pyyka wiTkonoai6Horo HakoHe4Huka (6ina);]*
« Outer case (30BHiLUHilA Kopnyc.)*
PRIMER Ta BOND MOXHa nerko [03yBaTtul, BUKOPUCTOBYOYM 30BHILLHI KOPMyC.
*BuTpaTHi maTtepiann

2. KoMMoHeHTu:
OCHOBHi KOMMOHEHTY:
1) CLEARFIL SE BOND:
(1) PRIMER:
+ 10-meTakpunoinokengeuvn gurigporen doctat (MDP) (10-30%);
« 2-rippokcietun metakpunat (HEMA) (10-30%);
« rigpodpinbHWiA anichaTuuHuii aumeTakpunart (5-10%);
« dl-kamdpopoxiHoH (< 1%);
* N, N-gietanon-n-tonyiavH (< 5%);
+ Bopa (40-60%).
(2) BOND:
+ 10-meTakpunoinokenaeuwn aurigporen docat (MDP) (< 10%);
« 6iccheHon-A-gurniunamnmetakpunat (Bis-GMA) (25-45%);
« 2-rinpokcieTun metakpunat (HEMA) (20-40%);
* rinpodpobHuin anichaTnyHui aumetakpunart (10-30%);
+ dl-kamdpopoxiHoH (< 1%);
* npyckoptoBadi (< 3%);
» N, N-gieTanon-n-tonyiauH (< 1%);
* fniokeunp, KpemHito konoigHuii (5-15%).

2) CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR:
* rigpohobHMA apoMaTnyHWn aumeTakpunat (30-70%);
« 3-MeTakpuiokecunponin TpumeTokeucunan (30-70%).

3) ALLOY PRIMER:
* aueToH (> 90%);
+ 10-meTakpunoinokeugeumn gurigporex cocdar (MDP) (< 0,5%);
* 6-(4-BiHin6eH3un-N-nponin) amiHo-1,3,5-TpnasnH-2,4-4iTioH (< 1%).

4) K-ETCHANT GEL:
« dhocchopHa KncnoTa;
* BOAOA;
* [iOKCU[, KPEMHIIO KONOinHWIA;
* 6apBHUK.

5) CLEARFIL ST OPAQUER:
* KPEMHE3EMHWIA HanoBHoBaY (> 60%);
* AioKCn, KPEMHIIO KONOiAHWI cunarizoBannii (< 3%);
* [ioKenz, KpemHito KonoigHuii (< 3%);
* TpueTuneHrnikonsgumetakpunat (TEGDMA) (< 10%);
« 6iccheHon-A-gurniumaunmetakpunat (Bis-GMA) (5-25%);
« dl-kamdpopoxiHoH (< 1%);
« 6eH3oinnepokens (< 1%);
* ANOKeUA, TUTany (< 1%).
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VIIl. KNIHIYHI NPOLEAYPU
1. MigroToBKa KOHTaKTHUX MOBEPXOHb
HapaTtu WopcTKOCTi KOHTaKTHI NOBEpXHi 3a JONOMOroto 60pMaLLVHL | PO3MICTUTU KOHYC B
obnacTi KpaiB.

2. O6po6Ka KOHTaKTHMX NOBEPXOHb hoChHOPHOIO KUCIIOTOI
Hanectn K-ETCHANT GEL Ha KOHTaKTHY MOBEPXHIO (BK/HOYaOUM eMasb, 3a HaABHOCTI).
3anuwntu Ha 5 cekyHa, NOTiM MPOMUTU 1 BUCYLUNTW.

3. MosepxHA 3 6naropoaHuUx MeTanis
AKLLO BUKOPUCTOBYETLCA NOBEPXHA 3 6naropoaHux metanis, HaHecTn ALLOY PRIMER i
BUCYLUNTU.

4. O6po6Ka cunaHom

(1) Y 3arnmbneHHA eMHOCTI ANA [03yBaHHA AoAaTy no ofHin kpanni CLEARFIL SE BOND
PRIMER Ta CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR Ta amiwaru.

[MPUMITKA]
PRIMER i CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR HeobxifHo 3amiluyBaTti
6e3nocepeaHLO nepes HaHeCEHHAM.

(2) Cymilu HaHECTV Ha KOHTaKTHY MOBEPXHIO 3a [A0MOMOrol 0HOPAa30BOro LiTKOMNOAIGHOro
HaKOHeYHuKa.

(3) BanmwuTtn OiATK Ha 5 cekyHa. CTexxunTn 3a Tum, Wob cnvHa abo ekcyaaT He Topkanuca
06p06/110BaAHNX NOBEPXOHB. AKLLO KOHTaKTHa NOBEPXHA NPOCTAraeTbCA A0 3y6a, To
CyMiLl 3annwmnTh Ha 20 cekyHA.

(4) KOHTaKTHY MOBEPXHIO BUCYLUNTMK, MPOAYBaOYMN M’AKMM NOBITPAM.

[OBEPEXXHO!]
He MuTn 06po6neHy nosepxHio.

5. BoHauHr

(1) BeanocepenHbO nepes HAHECEHHAM NMOMICTUTU HeobXiaHy KinbkicTe CLEARFIL SE
BOND BOND y 3arnn6neHHs eMHOCTi AnA A03yBaHHA.

(2) OpHOpPa30BMM LWITKONOAIGHNM HaKOHeYHKOM HaHecT BOND Ha Bcto CTiHKy
NOPOXHWHU. CTEXNTMN 3a TUM, WO6 cnnHa abo ekcyaaT He Topkanuca 06pobnoBaHmnX
NMOBEPXOHb.

(3) 3a LONOMOrot HXXHOIO CTPYMEHSA MOBITPA CTBOPUTU OLHOPIAHY NANiBKY GOHAY.

(4) ®oTononimepusysatn BOND npotArom 10 cekyHp, 3a JONOMOrolo CTOMATONOMNYHOro
doTononimepusaTopa (AOBXUHA XBUAI BUNPOMIHIOBaHHA: 400—515 HM, iIHTEHCUBHICTb
cBiTna: >300 MBT/cm?).

o

. HaHeceHHA onakepa
BukopucTosysaTyn onakep CLEARFIL ST OPAQUER ana meTanesnx NoBEPXOHb, o6
3anobirtT npobnnckysaHHio metany. ®otononimepuaysat CLEARFIL ST OPAQUER
npoTArom 40 ceKyHf 3a AOMOMOrolo CTOMaTosNoriyHoro chotononiMepusaropa (A0BXuHa
XBUJTi BUNPOMiHioBaHHA: 400-515 HM, iHTEHCKBHICTb cBiTna: >300 MBT/cm?).

~

. BCTaHOBNIEHHA KOMMNO3UTHUX pecTaBpauiit
KomnoanTHuin matepian (Hanpuknagn, CLEARFIL MAJESTY ES-2, CLEARFIL MAJESTY ES
Flow) BHECTV B NOPOXHWHY, NONiIMEpU3yBaTH, 3AINCHUTY hiHiLLHY 06PO6KY it BignonipysaTu
3riAHO BKa3iBOK BUPOGHMKA.

