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1. 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.

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

Ill. 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 ipulation pr

[Common precautions)

1. The product must not be used for any purposes other than specified in [II.INDICATIONS].
2. The use of this product is restricted to licensed dental professionals.

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

[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.
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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.

2. Ingredients
Principal ingredients
1) CLEARFIL SE BOND
(1) PRIMER
+ 10-Methacryloyloxydecy! dihydrogen phosphate (MDP)
« 2-Hydroxyethyl methacrylate (HEMA)
« Hydrophilic aliphatic dimethacrylate
« dl-Camphorquinone
* N,N-Diethanol-p-toluidine
» Water
(2) BOND
« 10-Methacryloyloxydecy! dihydrogen phosphate (MDP)
- Bisphenol A diglycidylmethacrylate (Bis-GMA)
« 2-Hydroxyethyl methacrylate (HEMA)
+ Hydrophobic aliphatic dimethacrylate
« dl-Camphorquinone
* N,N-Diethanol-p-toluidine
« Colloidal silica

2) CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR
« Hydrophobic aromatic dimethacrylate
« 3-Methacryloxypropyl trimethoxysilane

3) ALLOY PRIMER
* Acetone
+ 10-Methacryloyloxydecyl dihydrogen phosphate (MDP)
* 6-(4-Vinylbenzyl-N-propyl) amino-1,3,5-triazine-2,4-dithione

4) K-ETCHANT GEL
« Phosphoric acid
« Water
« Colloidal Silica
* Dye

5) CLEARFIL ST OPAQUER
« Silica filler
« Silanated colloidal silica
« Colloidal silica
« Triethyleneglycol dimethacrylate (TEGDMA)
« Bisphenol A diglycidylmethacrylate (Bis-GMA)
« dl-Camphorquinone

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

2. 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.

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

4. 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 accident 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.

[INOTE]
“CLEARFIL”, “SE BOND” ,"CLEARFIL ST” and “CLEARFIL MAJESTY” are 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.

IL. INDICATIONS
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

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

IV. EFFETS SECONDAIRES POSSIBLES A
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
polymérisation.

. 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.
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VI. PRECAUTIONS A

. Consignes de sécurité

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

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

I'oeil. Avant I'utilisation, couvrir les yeux du patient avec une serviette pour les protéger des

projections.
. En cas de contact du produit avec les tissus du corps humain, prendre les mesures
suivantes :
<En cas de pénétration du produit dans l'oeil>
Rincer immédiatement I'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 apres 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 aprées 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].

2. L'utilisation de ce produit est limitée a 'usage des chirurgiens dentistes agréés.

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

[CLEARFIL SE BOND]
1. Utiliser la plaque protectrice contre la lumiere pour éviter d’exposer le matériau a la lumiére

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 lumiere 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.

2. Ingrédients
Principaux ingrédients
1) CLEARFIL SE BOND
(1) PRIMER
« Phosphate dihydrogene 10-méthacryloyloxydécyle
« Méthacrylate de 2-hydroxyéthyle
- Diméthacrylate aliphatique hydrophile
« dl-Camphoroquinone
* N, N-Diéthalone-p-toluidine
» Eau
(2) BOND
« Phosphate dihydrogene 10-méthacryloyloxydécyle
« Bisphénol A diglycidyleméthacrylate
» Méthacrylate de 2-hydroxyéthyle
+ Diméthacrylate aliphatique hydrophobe
« dl-Camphoroquinone
+ N, N-Diéthalone-p-toluidine
« Silice colloidal

2) CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR
+ Diméthacrylate aromatique hydrophobe
« Triméthoxylane 3-méthacryloxypropyle

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

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

5) CLEARFIL ST OPAQUER
+ Matériau de remplissage de silice
« Silice colloidal silanisé
« Silice colloidal
« Triéthyleneglucol diméthacrylate
- Bisphénol A diglycidyleméthacrylate
« dl-Camphoroquinone

VIIl. PROCEDURES CLINIQUES

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



2. 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/cm2).

I

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 l'aide d’une lampe de polymérisation dentaire (longueur d'onde de l'irradiation :
400-515nm, intensité lumineuse : >300mW/cm?).

~

. 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 I'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 accident 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 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 decoloracion de los dientes.

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

1ll. 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 coagulaciéon de proteina.
Normalmente, este es un fenémeno 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 obturacion
provisional, porque el eugenol puede retrasar el proceso de polimerizacion.

2. No utilice agentes hemostaticos que contengan compuestos férricos, dado que estos
materiales impediran la 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
unioén 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 deméas componentes.

. Si el paciente presenta alguna reaccion de hipersensibilidad, tal como erupcién, eccema,
inflamacién, Glcera, hinchazon, picor o entumecimiento, interrumpir el uso del producto y
consultar a un médico.

. Sea precavido impidiendo que el producto entre en contacto con la piel o penetre en 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 algodén 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.

Poéngase 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. Pr iones de uso y ip ion

[Precauciones comunes]

1. No debe utilizarse el producto para ningln fin distinto de los especificados en
[IILINDICACIONES].

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

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]

. Si la superficie adherente tratada esta4 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.

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

N

[ALLOY PRIMER]

1. Si la superficie metalica de adhesion esta contaminada con saliva antes o después de la
aplicacion del producto, limpiarla con una compresa de algodoén 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 tapon 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]

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

2. Una baja intensidad de luz provoca una mala adhesién. Comprobar la vida util 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.

w

Pr iones de all 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 almacenados 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.