[FAPAHTIA]
Kuraray Noritake Dental Inc. 3amiHnTb 6yab-AKuiA BUPI6, AKWUIA 0BrPYHTOBAHO BUABMUBCA
necbexkTHnM. Kuraray Noritake Dental Inc. He Hece BignosiaanbHocTi 3a 6yab-AKi NpAMi,
HenpAMi abo 0cobnuBi 36UTKK, abo BTPaTK, AKI BUHMKAIOTb Yy pe3ynbTaTi 3acTocyBaHHA abo
HEMOX/IMBOCTI BUKOPUCTaHHA Lnx BUpO6iB. [Nepen BUKOPUCTAHHAM KOPUCTYBaY NOBUHEH
nepesipuTN NpMAATHICTL BUPOOY A0 3aCTOCYBaHHA BiAMOBIAHO A0 MOCTaB/IEHNX 3aBAaHb i
Hece BCi MOB'A3aHi i3 UMM pU3NKKX Ta BiANOBiAaNbHICTb.

[MPUMITKA]
V pasi BUHMKHEHHA CEPMO3HOro iHUMAEHTY BHACNIAOK 3aCTOCYBaHHA JaHOro BUpoby
HeobXiAHO NOBIAOMUTY YNOBHOBaXKEHOIO NPEACTaBHNKA BUPOBHMKA, 3a3HA4YEHOro HuXYe, Ta
KOHTPOJIbHO-HArNA#0BWIA OpraH KpaiHuv, B AKill NPOXMBAE KOPUCTyBaY / nauieHT.

[MPUMITKA]
«CLEARFIL», «SE BOND», «CLEARFIL ST» Ta «CLEARFIL MAJESTY» € 3apeecTpoBaHMu
TOProBesnbHYMU Mapkamu abo ToproeenbHMM Mapkamu komnaxii KURARAY CO., LTD.
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GLEARHIL REFAIR
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. SISSEJUHATUS
CLEARFIL REPAIRi komplekti kuuluvad CLEARFIL SE BOND (PRIMER ja BOND), CLEARFIL
PORCELAIN BOND ACTIVATOR, ALLOY PRIMER, K-ETCHANT GEL, CLEARFIL ST
OPAQUER ning tarvikud. CLEARFIL SE BOND on valguskovastuv sidustamissiisteem, mis
koosneb isesddvitavast praimerist ja sidusainest. Praimer voimaldab dentiini ja hambaemaili
samaaegset todtlemist. CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATORIt kasutatakse koos
CLEARFIL SE BONDiga, tdhustamaks keraamikale voi kdvastunud komposiidile kinnitumist.
ALLOY PRIMER on metalli siduv praimer. Seda kasutatakse metallide ja vaikudel pohinevate
materjalide sidususe parandamiseks. K-ETCHANT GEL on sddvitusgeel, mis koosneb 40%
fosforhappe vesilahusest ja kolloidsest ranimullast. CLEARFIL ST OPAQUER on paljastunud
metallpindade ja hammaste varvimuutuste katmiseks méeldud valguskdvastuv komposiittéidis.
CLEARFIL REPAIR tldine Kliiniline eelis on hamba funktsionaalsuse taastamine jargmiste
NAIDUSTUSTE korral.

. NAIDUSTUSED
Fraktureerunud kroonide, sildade, keraamiliste, hiibriidkeraamiliste v6i komposiidist inlay’de ja
onlay’de intraoraalne parandamine

1ll. VASTUNAIDUSTUSED A
Patsiendid, kes on ulitundlikud metakriilaadi monomeeride ja atsetooni suhtes

IV. VOIMALIKUD KORVALTOIMED A
Suu limaskest voib varvuda CLEARFIL SE BOND PRIMERiga voi ALLOY PRIMERIiga
kokkupuutel proteiinide koagulatsiooni téttu valkjaks. Seejuures on tegemist médduva
néhtusega, mis mone péeva jooksul kaob. Juhtige patsiendi tdhelepanu asjaolule, et ta ei
arritaks selle koha puhastamisel limaskesta. K-ETCHANT GEL on &rritava méjuga ja voib
pohjustada pdletikku voi erosiooni.

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 voivad méjuda negatiivselt kinnitumisele ja alles jdavad rauaioonid véivad
pohjustada hambaserva vai imbritseva I6ualuu varvumist.

3. Alumiiniumkloriidi sisaldavate verejooksu sulgevate vahendite kasutamisel tuleb piirata
nende kogust ja veenduda selles, et need ei puutuks kokku kinnituspinnaga. Vastasel korral
voib see kahjustada hamba kdvakudedega kinnitumise tugevust.

VI. ETTEVAATUSABINOUD &
1. Ohutusnéuded

. See toode sisaldab aineid, mis voivad pdhjustada allergilisi reaktsioone. Hoiduge selle toote
kasutamisest patsientidel, kellel on tuvastatud allergia metakrilaadi monomeeride voi teiste
koostisosade suhtes.

. Kui patsientidel iimnevad allergilised reaktsioonid, nagu l66ve, ekseem, poletikunéhud,
haavandid, stigelus voi tundetus, I6petage selle toote kasutamine, eemaldage toode ja
pdorduge arsti poole.

. Veenduge, et toode ei puutuks kokku nahaga ega satuks patsiendile siima. 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>
Loputada silma kohe rohke veega ja pidada nou arstiga.

<Kui toode puutub kokku naha vdi suu limaskestaga>
Puhkida seda kohta kohe alkoholis niisutatud vatitupsu véi marlilapiga ning loputada rohke
veega.

Veenduge selles, et patsient ei neelaks toodet kogemata alla.

Aplikaatorharjad on moeldud tihekordseks kasutamiseks, ristsaastumise valtimiseks arge

korduskasutage. Pérast kasutamist visake need &ra.

Kasutage kaitsekindaid ja votke muud sobivad meetmed allergiliste reaktsioonide

véltimiseks, mis voivad iimneda kokkupuutel metakriilaadi monomeeride vai teiste

koostisosadega.

. Kui patsiendil tekib parast ALLOY PRIMERis sisalduva atsetooni sissehingamist halb
enesetunne, peab ta rohkelt véarsket 6hku hingama.

. Toote kérvaldamine toimub infektsioonide valtimiseks meditsiiniliste jadtmete kaitlemise
pdhimdtete kohaselt.

N -

()

IN

N oo

©

©

2. Ette binéud késii isel ja t6otle
[Uldised ettevaatusabinéud]

1. Toodet tohib kasutada iiksnes [Il. NAIDUSTUSED] all nimetatud naidustuste korral.
2. Seda toodet tohivad kasutada liksnes hambaravispetsialistid.

3. Saastumise valtimiseks ja niiskuse kontrollimiseks kasutage koferdami.

[CLEARFIL SE BOND]

1. Kasutage valguskaitseplaati, et materjal ei jaaks t66tlemisvalguse voi iimbritseva valguse

kétte ning tarvitage see &ra 3 minuti jooksul parast véljavotmist. PRIMER ja BOND

muutuvad t66tlemisvalguse voi imbritseva valguse kaes (aknast paistev paike) geeliks.

Lihvimata hambaemailiga kinnituspinna puhul kandke K-ETCHANT GEL emailile ja laske 10

sekundit méjuda, loputage veega ja kuivatage. Seejarel kandke toode kinnituspinnale.

. Puhastage kaviteet piisaval maaral, et valtida probleeme kinnitumisel. Kui kinnitumispind on
saastunud stlje voi verega, tuleb see enne seondumist hoolikalt loputada ja kuivatada.