2. Ingredientes
Ingredientes principales
1) CLEARFIL SE BOND
(1) PRIMER
« Fosfato biacido metacriloiloxidecilo 10
* Metacrilato de 2-hidroxietilo
+ Dimetacrilato alifatico hidrofilo
+ Alcanforquinona dl
+ N, dietanol N-toluidina-p
« Agua
(2) BOND
+ Fosfato biacido metacriloiloxidecilo 10
« Diglicidilmetacrilato A bisfenol
* Metacrilato de 2-hidroxietilo
+ Dimetacrilato alifatico hidrofébico
« Alcanforquinona dl
« N, dietanol N-toluidina-p
« Silicio coloidal

2) CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR
« Dimetacrilato alifatico hidrofébico
« Metacriloxipropil trimetoxisilano 3

3) ALLOY PRIMER
+ Acetona
« Fosfato biacido metacriloiloxidecilo 10
6-(4-Vinilobenzilo-N-propilo)aminoécido-1, 3, 5-triacina-2, 4-dithione

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

5) CLEARFIL ST OPAQUER
+ Empaste de silicio
« Silicio coloidal silanado
« Silicio coloidal
« Dimetacrilato trietileneglicol
- Diglicidilmetacrilato A bisfenol
« Alcanforquinona dl

VIIl. PROCEDIMIENTOS CLINICOS
1. 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 radiacién : 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 radiacion : 400-515nm, intensidad de luz : >300mW/cm?).

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 relacion con esto.

[NOTA]
Si se produce un accidente 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.

INOTA]
" CLEARFIL ", " SE BOND ", " CLEARFIL ST" y " CLEARFIL MAJESTY " son marcas 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.

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

Ill. 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 pud 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 pu0 causare infiammazione 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 l'eugenolo potrebbe ritardare il processo di polimerizzazione.

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

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 &

Precauzioni di sicurezza

. Questo prodotto contiene sostanze che possono causare reazioni allergiche. Evitare '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,
inflammazione, 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 '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 l'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
[IILINDICAZIONI].

2. L'utilizzo del prodotto & riservato esclusivamente a professionisti del settore.

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

[CLEARFIL SE BOND]

1. 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 e 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 é contaminata da saliva o sangue, lavarla a fondo e asciugarla prima della
procedura adesiva.

N

()

[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

2. Ingredients
Componenti principali
1) CLEARFIL SE BOND
(1) PRIMER
+ 10-Metacriloilossidecil-fosfato diidrogenato
« 2-ldrossietile metacrilato
« Dimetacrilato idrofilo alifatico
« dI-Canforochinone
* N,N-Diethanol-p-toluidina
+ Acqua
(2) BOND
+ 10-Metacriloilossidecil-fosfato diidrogenato
« Bisfenolo A diglicidilmetacrilato
« 2-ldrossietile metacrilato
+ Dimetacrilato alifatico idrofobico
« dl-Canforochinone
* N,N-Diethanol-p-toluidina
« Silice colloidale

2) CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR
+ Dimetacrilato aromatico idrofobico
+ 3-Metacrilossi-propil-trimetossi-silano

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

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

5) CLEARFIL ST OPAQUER
« Riempitivo in silice
« Silice colloidale silanizzata
« Silice colloidale
« Trietileneglicoldimetacrilato
- Bisfenolo A diglicidilmetacrilato
« dI-Canforochinone

VIIl. PROCEDURE CLINICHE

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

-
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. 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.

w

. 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/cm2).

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
l'utente/il paziente.

[NOTA]
" CLEARFIL"," SE BOND ", " CLEARFIL ST " e " CLEARFIL MAJESTY " sono marchi 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.

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

Ill. CONTRA-INDICATIES &
Patiénten met een voorgeschiedenis van overgevoeligheid voor methacrylaatmonomeren of
aceton

IV. MOGELIJKE BIJWERKINGEN A

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 &
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

N

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

of het omgevende tandvlees door achterblijvende ijzerionen.

()

vermijd contact met het hechtoppervlak. Dit product kan hechtkracht aan de tandstructuur
verminderen.

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.

-
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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.

. 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
[ILINDICATIES].

2. Dit product mag uitsluitend door een tandheelkundig professional worden gebruikt.

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).

N

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.

()

[CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR]

1. Indien het behandelde hechtoppervlak 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.

. Beperk het gebruik van hemostatische producten met aluminiumchloride tot een minimum en

. Indien de patiént tekenen vertoont van overgevoeligheid, zoals uitslag, eczeem, tekenen van

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

2. Ingrediénten
Basis ingrediénten
1) CLEARFIL SE BOND
(1) PRIMER
+ 10-Methacryloyloxydecyl diwaterstoffosfaat
« 2-Hydroxyethylmethacrylaat
« Hydrofiel alifatisch dimethacrylaat
« dl-Kamferchinon
+ N, N-di-ethanol-p-toluidine
« Water
(2) BOND
+ 10-Methacryloyloxydecy! diwaterstoffosfaat
« Bisfenol A diglycidylmethacrylaat
« 2-Hydroxyethylmethacrylaat
« Hydrofoob alifatisch dimethacrylaat
« dl-Kamferchinon
* N, N-di-ethanol-p-toluidine
+ Colloidaal silica

2) CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR
« Hydrofoob aromatisch dimethacrylaat
« 3-Methacryloxypropyl trimethoxysilaan

3) ALLOY PRIMER
* Aceton
+ 10-Methacryloyloxydecyl diwaterstoffosfaat
« 6-(4-Vinylbenzyl-N-propyl)amino-1,3,5-triazine-2,4-dithione

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

5) CLEARFIL ST OPAQUER
« Silicavulstof
« Gesilaniseerd colloidaal silica
« Colloidaal silica
« Triethyleenglycol dimethacrylaat
« Bisfenol A diglycidylmethacrylaat
« dl-Kamferchinon

VIII. KLINISCHE PROCEDURES

-

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

[

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

3. Edelmetalen opperviak
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 mengschaaltie 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 hechtopperviak 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"," SEBOND ", " CLEARFIL ST " en " CLEARFIL MAJESTY " zijn handelsmerken

van KURARAY CO., LTD.

003 15662R377R-NL  07/2021



003 1562R377R

DEUTSCH GEBRAUCHSINFORMATION

GLEARHIL REP)

8°C

/\ < _/ﬂ/- 46°F c €
Al .
AN = 0197

36°F

(DE>

. 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.

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

Ill. 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 Uiblicherweise 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 knnte.

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

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

VI. VORSICHTSMASSNAHMEN &.

. Sicherheitshinweise

. Dieses Produkt enthalt Substanzen, die allergische Reaktionen hervorrufen kénnen.
Verzichten Sie bei Patienten mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen
Methacrylatmonomere oder andere Komponenten auf den Einsatz des Produkts.

. Wenn bei Patienten Uberempfindlichkeitsreaktionen, wie z.B. Ausschlag, Ekzem,
Entziindungserscheinungen, Geschwiire, Schwellungen, Juckreiz oder Taubheitsgefiihle
auftreten, beenden Sie den Einsatz des Produkts und ziehen Sie einen Arzt zu Rate.

. Achten Sie darauf, dass das Produkt nicht mit der Haut in Kontakt kommt oder in die Augen
geréat. 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 kommit, 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 spllen Sie mit reichlich Wasser griindlich nach.

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

Eine Einweg-Biirstenspitze 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.

—- -
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2. VorsichtsmaBBnahmen bei der Handhabung und Verarbeitung

[Allgemeine VorsichtsmaBnahmen]

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

2. Die Benutzung dieses Produkts ist ausschlieBlich zahnéarztlichem Fachpersonal vorbehalten.

3. Zur Vermeidung von Kontaminationen und zur Feuchtigkeitskontrolle einen Kofferdam
verwenden.

[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 absplilen 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 spilen,
trocknen, den Bereich mit einem Atzmittel (z. B. K-ETCHANT GEL) reinigen und erneut
behandeln.

2. Das Produkt bei Ansammlung an der Diise oder am Behélter mit einem alkoholgetrénkten
Wattebausch oder Mulltuch entfernen.

[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 Lichtintensitat 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 Kiihlschrank
(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 fllichtige 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 Nahe 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) [Blirstenspitzenhalter (weiB3)]
- Outer case [Schachtel]
* Unter Benutzung dieses auBeren Gehauses kénnen PRIMER und BOND leicht und einfach
verwendet werden.

2. Inhaltsstoffe
Hauptbestandteile
1) CLEARFIL SE BOND
(1) PRIMER
+ 10-Methacryloyloxydecyl-Dihydrogenphosphat
« 2-Hydroxyethylmethacrylat
« Hydrophiles aliphatisches Dimethylacrylat
« dl-Kampferchinon
« N,N-Diethanol-p-Toluidin
» Wasser
(2) BOND
+ 10-Methacryloyloxydecyl-Dihydrogenphosphat
* Bisphenol A Diglycidylmethacrylat
« 2-Hydroxyethylmethacrylat
« Hydrophobes aliphatisches Dimethylacrylat
« dl-Kampferchinon
* N,N-Diethanol-p-Toluidin
+ Kolloidale Kieselerde

2) CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR
« Hydrophobes aromatisches Dimethylacrylat
« 3-Methacryloxypropyl-Trimethoxysilan

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

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

5) CLEARFIL ST OPAQUER
* Quarzflllstoff
« Silanisierte und kolloidale Kieselerde
+ Kolloidale Kieselerde
« Triethyleneglycol-Dimethacrylat
« Bisphenol A Diglycidylmethacrylat
« dl-Kampferchinon

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



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

3. Edelmetalloberflache
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-Birstenspitze auf die Haftflache auftragen.

(3) Belassen Sie die Mischung dort fiir 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-Burstenspitze auf die gesamte Kavitatenwand auftragen. Darauf
achten, dass die Behandlungsoberflachen nicht mit Speichel oder Exsudat in Bertihrung
kommen.

(3) Mit sanftem Luftstrom einen gleichmaBigen 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 flir Oberflachen aus Metall verwenden, um das Durchscheinen
des Metalls zu verhindern. CREARFIL ST OPAQUER 40 Sekunden lang mit einer
Polymerisationslampe lichtharten (Bestrahlungs-Wellenlange : 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, lichthéarten, nacharbeiten und
polieren.

[GARANTIE]
Kuraray Noritake Dental Inc. erklart sich zum Ersatz nachweislich mangelhafter Produkte
bereit. Kuraray Noritake Inc. Gibernimmt keine Haftung fiir Verluste oder Schéden,
einschlieBlich Direkt-, Folge- und Einzelfallschaden, die sich aus der Anwendung oder dem
Gebrauch oder der Unfahigkeit zum Gebrauch dieser Produkte ergeben. Vor Gebrauch hat der
Benutzer sich von der Eignung der Produkte fiir den vorgesehenen Gebrauch zu tberzeugen;
in diesem Zusammenhang tbernimmt 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
Warenzeichen von KURARAY CO., LTD.
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SVENSKA BRUKSANVISNING

GLEARHIL REFAIR
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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.

. INDIKATIONER

Intraorala reparationer av brutna kronor, broar, inlays och onlays av keramik, hybridkeramik
eller komposit

lll. KONTRAINDIKATIONER A

Patienter med kénd éverkanslighet 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 ar retande och kan férorsaka inflammation eller erosion.