N

w

[CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR]

1. Kui téédeldav kinnituspind on saastunud silje voi verega, loputage see veega ja kuivatage,
puhastage piirkond séévitusainega (nt K-ETCHANT GEL) ja té6delge uuesti.

2. Toote kogunemisel dliiisi voi pakendi avale eemaldage see alkoholis niisutatud vatikuulikese
v6i marlitupsuga.

[ALLOY PRIMER]
1. Kui metallist kinnituspind on enne voi parast toote pealekandmist siiljega saastunud,
puhastage seda etanoolis niisutatud vatikuulikesega ja kandke praimer uuesti peale.

[K-ETCHANT GEL]

1. Riietele jadnud toode peske veega maha.

2. Kui toodet ei kasutata, voib see kdvastuda. Suletud pudeli raputamisel muutub sisu taas
vedelaks.

3. Stilg ei tohi sattuda s66vitatud hambapinnale. Stilje vo6i muuga saastunud hambapinnad
tuleb uuesti s66vitada.

[CLEARFIL ST OPAQUER]

1. Veenduge selles, et slistla ava oleks enne korgiga sulgemist vatitupsu abil pasta jaékidest
puhastatud; vastasel juhul vdib kork pealt kukkuda.

2. Ristsaastumise véltimiseks ei tohi sama pastat kasutada erinevate patsientide puhul.

[Poltimerisatsioonilamp]

. Arge vaadake valguslambi sisse. Soovitav on kasutada kaitseprille.

. Véahene valgustugevus pohjustab halva kinnitumise. Kontrollige lambi kasutusaega ja
vaadake Ule poliimerisatsioonilambi valjutusava, ega see ei ole maardunud.
Polimerisatsioonilampi soovitatakse sobivate ajavahemike tagant kontrollida asjakohase
fotomeetriga.

. Polimerisatsioonilambi valguse valjutusava tuleb hoida téddeldavale pinnale nii lahedal ja nii
vertikaalselt kui véimalik. Suure td6deldava pinna polimerisatsiooni korral on méttekas
jagada see ala mitmeks osaks ja poliimeriseerida iga osa eraldi.

N =
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. Ett tusabinéud silit.

Tarvitage toode &ra enne pakendil mérgitud kélblikkusaja méddumist.

. Kui ALLOY PRIMERIt, K-ETCHANT GELi ja CLEARFIL ST OPAQUERIt ei kasutata, tuleb

neid hoida temperatuuril 2-25 °C / 36-77 °F. Kui CLEARFIL SE BONDi ja CLEARFIL

PORCELAIN BOND ACTIVATORIt ei kasutata, tuleb neid hoida kiilmkapis (2-8 °C / 36-46

°F), kuid enne kasutamist peavad nad saavutama toatemperatuuri.

Sulgege pudeli kork parast vaigu véljavétmist voimalikult kiiresti.

ALLOY PRIMER on lenduv aine. Kork tuleb parast kasutamist voimalikult kiiresti sulgeda.

Kui pakend jaéb lahti, aurustub lenduv atsetoon.

. Hoidke toodet &&rmusliku kuumuse, otsese paikesekiirguse ja tule eest kaitstult. Arvestage
sellega, et ALLOY PRIMER on kergestisittiv. Arge kasutage ega hoidke seda lahtise tule
ldhedal.

. Toodet tuleb hoolikalt séilitada ja seda tohivad kasutada tiksnes volitatud hambaarstid ja

hambatehnikud.

N =W
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VIl. KOOSTISOSAD
1. Koostisosad
Andmed koostise ja koguste kohta leiate valimiselt pakendilt.
1) CLEARFIL SE BOND
« PRIMER
+ BOND
2) CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR
3) ALLOY PRIMER
4) K-ETCHANT GEL
5) CLEARFIL ST OPAQUER
6) Abiseadmed
« Light blocking plate (Valguskaitseplaat)*
* Mixing dish (Segamisalus)*
- Disposable blush tips (white) [Uhekordne aplikaatorhari (valge)]
« Brush tip handle (white) [Harja otsak (valge)]*
« Outer case (Karp)*
PRIMERIit ja BONDi on karbiga kerge kasutada.
*Tarbekaubad

2. Koostisained
Péhikoostisosad
1) CLEARFIL SE BOND
(1) PRIMER
+ 10-metakrilouuloksutdetsudldihtidrogeenfosfaat (MDP) (10-30%)
« 2-hiidroksuetutlmetakrilaat (HEMA) (10-30%)
« Hidrofiilne alifaatne dimetakriilaat (5-10%)
« dl-kamperkinoon (< 1%)
« N,N-dietanool-p-toluidiin (< 5%)
+ Vesi (40-60%)
(2) BOND
+ 10-metakrilotuloksudetsudldihtidrogeenfosfaat (MDP) (< 10%)
« Bisfenool A-I p6hinev diglitsidilimetakrilaat (Bis-GMA) (25-45%)
« 2-hudroksuetutlmetakrilaat (HEMA) (20-40%)
« Hudrofoobne alifaatne dimetakrilaat (10-30%)
« dl-kamperkinoon (< 1%)
« Kiirendid (< 3%)
+ N,N-dietanool-p-toluidiin (< 1%)
« Kolloidne ranimuld (5-15%)

2) CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR
+ Hidrofoobne aromaatne dimetakrilaat (30-70%)
+ 3-metakrilokstpropul-trimetoksusilaan (30-70%)

3) ALLOY PRIMER
« Atsetoon (> 90%)
+ 10-metakrilotlloksudetstiuldihiidrogeenfosfaat (MDP) (< 0,5%)
* 6-(4-vinullbensul-N-propudl)amino-1,3,5-triasiin-2,4-ditioon (< 1%)

4) K-ETCHANT GEL
- Fosforhape
« Vesi
* Kolloidne ranimuld
« Varvaine

5) CLEARFIL ST OPAQUER
 Réanimullataidis (> 60%)
« Silaanitud ja kolloidne ranimuld (< 3%)
« Kolloidne ranimuld (< 3%)
« Trietuleengllkool-dimetakriilaat (TEGDMA) (< 10%)
« Bisfenool A-l pohinev diglitsidiitimetakrilaat (Bis-GMA) (5-25%)
« dl-kamperkinoon (< 1%)
« Bensoulperoksiid (< 1%)
- Titaandioksiid (< 1%)

Sulgudes toodud tihikud on massi-%.
VIII. KLIINILISED NAIDUSTUSED

. Kinnituspindade ettevalmistamine
Karestage kinnituspinnad teemantpuuriga ja paigaldage serva kaldtugi.

-

N

. Kinnituspindade té6tlemine fosforhappega
Kandke K-ETCHANT GEL kinnituspinnale (kaasa arvatud emailile, kui see on olemas).
Laske 5 sekundit toimida, seejérel loputage ja kuivatage.

w

. Vaarismetallist pind
Véaarismetalli kasutamisel kandke ALLOY PRIMER sellele ja kuivatage.

&

Silaaniga té6tlemine
(1) Pange uks tilk CLEARFIL SE BOND PRIMERiIt ja CLEARFIL PORCELAIN BOND
ACTIVATORIt segamisaluse slivendisse ja segage.



[MARKUS]
PRIMER ja CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR tuleb kokku segada vahetult
enne kasutamist.
(2) Kandke segu thekordseks kasutamiseks moeldud aplikaatorharjaga kinnituspinnale.
(3) Laske 5 sekundit toimida. Veenduge, et aplitseerimispinnad ei puutuks kokku siilie ega
eksudaadiga. Kui kinnituspind hélmab hammast, laske segul 20 sekundit toimida.
(4) Kuivatage kinnituspind 6rna 6hujoaga piisaval méaral.
[HOIATUS]
Arge loputage td6deldavat pinda.