V. INKOMPATIBILITET &

1. Anvénd 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 anvéndning av blodstillande medel, som innehaller aluminiumklorid, ska sa lite material
som mojligt anvandas, var forsiktig for att undvika kontakt med vidhéftningsytan. Om medlet
hamnar pa den vidhaftande ytan, kan detta férsamra vidhaftningsférmagan mot
tandstrukturen.

VI. FORSIKTIGHETSATGARDER A

1. Sédkerhetsanvisningar

1. Den héar produkten innehaller &mnen som kan orsaka allergiska reaktioner. Undvik att
anvanda produkten pa patienter med kénd allergi mot metakrylatmonomerer eller nagon av
de andra komponenterna.

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

. Var férsiktig vid anvandning av produkten och undvik kontakt med huden eller égat. Fére
anvandning av produkten ska patientens 6gon tackas 6ver med en handduk for att skydda
dem mot materialstank.

. Om produkten kommer i kontakt med kroppsvévnad ska féljande atgarder vidtas:

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

<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 méangder vatten.

Var forsiktig sa att patienten inte svéljer produkten.

. For att undvika korsinfektioner ska engangsborstspetsen inte ateranvandas. Slang den efter
anvéndning.

. Bar handskar eller vidta andra forsiktighetsatgarder for att forebygga en éverkanslighet som
kan uppsta vid hantering av metakrylatmonomerer eller nagon av de 6vriga komponenterna.

. Om patienten kanner sig illaméaende fran inandningen av acetonet som ALLOY PRIMER

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

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

[Normala férsiktighetsatgarder]

1. Produkten far inte anvéandas for andra &ndamal &n de som anges i [II.INDIKATIONER].
2. Anvandning av denna produkt &r begransad till licensierad tandvardspersonal.

3. Anvand kofferdam for att férebygga kontaminering och torrlaggning.

[CLEARFIL SE BOND]

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

. Vid forankring 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 luftblastras. Sedan ska produkten appliceras pa den vidhaftande ytan.

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

1. Ifall den behandlade bondningsytan &r kontaminerad med saliv eller blod, ska den skéljas
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 dréankt i alkohol.

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

[K-ETCHANT GEL]

1. Om produkten hamnar pa klader, ska dessa skéljas med vatten.

2. Produkten kan tjockna nér den inte anvéands. | 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.

[Hardljuslampal

1. Titta inte direkt in i ljuskallan. Vi rekommenderar skyddsglaségon.

2. L&g ljusstyrka fororsakar en dalig adhesion. Kontrollera lampans livslangd och
héardljuslampans 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 mojligt. Om en stor yta ska hardas, rekommenderar vi att ytan delas in i flera omraden
som ljushardas var och en for sig.

w

. Sdkerhetsanvisningar fér férvaringen

Produkten maste anvandas innan forfallodatumet som star pa férpackningen.

. ALLOY PRIMER, K-ETCHANT GEL och CLEARFIL ST OPAQUER bér férvaras vid 2-25
°C/36-77 °F nar den inte anvands. CLEARFIL SE BOND och CLEARFIL PORCELAIN
BOND ACTIVATOR maste férvaras i kylskap (2-8 °C/36-46 °F) nar den inte anvands, och
varmas upp till rumstemperatur fére anvandning.

Forslut flaskan direkt efter att vatskorna har tryckts ut.

ALLOY PRIMER ér flyktig. Locket ska sattas tillbaka pa flaskan omedelbart efter
anvandning. Om flaskan inte forsluts kommer det flyktiga acetonet att avdunsta.

. Produkten far ej utsattas for extrem hetta, direkt solljus eller 6ppen eld. Observera att
ALLOY PRIMER ér lattantandlig. Anvand eller forvara inte produkten néra 6ppen laga.
Produkten maste férvaras pa séker plats, dar den endast ar atkomlig for
tandvardspersonalen.
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VIl. KOMPONENTER
1. Komponenter
Se forpackningens utsida fér 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 ytterhélje kan PRIMER och BOND anvéandas pa ett latt och enkelt satt.

2. Ingredienser
Huvudingredienser
1) CLEARFIL SE BOND
(1) PRIMER
+ 10-Metakryloyloxydecy! divatefosfat
« 2-Hydroxietylmetakrylat
« Hydrofilisk alifatisk dimetakrylat
« dl-Camforquinon
* N,N-dietanol-p-toluidin
« Vatten
(2) BOND
+ 10-Metakryloyloxydecy! divatefosfat
« Bisfenol A diglycidylmetakrylat
+ 2-Hydroxietylmetakrylat
+ Hydrofobisk alifatisk dimetakrylat
« dI-Camforquinon
 N,N-dietanol-p-toluidin
« Kolloidalt kisel

2) CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR
+ Hydrofobisk aromatisk dimetakrylat
+ 3-metakryloxy-propyl-trimethoxysilan

3) ALLOY PRIMER
* Aceton
+ 10-Metakryloyloxydecyl divatefosfat
6-(4-Vinylbenzyl-N-propyl)amino-1,3,5-triazin-2,4-dition

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

5) CLEARFIL ST OPAQUER
« Kiselfiller
« Silaniserat kolloidalt kisel
« Kolloidalt kisel
« Trietylenglykol dimetakrylat
- Bisfenol A diglycidylmetakrylat
« dl-Camforquinon

VIIl. KLINISKA FORFARANDEN
1. Forberedelse av BONDINGSYTORNA
Rugga upp BONDINGSYTORNA med en diamantspets och gér en avfasning vid kanten.