5. Sidustamine

(1) Vatke vajalik kogus CLEARFIL SE BOND BONDi vahetult enne aplitseerimist
valjutusplaadi slivendisse.

(2) Kandke BOND uhekordseks kasutamiseks moeldud aplikaatorharjaga kogu kaviteedile.
Veenduge, et aplitseerimispinnad ei puutuks kokku siilje ega eksudaadiga.

(3) Tekitage sellest 6rna 6hujoa abil tihtlane kilejas kiht.

(4) Polimeriseerige BONDi 10 sekundit polimerisatsioonilambiga (kiirguse lainepikkus:
400-515 nm, valgustugevus: >300 mW/cm?).

6. Opaagi pealekandmine
CLEARFIL ST OPAQUERI kasutatakse metallist pindadel, et valtida selle Iabikumamist.
Poliimeriseerige CLEARFIL ST OPAQUERI 40 sekundit poliimerisatsioonilambiga (kiirguse
lainepikkus: 400-515 nm, valgustugevus: >300 mW/cm?).

7. Komposiitvaigust restauratsiooni paigaldamine
Paigaldage komposiitvaik (nt CLEARFIL MAJESTY ES-2, CLEARFIL MAJESTY ES Flow)
tootja juhiste kohaselt kaviteeti, valguskdvastage, viimistlege ja poleerige.

[GARANTII]
Kuraray Noritake Dental Inc. asendab koik defektseks tunnistatud tooted. Kuraray Noritake
Dental Inc. ei vastuta toodete kasutamisest voi kasutamise mittevoimalikkusest johtuva kaudse,
otsese voi erakordse kahjumi vai 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 tlsistus, teatage sellest tootja allpool nédidatud volitatud
esindajale ja kasutaja/patsiendi elukohariigi regulatiivasutusele.

[MARKUS]
LCLEARFIL®, ,SE BOND*, ,CLEARFIL ST“ ja ,CLEARFIL MAJESTY* on ettevotte KURARAY
CO., LTD registreeritud kaubamargid voi kaubamargid.
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LATVIESU LIETOSANAS INSTRUKCIJA

GLEARHIL REFAIR
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. IEVADS

CLEARFIL REPAIR veido CLEARFIL SE BOND (PRIMER [praimers] un BOND), CLEARFIL
PORCELAIN BOND ACTIVATOR, ALLOY PRIMER, K-ETCHANT GEL, CLEARFIL ST
OPAQUER un piederumi. CLEARFIL SE BOND ir gaisma cietéjoSa saistiSanas sistéma un
sastav no pagkodino$a gruntéjuma [praimera] un saisti$anas vielas. Praimers |auj vienlaicigi
apstradat dentinu un zobu emalju. CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR tiek lietots
kombinacija ar CLEARFIL SE BOND, lai paaugstinatu adhézijas stipribu pie keramikas vai
sacietéta kompozitmateriala. ALLOY PRIMER ir metalam pielipo$s praimers. Tas tiek
pielietots, lai paaugstinatu adhéziju starp zobarstniecibas metaliem un sveku materialu.
K-ETCHANT GEL ir kodinaganas gels, kura sastava ir 40 % fosforskabes tdens $kiduma un
koloidalais silTcijs. CLEARFIL ST OPAQUER ir gaisma cietéjosi restauracijas kompozitsveki
gan atklatu metala virsmu, gan zobu nokrasas noseg$anai. CLEARFIL REPAIR visparejs
kITniskais ieguvums ir atjaunot zobu funkcijas sekojo$am LIETOSANAS INDIKACIJAM.

. INDIKACIJAS LIETOSANAI

Saltzusu keramikas, hibrida keramikas vai kompozitu kronTsu, tiltu, inleju un onleju intraorala
labo$ana

1ll. KONTRINDIKACIJAS A
Pacienti ar zinamu paaugstinatu jutibu pret metakrilata monomeériem vai acetonu

IV. IESPEJAMAS NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS &
ProteTnu koagulacijas dé| mutes glotada péc saskares ar saistvielu CLEARFIL SE BOND
PRIMER vai ALLOY PRIMER var iekrasoties balta krasa. Tacu tas notiek Tslaicigi un dazu

dienu laika pazud. Informéjiet pacientu, ka zobu tTri§anas laika ir jaizvairas no skartas zonas
kairinasanas. K-ETCHANT GEL var kairinat, izraisot iekaisumu vai eroziju.

V. NESADERIBA A

1.

2.

3.

Pulpas aizsardzibai vai pagaidu plombé&sanai neizmantojiet eigenolu saturoSus materialus,
jo eigenols var paléninat cietéSanas procesu.

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.

lerobeZojiet aluminija hloridu saturoSo hemostatisko ITdzek|u izmanto$anu; ieverojiet
piesardzibu, lai novérstu to saskari ar sasaistes virsmu. Pretéja gadijuma tas var ietekmét
sasaistes ar zoba struktdram spéku.

VI. PIESARDZIBAS PASAKUMI &
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2.

Drostbas pasakumi

. Sis produkts satur vielas, kas var izraisTt alergiskas reakcijas. Produktu nav ieteicams lietot

pacientiem ar zinamu paaugstinatu jattbu pret metakrilata monomériem vai citam
sastavdalam.

Ja pacientam rodas paaugstinatas jutibas reakcijas, piem., izsitumi, ekzéma, iekaisuma
pazimes, ¢ilas, pietikums, nieze vai nejatigums, partrauciet produktu lietot, notiriet to un
konsultéjieties ar arstu.

leverojiet piesardzibu, lai novérstu produkta saskari ar adu vai iek|uSanu pacienta acTs.
Pirms produkta lietoSanas parklajiet pacienta acis ar dvieli, lai aizsargatu tas pret iz8|akstito
materialu.

. Jair radusies produkta saskare ar cilveka kermena audiem, veiciet talak noraditos

pasakumus.
<Ja produkts iek|lst acTs>
Nekavéjoties izskalojiet acis ar lielu daudzumu tGdens un konsultéties ar arstu.
<Ja produkts saskaras ar adu vai mutes glotadu>
Nekavejoties noslaukiet zonu ar vates vai marles tamponu, kas samitrinats ar spirtu, un
péc tam skalojiet ar lielu daudzumu tdens.
levérojiet piesardzibu, lai novérstu risku, ka pacients nejausi norij produktu.
Vienreizéjai lietoSanai domato otinu galu nedrikst lietot atkartoti, lai izvairitos no
krusteniskas kontaminacijas. Péc pielietoSanas pienacigi likvidéet.

. Valkajiet cimdus vai izmantojiet citus piemérotus aizsardzibas Iidzeklus, lai novérstu

paaugstinatas juttbas rasanos, ko var izraisTt saskare ar metakrilata monomériem vai citam
sastavdalam.

GadTjuma, ja pacients jatas slikti pec tam, kad ir ieelpojis acetonu, kuru satur viela ALLOY
PRIMER, vin$ ir jaaicina ieelpot svaigu gaisu.

. Lai izvairTtos no infekcijam, produkts ir pienacigi jalikvide ka medicniskie atkritumi.

Ar lietoSanu un apstradi saistitie piesardzibas pasakumi

[Vispareji piesardzibas pasakumi]

1.
2.
3.

So produktu drkst lietot tikai sadala [Il. INDIKACIJAS LIETOSANAI] noradTtajiem mérkiem.
So produktu drkst izmantot tikai sertificati zobarstniecibas specialisti.
Lai izvairTtos no piesarnojumiem un mitruma kontrolei izmantojiet koferdamu.

[CLEARFIL SE BOND]

-

n

w

. lzmantojiet gaismu necaurlaidigu plaksni, lai novérstu materialu paklausanu apstrades vai

apkartéja apgaismojuma iedarbibai; izlietojiet materialu 3 minasu laika péc izvietoSanas.
PRIMER un BOND sacieté un pienem gela konsistenci, ja tie ir paklauti apstrades vai
apkartéja apgaismojuma (saules gaismas no loga) iedarbibai.

. Negrieztas zoba emaljas virsmas gadijuma K-ETCHANT GEL uzklat uz negriezta zoba

emaljas virsmas un likt iedarboties 10 sekunzu garuma, tad noskalot ar tdeni un péc tam
nosusinat. Péc tam produktu uzklat uz sasaistes virsmas.

. Lai noverstu nekvalitativu sasaisti, atbilstosi iztTriet kavitati. Ja sasaistes virsma ir

kontaminéta ar siekalam vai asinTm, pirms saisti$anas rapigi noskalojiet un nozavéjiet to.

[CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR]

1.

2.

Ja neapstradata sasaistes virsma ir piesarnota ar siekalam vai asinim, to skalot ar adeni,
nosusinat, laukumu notirtt ar kodinataju (piem., K-ETCHANT GEL) un apstradat no jauna.
Ja produkts krajas sprausla vai uz tvertnes, to nonemt ar vates kuski vai marles gabalu, kur§
ir samitrinats ar spirtu.

[ALLOY PRIMER]

1.

Ja pirms vai péc produkta novietoSanas metala sasaistes virsma ir bijusi piesarnota ar
siekalam, virsmu notirTt ar vates kuski, kas ir samitrinats ar etanolu, praimeri uzliekot no
jauna.

[K-ETCHANT GEL]

1.
2.

Ja materials ir pielipis pie apgérba, nomazgéjiet to ar tdeni.
Produkts var k|tt ciets, ja to nelieto. Tada gadijuma saturs klust atkal Skidrs, ja aiztaisttu
pudeli sakrata.

3. Jauzmanas, lai siekalas nenonaktu kontakta ar kodinato zoba virsmu. Ja zoba virsma ir
piesarnota ar siekalam utt., ta ir jakodina no jauna.

[CLEARFIL ST OPAQUER]

1. Nodrosinat to, ka pastas parpalikumi Slirces gala ar vates kuski tikusi noslauctti, pirms
nosléguzmava tiek uzlikta; pretéja gadijuma nosléguzmava varétu nokrist.

2. Vienu un to pasu pastu nedrikst lietot dazadu pacientu arsté$anai, lai izvairitos no
krusteniskas kontaminacijas.

[Polimerizacijas ierice]

1. Neieskatieties gaismas avota. leteicams lietot aizsargbrilles.

2. Zema gaismas intensitate rada sliktu adhéziju. Parbaudiet lampas deriguma laiku un
polimerizacijas lampas izejas atveri, vai ta nav netira. Polimerizacijas ierici ir ieteicams
parbaudTtt péc noteiktiem laika intervaliem, izmantojot atbilstoSu gaismas mérierici.

. Polimerizacijas ierices gaismas izejas atvere jatur iesp&jami tuvu un vertikala stavoklt pret
sveku materiala virsmu. Ja gaisma ir jacietina liela sveku materiala virsma, ir ieteicams
sadalTt to vairakas dalas un katru dalu cietinat gaisma atseviski.

w

. Ar uzglabasanu saistiti piesardzibas pasakumi

Produkts ir jaizmanto |Tdz deriguma terminam, kas noradits uz iepakojuma.

. ALLOY PRIMER, K-ETCHANT GEL un CLEARFIL ST OPAQUER ir jauzglaba 2-25
°C/36-77 °F temperattra, ja tie netiek lietoti. Brizos, kad CLEARFIL SE BOND un
CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR netiek lietoti, produkti jauzglaba ledusskapt
(2-8 °C/36-46 °F), un pirms lietoSanas tam jaienem istabas temperatara.

. P&c sveku lietoSanas no pudeles, pudeles uzmava ir jauzliek cik atri vien iespéjams.

ALLOY PRIMER ir gaisto$s. Péc lietoSanas nosléguzmava ir jauzliek cik atri vien iesp&jams.

Ja tvertne paliek vala, gaistoSais acetons iztvaiko.

. Produkts jauzglaba arpus ekstrémas siltuma, tieSa saules starojuma vai uguns iedarbibas.
levérojiet, ka ALLOY PRIMER ir uzliesmojoss. Neuzglabat un nepielietot atklatas uguns
tuvuma.

. Produkts ir jauzglaba piemérota vieta, kur tam var piek|at tikai sertificéti zobarsti.
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VIl SASTI_\VDAI’_AS

1. Sastavdalas
Lai iegTtu informaciju par sastavu un daudzuma datiem, IGdzu, skatiet iepakojuma etiketi.
1) CLEARFIL SE BOND
+ PRIMER
+ BOND
2) CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR
3) ALLOY PRIMER
4) K-ETCHANT GEL
5) CLEARFIL ST OPAQUER
6) Piederumi
- Light blocking plate (Gaismu necaurlaidiga plaksne)*
« Mixing dish (Sajauk$anas plaksne)*
« Disposable blush tips (white) [Vienreizéjas lietoSanas otinu gals (balts)]
« Brush tip handle (white) [Otinas turétajs (balts)]*
« Outer case (Kastite)*
Ar §Ts kastites palidzibu PRIMER un BOND var viegli uzklat.
*Lietojamas iekartas un materiali

2. Sastavdalas
Pamatsastavdalas
1) CLEARFIL SE BOND
(1) PRIMER
« 10-metakriloiloksidecildihidrogénfosfats (MDP) (10-30%)
« 2-hidroksietilmetakrilats (HEMA) (10-30%)
« HidrofTls alifatiskais dimetakrilats (5-10%)
+ DI-kampara hinons (< 1%)
« N,N-dietanol-p-toluidins (< 5%)
« Udens (40-60%)
(2) BOND
+ 10-metakriloiloksidecildihidrogénfosfats (MDP) (< 10%)
« Bisfenola A diglicidilmetakrilats (Bis-GMA) (25-45%)
« 2-hidroksietilmetakrilats (HEMA) (20-40%)
« Hidrofobais alifatiskais dimetakrilats (10-30%)
« DI-kampara hinons (< 1%)
« Akceleratori (< 3%)
* N,N-dietanol-p-toluidins (< 1%)
+ Kolodialais silicijs (5-15%)

2) CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR
« Hidrofobais aromatiskais dimetakrilats (30-70%)
« 3-metakriloksipropiltrimetoksisilans (30-70%)

3) ALLOY PRIMER
« Acetons (> 90%)
« 10-metakriloiloksidecildihidrogénfosfats (MDP) (< 0,5%)
* 6-(4-vinilbenzil-N-propil)amino-1,3,5-triazTna-2,4-ditions (< 1%)

4) K-ETCHANT GEL
« Fosforskabe
- Udens
« Kolodialais siltcijs
« Krasviela

5) CLEARFIL ST OPAQUER
« Silicija dioksTda pildviela (> 60%)
- Silanizétais koloidalais silicijs (< 3%)
- Kolodialais silcijs (< 3%)
« Trietilénglikola dimetakrilats (TEGDMA) (< 10%)
« Bisfenola A diglicidiimetakrilats (Bis-GMA) (5-25%)
+ DI-kampara hinons (< 1%)
+ Benzoilperoksids (< 1%)
- Titana dioksTds (< 1%)

Meérvientbas iekavas ir masas %.