2. Behandling av vidhéaftningsytor 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 anvénds 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.
() 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 kavitetvaggen med en engangsborstspets. Var forsiktig for att
undvika att saliv eller blod kommer i kontakt med den behandlade ytan.
(8) 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. ersatter en produkt som visat sig vara defekt. Kuraray Noritake
Dental Inc. ansvarar inte for direkta, efterféljande eller sérskilda forluster eller skador som
harrér fran tillampning, anvéandning respektive ickeanvandning av dessa produkter.
Anvéndaren maste bestdmma fére anvandning, om produkterna &r anvéndbara for det
avsedda andamalet; anvandaren Gvertar alla risker och ansvaret som relateras till
anvandningen.

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

[ANVISNING]
" CLEARFIL ", " SE BOND ", " CLEARFIL ST " och " CLEARFIL MAJESTY " &r varumérken av
KURARAY CO., LTD.

003 1562R377R-SV  07/2021



003 1562R377R

BRUKSANVISNING

CLEARHIL

8°C

@
REFAIR

/\ < _/ﬂ/- 46°F c €
Al 2

A\ 36°F 0197

1. 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 metallformorkning og misfarging av tennene.

. INDIKASJONER
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 &
Sikkerhetsinstrukser
. Dette produktet inneholder substanser som kan fremkalle allergiske reaksjoner. Ikke bruk
produktet pa pasienter med kjent overemfintlighet overfor metakrylatmonomerer eller andre
komponenter.
Dersom pasienten viser tegn pa overgmfintlige reaksjoner, som utslett, eksem, betennelser,
sar, hevelser, klge eller nummenhet, skal du avslutte bruken av produktet og soke medisinsk
hjelp.
Pase at produktet ikke kommer i kontakt med huden eller oyet. For produktet tas i bruk, skal
pasientens oyne tildekkes med et handkle for & beskytte dem mot sprut.
Dersom produktet kommer i kontakt med kroppsvev, skal falgende tiltak iverksettes:
<Hvis produktet kommer i pyet>
Skyll oyet omgaende med mye vann og ta kontakt med lege.
<Hvis produktet kommer i kontakt med hud eller munnslimhinne>
Tork straks av med en bomullsdott eller gasbind fuktet med alkohol og skyll grundig med
mye vann.
Ga forsiktig frem for & forhindre at pasienten svelger produktet.
For & unnga krysskontaminering skal en engangs-berstespiss 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 ipulasjon

[Vanlige forhandsregler]

1. Produktet ma kun brukes til de formal som star oppfert under [II.INDIKASJONER].
2. Dette produktet skal utelukkende brukes av tannleger.

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).

. Pa 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.

Rengjor kaviteten tilstrekkelig for & unnga mangler under bonding. Er det spytt eller blod pa

den heftende flaten, skal denne skylles grundig og terkes for bonding.

-
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[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 &
riste pa flasken med korken pa.

3. Veer noye med & 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. Sorg 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 lysméaleapparat med jevne mellomrom.

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.

«@

Forhandsregler for lagring

Produktet ma brukes for utlopsdatoen som er angitt pa emballasjen.

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.

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

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

. 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.

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

2. Inholdsstoffer
Hovedbestandeler
1) CLEARFIL SE BOND
(1) PRIMER
+ 10-Methakryloyloxydecyldihydrogenfosfat
« 2-Hydroksyetylmetakrylat
« Hydrofilt alifatisk dimethakrylat
« dl-Camphorquinon
+ N,N-dietanol-p-toluidin
» Vann
(2) BOND
+ 10-Methakryloyloxydecyldihydrogenfosfat
- Bisfenol A diglycidylmethakrylat
« 2-Hydroksyetylmetakrylat
* Hydrofob alifatisk dimethakrylat
« dl-Camphorquinon
+ N,N-dietanol-p-toluidin
« Kolloidal silisium

2) CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR
* Hydrofob aromatisk dimethakrylat
« 3-methakryloxypropyltrimethoxysilan

3) ALLOY PRIMER
« Aceton
+ 10-Methakryloyloxydecyldihydrogenfosfat
* 6-(4-Vinylbenzyl-N-propyl)amino-1,3,5-triazin-2,4-dithion

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

5) CLEARFIL ST OPAQUER
« Silisiumfyller
« Silanisert kolloidal silisium
« Kolloidal silisium
« Triethylenglycoldimethakrylat
- Bisfenol A diglycidylmethakrylat
+ dl-Camphorquinon

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

-
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. 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.

[

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 p& 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.

(8) 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 bergring med spyitt 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 a unnga at den metalliske overflaten er synlig. Lysherde
CREARFIL ST OPAQUER med en dentalherdeenhet i 40 sekunder (stralebolgelengde:
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 varemerker av

KURARAY CO., LTD.
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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.

. 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
véliaikaista, ja vaalentumat katoavat yleensd muutamassa péivassa. Potilasta on opastettava
valttdméaan kasitellyn alueen arsyttdmista harjauksen aikana. K-ETCHANT GEL voi
arsytyksesta aiheuttaa tulehduksia tai haurastumista.

V. YHTEENSOPIMATTOMUUS A

1. Alk&éa kayttako pulpan suojaamisen tai véliaikaiseen tayttdmiseen eugenolia siséltavia
materiaaleja, koska eugenoli saattaa hidastaa kovettumisprosessia.