VIII. KLINISKA IZMANTOSANA

-

. Sasaistes virsmu sagatavoSana
Ar dimanta galu padarit nelidzenas sasaistes virsmas un slipumu novietot mala.

N

. Sasaistes virsmu apstrade ar fosforskabi
Uzklat K-ETCHANT GEL uz saskarsmes virsmas (taja skaita uz zoba emaljas, ja ir).
Laujiet tam iedarboties 5 sekundes un péc tam noskalojiet un noZavejiet.

3. Virsma no dizmetala
Ja lieto dizmetalu, ir jauzklaj ALLOY PRIMER un jasusina.

4. Apstrade ar silanu
(1) Izspiediet vienu saistvielas CLEARFIL SE BOND PRIMER un materiala CLEARFIL
PORCELAIN BOND ACTIVATOR pilienu dozé$anas plates iedobuma un samaisiet.



[PIEZIME]
PRIMER un CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR ir jasajauc tikai tiesi pirms
pielietosanas.
(2) Ar vienreizejas lietoSanas otinu galu uzklat maistjumu uz sasaistes virsmas.
(3) Laujiet iedarboties 5 sekundes. Uzmanieties, lai apstrades virsma nesaskaras ar
siekalam vai eksudatu. Ja sasaistes virsmas aptver zobu, maisTjumam atlaut iedarboties
20 sekunzu garuma.
(4) Sasaistes virsmu pietiekosi nosusinat ar maigu gaisa plusmu.
[UZMANIBU!]
Apstradato virsmu nenomazgat.

5. SaistiSana

(1) Izspiediet nepiecieSamo saistvielas CLEARFIL SE BOND BOND daudzumu dozé$anas
plaksnes iedobé tiesi pirms uzklasanas.

(2) Ar vienreizejas lietoSanas otina galu pa visu kavitates sieninu uzklajiet saistvielu BOND.
Uzmanieties, lai apstrades virsma nesaskaras ar siekalam vai eksudatu.

(3) Ar maigu gaismas plasmu radiet vienmérigu bonda apvalku.

(4) BONDu 10 sekunzu garuma polimerizét ar polimerizacijas lampu (efektivais gaismas
vilna garums: 400-515 nm, gaismas intensitate: >300 mW/cm?).

6. Uzklat opaqueru
CLEARFIL ST OPAQUER pielietot metala virsmam, lai metals nespTdétu cauri. CLEARFIL
ST OPAQUER 40 sekunzu garuma polimerizét ar polimerizacijas lampu (efektivais gaismas
vilna garums: 400-515 nm, gaismas intensitate: >300 mW/cm?).

7. Kompozitsveku restauraciju uzlik§ana
leklajiet kavitate kompozitsvekus (piem., CLEARFIL MAJESTY ES-2, CLEARFIL MAJESTY
ES Flow), cietiniet gaisma, veiciet pecapstradi un pulé&jiet atbilstosi razotaja noradTjumiem.

[GARANTIJA]
Uzneémums Kuraray Noritake Dental Inc. aizvieto visus produktus, kas ir izradTjusies bojati.
Uznémums Kuraray Noritake Dental Inc. neatbild par tieSiem, netieSiem vai Tpasiem
zaudé&jumiem vai bojajumiem, kas radusies saistiba ar $o produktu uzklasanu vai izmantosanu,
vai arT nespéjas tos izmantot. Pirms produktu izmanto$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 noraditajam
razotaja pilnvarotajam parstavim un lietotaja/pacienta dzivesvietas valsts uzraudzibas
iestadem.

[PIEZIME]
LCLEARFIL”, ,SE BOND”, ,CLEARFIL ST” un ,CLEARFIL MAJESTY” ir registretas precu
zimes vai uznemuma KURARAY CO., LTD pre¢u zimes.
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1. IVADAS

L,CLEARFIL REPAIR" sudaro ,CLEARFIL SE BOND“ (,PRIMER" ir ,BOND"), ,CLEARFIL
PORCELAIN BOND ACTIVATOR®, ,ALLOY PRIMER®, ,K-ETCHANT GEL", ,CLEARFIL ST
OPAQUER® ir priedai. ,CLEARFIL SE BOND* yra Sviesa kietinama suri§imo sistema, kurig
sudaro savaiminio ésdinimo gruntas ir suri§imo medziaga. Gruntu vienu metu galima apdoroti
denting ir emalj. ,CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR" yra naudojamas kartu su
LCLEARFIL SE BOND* siekiant padidinti suriS§imo su keramika ar sukietéjusiu derviniu
kompozitu stipruma. ,ALLOY PRIMER* — tai metalo adhezyvinis gruntas. Jis yra naudojamas
padidinti sukibima tarp odontologiniy metaly ir dervos pagrindo medziagy. ,K-ETCHANT GEL*
yra ésdinimo gelis, kurj sudaro 40 %vandeninis fosforo ragsties tirpalas ir koloidinis kvarcas.
LCLEARFIL ST OPAQUER* yra Sviesa kietinamas restauracinis dervinis kompozitas,
naudojamas paslépti atvirg metalo pavirsiy ir pasikeitusig danties spalva. Bendroji ,CLEARFIL
REPAIR® klinikiné nauda yra atkurti danties funkcija laikantis NAUDOJIMO INDIKACIJU.

. NAUDOJIMO INDIKACIJOS

Jtrikusiy keramikos, hibridinés keramikos ar dervinio kompozito kartinéliy, tilteliy, jkloty ir
uzkloty taisymas burnoje

lll. KONTRAINDIKACIJOS A

Pacientai, kurie yra jautris metakrilato monomerams arbaacetonui

IV. GALIMI SALUTINIAI POVEIKIAI A

LCLEARFIL SE BOND PRIMER* arba ,ALLOY PRIMER* patekus ant burnos gleivinés, dél
baltymy koaguliacijos ji gali pabalti. Paprastai tai yra laikinas reigkinys, iSnykstantis per kelias
dienas. Nurodykite pacientui, kad valydamas dantis jis stengtysi nedirginti Sios srities.
LK-ETCHANT GEL" dél dirginimo gali sukelti uzdegimg arba erozijg.

V. NESUDERINAMUMAS A

1. Pulpai apsaugoti arba laikinam hermetizavimui nenaudokite medziagy, kuriy sudétyje yra
eugenolio, nes dél eugenolio gali sulététi kietéjimo procesas.

2. Nenaudokite hemostatiniy priemoniy, kuriy sudétyje yra trivalentés gelezies junginiy,
kadangi Sios medziagos kenkia sukibimui ir dél liekanciy gelezies jony galimi danties krasto
arba zandikaulio spalvos pokydiai.