2. Ala kéyta rautayhdisteité sisaltévia verenvuodon tyrehdyttdjia, silla ndma 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 &
. Varotoimenpiteet
. Tama tuote siséltaa aineita, jotka saattavat aiheuttaa allergisen reaktion. Al 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
laakarin puoleen.
Tuotteen kéytdsséa on noudatettava varovaisuutta, ettei sita joudu iholle tai silma. Ennen
kayttda potilaan silmat on suojattava mahdollisilta roiskeilta peiteliinalla.
. Jos tuotetta joutuu kosketuksiin ihmisen kudosten kanssa, toimi seuraavasti:
< Jos tuotetta paasee silma >
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 valttdmiseksi. Havita
kéyton jalkeen.
. Kayté kasineita tai huolehdi muista sopivista varotoimenpiteistd metakrylaattimonomeerien
tai muiden ainesosien mahdollisesti aiheuttamien yliherkkyysreaktioiden estamiseksi.
. Jos potilas voi pahoin ALLOY PRIMERIin siséltdmé asetonin hengittdmisen jéalkeen,
kannusta potilasta hengittdméén runsaasti raikasta ilmaa.
. Ehkaise infektioita havittdmalla tama tuote |aaketieteellisena jatteena.
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2. Kasittelyyn ja muc

[Yleiset varotoimenpiteet]

1. Tuotetta saa kayttaa vain kayttétarkoituksiin, jotka on mainittu kohdassa
[I.LKAYTTOTARKOITUKSET].

2. Tuotetta saavat kayttaa vain laillistetut hammasléaéketieteen ammattilaiset.

3. Kayté kofferdamia kontaminaation estdmiseen ja kosteuden hallintaan.

liittyvét varotoil 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 jadvat
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 jélkeen 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 sailiodn, 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 levitettdva uudelleen.

[K-ETCHANT GEL]

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

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

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

[CLEARFIL ST OPAQUER]

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

2. Ristikontaminaation vélttamiseksi ala kaytéd samaa pastaa eri potilailla.

[Valokovetin]

1. Alkaa katsoko suoraan valonlat 1. Suojalasien kaytt 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 sailytettava 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 jalkeen. Jos

pakkausta ei suljeta, haihtuva asetoni haihtuu tuotteesta.

. Tuotetta ei saa altistaa &arimmaiselle kuumuudelle, suoralle auringonvalolle tai liekeille.
ALLOY PRIMER on herkasti syttyvaa. Al kdyta 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 ulkopaallyksen avulla.

2. Aineosat
Péaasialliset aineosat
1) CLEARFIL SE BOND
(1) PRIMER
« 10-Metakryyliyloyloxydecyl dihydrogeenifosfaatti
« 2-Hydroksietyylimetakrylaatti
* Hydrofiilinen alifaattinen dimetakrylaatti
+ dl-Camphorquinone
* N,N-dietanoli-p-toluidiini
« Vesi
(2) BOND
+ 10-Metakryyliyloyloxydecy! dihydrogeenifosfaatti
« Bisfenoli-A-diglysidyylimetakrylaatti
+ 2-Hydroksietyylimetakrylaatti
+ Hydrofobinen alifaattinen dimetakrylaatti
« dl-Camphorquinone
* N,N-dietanoli-p-toluidiini
« Kolloidinen pii

2) CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR
+ Hydrofobinen aromadimetakrylaatti
« 3-Metakryylioxypropy! trimetoxy silaani

3) ALLOY PRIMER
« Asetoni
+ 10-Metakryyliyloyloxydecyl dihydrogeenifosfaatti
* 6-(4-Vinyylibentseeni-N-propyyli)amino-1,3,5-triatsiini-2,4-ditioni

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

5) CLEARFIL ST OPAQUER
« Silikonifilleri
« Silanoitu kolloidinen silika
« Kolloidinen pii
- Trietyleeniglykolidimetakrylaatti
- Bisfenoli-A-diglysidyylimetakrylaatti
« dl-Camphorquinone

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
Levité jalometallia kaytettdessa ALLOY PRIMERia ja kuivaa.

ol

Silaanin késittely

(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 kertakayttéisella sivellinkarjella.

(3) Anna vaikuttaa 5 sekunnin ajan. Al4 anna syljen tai kosteuden paasta kosketuksiin
kasiteltyjen pintojen kanssa. Jos tartuntapinta ulottuu hampaaseen asti, jata seos
paikoilleen 20 sekunnin ajaksi.

(4) Kuivaa kiinnityspinta huolellisesti puhaltamalla kevyesti iimalla.



[VAROITUS]
Ala pese késiteltya pintaa.

5. Sidostaminen

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

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

(3) Levita kevyella ilmapuhalluksella yhtendinen sidoskerros.

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

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

7. Yhdistelm@muovin kaytto
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 epésuorasti
syntyneet yrityksen tuotteiden kayton tai virheellisen kaytén 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 jéaljempana mainitulle valmistajan
toimivaltaiselle edustajalle ja kayttajan/potilaan asuinmaan viranomaisille.

[HUOMAUTUS]
" CLEARFIL"," SEBOND ", " CLEARFIL ST " ja" CLEARFIL MAJESTY " ovat KURARAY
CO., LTD:n 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.

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

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

IV. MULIGE BIVIRKNINGER &
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 setsningen.

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 heemostatiske midler, der indeholder jernforbindelser, da disse
materialer pa grund af jernindholdet kan sveekke adhaesionen og forarsage misfarvning af
tandkodsranden eller den omliggende gingiva.

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

VI. FORHOLDSREGLER A
. Sikkerhedsforanstaltninger
. Dette produkt indeholder stoffer, der kan fremkalde allergiske reaktioner. Undga at anvende
produktet hos patienter med kendt overfalsomhed over for methacrylat-monomerer eller
andre komponenter.
. Hvis patienten udviser overfalsomhedsreaktioner, som fx udslet, eksem, inflammationer, sar,
hezevelser, kloe eller folelsesloshed, skal anvendelsen af produktet ophere og en laege
konsulteres.
. Udvis forsigtighed ved anvendelsen af produktet, sa det ikke kommer i berering med huden
eller gjnene. Inden produktet anvendes, bor patientens ojne tildeekkes med en serviet eller
lignende som beskyttelse mod steenk fra materialet.
. Hvis produktet kommer i beraring med kropsvaev, skal der treeffes falgende forholdsregler:
< Hvis produktet kommer i ojet >
Skyl omgaende ojet med rigelige meengder vand og seg laege.