3. Ribokite naudojamos hemostatinés priemonés, kurios sudétyje yra aliuminio chlorido, kiekj;
atkreipkite démesj, kad ji nekontaktuoty su sukibimo pavirsiumi. Kitaip gali bati pakenkta
adhezijos prie danties kietosios medziagos jégai.

VI. ATSARGUMO PRIEMONES A

1 Saugos nurodymai

. Siame produkte yra medziagy, kurios gali sukelti alergines reakcijas. Nenaudokite produkto,
jei yra Zinomas paciento didelis jautrumas metakrilato monomerams arba kitiems
komponentams.

. Jei pacientui atsirasty per didelio jautrumo reakcijos, pvz., bérimas, egzema, uzdegiminiai

reiskiniai, paliniai, patinimai, nieztéjimas arba tirpimas, nebenaudokite produkto, pasalinkite

produktg ir pasikonsultuokite su gydytoju.

Saugokite, kad produkto nepatekty pacientui ant odos arba j akis. Prie§ naudodami

produkta, uzdenkite paciento akis ranksluoscéiu, kad apsaugotuméte nuo tiskaly.

Jei produktas susiliecia su Zzmogaus audiniais, reikia imtis Siy priemoniy:

<Jei produkto pateko j akj>
AKj tuoj pat praplaukite dideliu kiekiu vandens ir pasikonsultuokite su gydytoju.

<Jei produkto pateko ant odos arba burnos gleivinés>
Sig sritj tuoj pat nusluostykite alkoholiu sudrékintu vatos tamponu arba marle ir gausiai
praplaukite vandeniu.

. Atkreipkite démesj, kad pacientas netycia nenuryty produkto.

. Pakartotinai nenaudokite vienkartinio Sepetélio antgalio, kad uzkirstuméte kelig kryzminei

tarSai. Panaudoje iSmeskite.

Mavekite pirStines arba naudokite kitas tinkamas priemones, apsaugancias nuo alerginiy

reakcijy, kurios gali atsirasti dél sgly¢io su metakrilato monomerais arba kitais

komponentais.

. Jeigu jkvépus acetono, kurio yra ,ALLOY PRIMER®, pacientg pradéty pykinti, paraginkite
pacientg jkvepti daugiau $vieZio oro.

. Salinkite §j produkta kaip medicinines atliekas, kad iSvengtuméte infekcijos.
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2. Atsargumo priemonés naudojant ir apdorojant

[Bgndrosios atsargumo priemonés]

1. Sj produktg leidziama naudoti tik skyriuje [Il. NAUDOJIMO INDIKACIJOS] jvardytais
naudojimo atvejais.

2. Sj produktg gali naudoti tik odontologijos specialistai.

3. Svarumui ir sausumui uZtikrinti naudokite koferdama.

[,CLEARFIL SE BOND*]

1. Naudokite Sviesg blokuojanciag plokstele, kad medziagos neapsviesty apsvietimo ar natarali
Sviesa, ir sunaudokite medziagg per 3 minutes nuo iSspaudimo. ,PRIMER" ir ,BOND*
sukietés iki gelio konsistencijos, jeigu bus apsvieciami apSvietimo ar natiralia Sviesa (saulés
Sviesa pro langg).

2. Jeigu yra sukibimo pavir§ius su nenupjautu emaliu, uztepkite ,K-ETCHANT GEL" ant
nenupjauto emalio, palikite 10 sekundziy, nuplaukite vandeniu ir po to iSdZiovinkite. Tuomet
ant sukibimo pavirSiaus uztepkite gamin;.

3. Pakankamai iSvalykite kariozing ertme, kad iSvengtumeéte suriS§imo trakumy. Prie$ suriSimg
sukibimo pavir§iy kruop$¢iai praplaukite ir iSdziovinkite, jei jis uzterstas seilémis ar krauju.

[,CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR*]

1. Jeigu apdorotas sukibimo pavirsius yra uzterstas seilémis ar krauju, nuplaukite jj vandeniu,
iSdziovinkite, nuvalykite plota ésdinanéia medziaga (pvz., ,K-ETCHANT GEL") ir tuomet vél
apdorokite.

2. Jeigu gaminio susikaupia ant antgalio ar talpyklés, pasalinkite $j alkoholyje suvilgytu vatos
gumuléliu ar marlés tamponu.

[LALLOY PRIMER*]
1. Jeigu sukibimo metalo pavirSius yra uzterstas seilémis prie$ arba po gaminio uztepimo,
nuvalykite pavirSiy etanoliu sudrékintu vatos gumuleéliu ir vél uzdékite grunto.

[,K-ETCHANT GEL*]

1. Jei produkto prilimpa prie drabuziy, nuplaukite jj vandeniu.

2. Gaminys, kai nenaudojamas, gali sukietéti. Tuo atveju, pakracius dangteliu uzdengta
buteliuka, turinys vél taps skystas.

3. Reikia bati atsargiems, kad ant ésdinamo danties pavirSiaus seiliy nepatekty. Seiléemis
uzterstg danties pavirsiy reikia pakartotinai ésdinti.

[,CLEARFIL ST OPAQUER"]

1. Prie§ uzdarydami dangtelj, batinai vatos gumuléliu nuvalykite likusig pastg nuo Svirksto
antgalio, kitaip kauselis gali nukristi.

2. Stenkités tos pacios pastos nenaudoti skirtingiems pacientams, kad nebaty kryZminés
tarSos.

[Polimerizacijos prietaisas]

1. Nezitrékite j Sviesos $altinj. Rekomenduojama uzsidéti apsauginius akinius.

2. Dél mazo $viesos intensyvumo blogéja sukibimas. Patikrinkite lempos naudojimo trukme ir
polimerizacijos Sviesolaidzio Svaruma. Rekomenduojama nurodytais laiko intervalais tikrinti
kietinimo $viesos intensyvuma atitinkamu fotometru.

. Polimerizacijos prietaiso $viesos anga turi bati laikoma vertikaliai ir kuo aréiau dervos
pavirSiaus. Jei reikia polimerizuoti didelj dervos pavirsiy, patariama suskirstyti sritj j kelias
dalis ir kiekvieng dalj polimerizuoti atskirai.

w

. Atsargumo priemonés sandéliuojant

. Sunaudokite produktg iki nurodytos ant pakuotés tinkamumo naudoti datos.

. Kai nenaudojate, ,ALLOY PRIMER", ,K-ETCHANT GEL" ir ,CLEARFIL ST OPAQUER*

reikia laikyti 2-25 °C / 3677 °F temperataroje. ,CLEARFIL SE BOND“ ir ,CLEARFIL

PORCELAIN BOND ACTIVATOR® turi bati laikomi Saldytuve (2-8 °C / 3646 °F), kai

nenaudojami ir prie$ naudojima juos reikia susildyti iki kambario temperataros.

Kai tik iSspausite derva i$ buteliuko, kuo greic¢iau uzdékite ant buteliuko dangtel;.

. ,ALLOY PRIMER* yra lakus. Po naudojimo reikia kuo grei¢iau uzdéti dangtel;. Jeigu talpyklé
paliekama neuzdaryta, lakus acetonas gali iSgaruoti.

. Gaminj reikia laikyti toliau nuo didelio karscio, tiesioginiy saulés spinduliy ar liepsnos.
Atkreipkite démesj, kad ,ALLOY PRIMER" yra degus. Nenaudokite ir nelaikykite jo arti
atviros liepsnos.

. Produktas turi bati laikomas saugioje vietoje, prieinamoje tik odontologams ir danty
technikos specialistams.
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VIl. KOMPONENTAI

1. Komponentai
Sudeétis ir kiekis nurodyti ant pakuotés.

1) ,CLEARFIL SE BOND*
- ,PRIMER*
-+ ,BOND*

2) ,CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR®

3) ,ALLOY PRIMER*

4) ,K-ETCHANT GEL*

5) ,CLEARFIL ST OPAQUER*

6) Priedai
- Light blocking plate (Apsaugos nuo $viesos ploksté)*
* Mixing dish (MaiSymo indas)*
+ Disposable blush tips (white) [Vienkartiniai Sepetélio antgaliai (balti)]
« Brush tip handle (white) [Sepetélio antgalio rankena (balta)]*
« Outer case (I$orinis déklas)*
L,PRIMER"ir ,BOND* galima lengvai i§spausti naudojant $j iSorinj dékla.
*Vartojimo reikmenys

2. Sudedamosios dalys
Pagrindinés sudedamosios dalys
1) ,CLEARFIL SE BOND*
(1) ,PRIMER*
+ 10-metakriloiloksidecil-divandenilio fosfatas (MDP) (10-30%)
« 2-hidroksietilmetakrilatas (HEMA) (10-30%)
- Hidrofilinis alifatinis dimetakrilatas (5-10%)
« dl-kamparo chinonas (< 1%)
« N,N-dietanol-p-toluidinas (< 5%)
+ Vanduo (40-60%)
(2) ,BOND*
+ 10-metakriloiloksidecil-divandenilio fosfatas (MDP) (< 10%)
« Bisfenolio A glicerolato dimetakrilatas (Bis-GMA) (25-45%)
« 2-hidroksietilmetakrilatas (HEMA) (20-40%)
- Hidrofobinis alifatinis dimetakrilatas (10-30%)
« dl-kamparo chinonas (< 1%)
« Kietéjimo greitikliai (< 3%)
+ N,N-dietanol-p-toluidinas (< 1%)
« Koloidinis kvarcas (5-15%)

2) ,CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR®
« Hidrofobinis aromatinis dimetakrilatas (30-70%)
+ 3-metakriloksipropil-trimetoksisilanas (30-70%)

3) ,ALLOY PRIMER*
- Acetonas (> 90%)
+ 10-metakriloiloksidecil-divandenilio fosfatas (MDP) (< 0,5%)
* 6-(4-vinilbenzil-N-propil)amino-1,3,5-triazinas-2,4-ditianas (< 1%)

4) ,K-ETCHANT GEL*
« Fosforo ragstis
* Vanduo
« Koloidinis kvarcas
- Daziklis

5) ,CLEARFIL ST OPAQUER*
« Kvarco uzpildas (> 60%)
« Silanizuotas koloidinis silicis (< 3%)
« Koloidinis kvarcas (< 3%)
« Trietilenglikolio dimetakrilatas (TEGDMA) (< 10%)
« Bisfenolio A glicerolato dimetakrilatas (Bis-GMA) (5-25%)
« dl-kamparo chinonas (< 1%)
« Benzoilo peroksidas (< 1%)
« Titano dioksidas (< 1%)

Vienetai skliaustuose yra % maseés.

VIII. KLINIKINIS NAUDOJIMAS

. Sukibimo pavirSiy paruoSimas
Pasiurkstinkite sukibimo pavirsius, naudodami deimantinj antgalj, ir kraste padarykite
nuozulnuma.

-

N

Sukibimo pavir$iy apdorojimas fosforo rugstimi
UZztepkite ,K-ETCHANT GEL* ant sukibimo pavir§iaus (jskaitant emalj, jeigu yra).
Palikite veikti 5 sekundes, tada praplaukite ir dZiovinkite.

[

Tauriyjy metaly pavirsius
Kai naudojamas taurusis metalas, uztepkite ,ALLOY PRIMER" ir iSdziovinkite.



4. Apdorojimas silanu
(1) Jladinkite po laselj ,CLEARFIL SE BOND PRIMER* ir ,CLEARFIL PORCELAIN BOND
ACTIVATOR" j mai$ymo padéklo jduba ir iSmaisykite.
[PASTABA]
LPRIMER* ir ,CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR* reikia sumaisyti tik pries
pat uzdéjima.
(2) Uzdékite misinj ant sukibimo pavirSiaus vienkartiniu Sepetélio antgaliu.
(3) Palikite veikti 5 sekundes. Saugokite, kad ant gydomo pavirsiaus nepatekty seiliy arba
eksudato. Jeigu sukibimo pavirsius siekia dantj, palikite misinj 20 sekundziy.
(4) Pakankamai iSdziovinkite sukibimo pavirsiy, Svelniai pisdami ora.
[DEMESIO]
Neplaukite apdoroto pavirSiaus.

5. SuriS§imas

(1) Reikalinga ,CLEARFIL SE BOND BOND* kiekj prie$ pat naudojima jlasinkite j dozavimo
plokstés jduba.

(2) Vienkartiniu Sepeteélio antgaliu uztepkite ,BOND* ant visos ertmés sienelés. Saugokite,
kad ant gydomo pavirSiaus nepatekty seiliy arba eksudato.

(3) Svelniu oro srautu sudarykite vienodg surisiklio sluoksn;.

(4) ,BOND*" 10 sekundziy kietinkite $viesa su odontologiniu polimerizavimo prietaisu
(spinduliuotés bangos ilgis: 400-515 nm, $viesos intensyvumas: >300 mW/cm?).

6. engiamosios medziagos déjimas
Metalo pavir$iui naudokite ,CLEARFIL ST OPAQUER?®, kad metalas nepersisviesty. 40
sekundziy kietinkite ,CLEARFIL ST OPAQUER" $viesa su odontologiniu polimerizavimo
prietaisu (spinduliuotés bangos ilgis: 400-515 nm, $viesos intensyvumas: >300 mW/cm?).

7. estauracijos i$ dervinio kompozito déjimas
Pagal gamintojo nurodymus derviniu kompozitu (pvz., ,CLEARFIL MAJESTY ES-2,
LCLEARFIL MAJESTY ES Flow") padenkite kariozing ertme, kietinkite Sviesa, papildomai
apdorokite ir poliruokite.

[GARANTIJA]
+Kuraray Noritake Dental Inc.” pakeicia visus produktus su jrodomais trakumais. ,Kuraray
Noritake Dental Inc.” neprisiima atsakomybés uz tiesioginius, netiesioginius ir specialius
nuostolius arba Zala, atsiradusig dél produkty taikymo ar naudojimo paskiréiai, kuriai jy
negalima naudoti. Naudotojas, prie§ naudodamas produktus, privalo patikrinti ir jsitikinti
suplanuotos paskirties tinkamumu, ir tam tenka visos su tuo susijusios atsakomybeés rizikos.

[PASTABA]
Jvykus rimtam incidentui, kurio priezastis yra Sis produktas, praneskite apie tai toliau nurodytam
jgaliotam gamintojo atstovui ir $alies, kurioje gyvena naudotojas/pacientas, priezidros
institucijomis.

[PASTABA]
LCLEARFIL®, ,SE BOND*, ,CLEARFIL ST“ir ,CLEARFIL MAJESTY* yra ,KURARAY CO., LTD“
registruotieji prekés zenklai arba prekés zenklai.
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