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

. Pas pa, at 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 baere 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 maengder frisk
luft.

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

[Generelle forholdsregler]

1. Produktet mé ikke anvendes til andre formal, end dem, der er specificeret under
[II.INDIKATIONER].

2. Anvendelsen af dette produkt er udelukkende forbeholdt tandlzeger.

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

[CLEARFIL SE BOND]

1. Anvend en lysblokerende plade for at undga at materialet udszeettes 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 adhaererende 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.

n
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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 torres; renger omradet med et eetsende 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.

2. Bestanddele
Hovedbestanddele
1) CLEARFIL SE BOND
(1) PRIMER
+ 10-Methacryloyloxydecyl dihydrogen-fosfat
« 2-Hydroxyethylmethacrylat
+ Hydrofil alifatisk dimethacrylat
+ dl-Camphorquinon
« N,N-diethanol-p-toluidin
* Vand
(2) BOND
+ 10-Methacryloyloxydecy! dihydrogen-fosfat
* Bisphenol-A diglycidylmethacrylat
« 2-Hydroxyethylmethacrylat
« Hydrofobisk alifatisk dimethacrylat
« dl-Camphorquinon
+ N,N-diethanol-p-toluidin
+ Kolloidal silica

2) CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR
« Hydrofobisk aromatisk dimethacrylat
« 3-Trimethoxysilylpropylmethacrylat

3) ALLOY PRIMER
« Acetone
+ 10-Methacryloyloxydecy! dihydrogen-fosfat
* 6-(4-Vinylbenzyl-N-propyl)amino-1,3,5-triazine-2,4-dithion

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

5) CLEARFIL ST OPAQUER
« Silica-filler
« Silaniseret kolloidal silica
« Kolloidal silica
« Triethyleneglycol dimethacrylat
« Bisphenol-A diglycidylmethacrylat
« dl-Camphorquinon

VIIl. KLINISKE PROCEDURER

. Praeparation 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 kleebefladen streekker sig hen til den tand,
skal blandingen sidde i 20 sekunder.

(4) Tor den adheererende overflade grundigt ved hjeelp af en mild luftstrom.
[ADVARSEL]

Den behandlede overflade mé ikke skylles.

5. Bonding

(1) Dispensér den nadvendige maengde 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-belgeleengde: 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 veere sig direkte skader,
folgeskader eller specielle skader, der er opstaet ved appliceringen eller som folge af
brugerens manglende kendskab til anvendelsen af disse produkter. Inden anvendelsen skal
brugeren vurdere produktets egnethed til den pageeldende opgave, ligesom brugeren skal
patage sig alle risici og et hvilket som helst ansvar i forbindelse hermed.

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

[BEMARK]
"CLEARFIL ", " SE BOND ", " CLEARFIL ST " og " CLEARFIL MAJESTY " er varemzerker af
KURARAY CO., LTD.

003 1562R377R-DA 07/2021



003 1562R377R

PORTUGUES | INSTRUGOES DE UTILIZACAO @

GLEARHIL REFAIR
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1. 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
descoloracao dos dentes.

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

1ll. CONTRA-INDICAGOES &
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 apos 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. Néao utilizar materiais que contenham eugenol para protec¢éo da polpa ou para obturacao
proviséria, pois o eugenol poderé retardar o processo de endurecimento.

. N&o utilizar agentes hemostaticos contendo compostos férricos, pois estes materiais
poderao prejudicar a ades&o e provocar descoloragdo 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 nao
observacao deste procedimento podera enfraquecer a forga de adeséo do adesivo a
estrutura do dente.
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VI. PRECAUCOES A
Precaucées de seguranca
. Este produto contém substancias que poderao causar reaccdes alérgicas. Evitar a utilizagdo
do produto em pacientes identificados como sendo alérgicos a monémeros metacrilatos ou
quaisquer outros componentes.
. Caso o paciente evidencie uma reacgao de hipersensibilidade como, por exemplo, erupgéao
cutanea, eczema, sinais de inflamagao, Ulcera, inchaco, prurido ou entorpecimento,
interromper a utilizagao 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 cirurgico,
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.

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

Néo reutilizar a ponta de pincel descartavel, a fim de evitar contaminacéo cruzada. Eliminar

0s mesmos apos utilizagao.

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

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

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

- -
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2. Precaucgées de o e ipulag

[Precaugdes comuns]

1. O produto ndo deve ser utilizado para quaisquer outros fins que néo os especificados na
seccéo [I.INDICACOES].

2. A utilizacdo 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¢ao do material a uma luz
de trabalho ou & 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 méa ades&o. Se a superficie aderente
tiver contaminada com saliva ou sangue, lavar minuciosamente e secar, antes de efetuar a
adeséo.

-
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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 algoddo ou gaze embebida em alcool.

[ALLOY PRIMER]

1. Se a superficie metalica aderente for contaminada com saliva apds a aplicagdo do produto,
limpar a superficie com uma compressa de algoddo 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 remocao 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 fotopolimerizagéo 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
polimerizagédo de uma superficie ampla, é aconselhavel dividir a area em diferentes seccoes
e efectuar a fotopolimerizagéo de cada seccao separadamente.
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. 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.
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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.

2. Composicéao
Principais ingredientes
1) CLEARFIL SE BOND
(1) PRIMER
+ 10-Metacriloiloxidecil dihidrogeno fosfato
* Metacrilato de 2-hidroxietilo
+ Dimetacrilato alifatico hidrofilo
« dl-Camforoquinona
« N,N-dietanol-p-toluidina
+ Agua
(2) BOND
+ 10-Metacriloiloxidecil dihidrogeno fosfato
« Bisfenol-A-diglicidiimetacrilato
* Metacrilato de 2-hidroxietilo
« Dimetacrilato alifatico hidréfobo
« dl-Camforoquinona
* N,N-dietanol-p-toluidina
« Silica coloidal

2) CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR
« Dimetacrilato aromatico hidréfobo
+ Metacrilato de 3-trimetoxissililpropilo

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

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

5) CLEARFIL ST OPAQUER
« Filler de silica
« Silica coloidal silanizada
« Silica coloidal
« Trietilenoglicol dimetacrilato
« Bisfenol-A-diglicidilmetacrilato
« dl-Camforoquinona

VIIl. PROCEDIMENTOS CLINICOS

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

-
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. 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.



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

4. 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 deveréo ser
misturados imediatamente antes da aplicagao.

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

(3) Deixar atuar durante 5 segundos. Proceder com precaucao 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.
[ATENCAO]

N&o lavar a superficie tratada.

o

. Adesao

(1) Colocar a quantidade necesséaria de CLEARFIL SE BOND BOND numa depresséao do
prato de distribuicdo imediatamente antes da aplicagéo.

(2) Aplicar o BOND na totalidade da parede da cavidade, utilizando uma ponta de pincel
descartavel. Proceder com precaucéo a fim de evitar o contacto de saliva ou excrecdes
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 polimerizagédo
dentéaria (comprimento de onda de irradiagdo: 400-515nm, intensidade luminosa :
>300mW/cm?).

o

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

~

. Colocacao de uma restauracdo em composito
Aplicar a resina composita (por ex., CLEARFIL MAJESTY ES-2, CLEARFIL MAJESTY ES
Flow) na cavidade, fotopolimerizar, executar o acabamento e polir de acordo com as
instrugdes 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 utilizagéo, ou incapacidade de utilizag&o destes produtos. Antes de utilizar os
produtos, o utilizador devera determinar a adequagao dos produtos a finalidade de utilizagao
pretendida, assumindo todo e qualquer risco e responsabilidade relacionados com a utilizagcao
dos mesmos.

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

INOTA]
" CLEARFIL", " SE BOND ", " CLEARFIL ST", e " CLEARFIL MAJESTY " sdo marcas 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 AMOXPWHATIONOU 08OVTWV.

. ENAEIZEIZ
Ev300TOUATIKEG ETUBLOPBDOELG OE OTIAOHEVEG KOPWVEG, YEDUPEG, EVOETA Kal EMEVOETA
KOTOOKEUAOPEVA Ao KEPANLKO UALKO, UBPLBIKA KEPAMIKA UAIKA 1 oUVBETN pnTivn

Ill. ANTENAEIZEIZ A
Se aoBeveig pe 10TOPIKO uTepeualodnoiag oe povopepr) HEBAKPUAIKA 1) aKeTOVN

IV. NIGANEZ NAPENEPIEIEZ A
H BAevvoyovog Tou oTOpatog propei va AdBet umbAeuko Xpmua 6tav £pBet o enadr| He
To CLEARFIL SE BOND PRIMER 7 o ALLOY PRIMER, Aoyw THENG TNG MpwTeivng.
Mpoékettal yla éva mpoowplvd datvopevo, To omoio eEadavifetal EVTOG HEPLIKDV NUEPDV.
Evnuepwote Toug aoBeveiq yia Tnv anoduyr epeBlopol ™G MpoaBeBANNEVNG MEPLOXNQ
Katd v emiotpwon. To uAiké K-ETCHANT GEL propei va mpokaAéoet pAeypovi N
SlaBpwon pe cuvernayopevo epebLopod.

V. AZYMBATOTHTEZ A

1. Mnv xpnolporoleite UAIKA yla TNV PooTacia Tou MoAdoU 1) mpoowplvd odppayiopata
TIOU TEEPLEXOUV EUYEVOAN, YlATi N EUYEVOAN propel va kaBuaTtepnoel TNV dladikaaoia
OUYKOAANONG.

2. Mnv XpnOlHOTIOLE(TE ALMOOTATIKA TIOU TIEPLEXOUV EVMTELG OIdNPOU, YIaTi Propei va
e£EaoBevioel | GUYKOAANON Kal Propel va dnupioupynBei anoXpwHaTiopNog TwV AKpwv
TwV dovTi®V i YUpw and Ta oUAQ, YEYOVOG TIoU opeiAeTaL OE UTIOAEIIHATA TWV LOVTWOV
aldnpou.

3.'0OTav XpnolUOTOLE(TE ALLOOTATIKA TOU TMEPLEXOUV XAwpPLoUxo apyillo,
£AaXLOTOMOINOTE TNV TMO0OTNTA. Na MPooEXeTe va Unv €pOel oe emadn pe v
TPOOKOAANTIKN eTudAvela. EAv To mapaleipete, mbavag va e§acbevioel n
OUYKOAANTIKN 1OXUG 0TNV 030VTIKY) ouacia.

VI. NIPO®YAAZEIZ &
1. Mpoguldéeig aopalieiag
1. AUTO TO TIPOIOV TEPLEXEL OUTIEG TIOU EVOEXETAL VA TIPOKAAECOUV AAAEPYIKEG
avTidpdoelg. Na arnodeUyeTe TNV XpNON TOU TPOIOVTOG Ot aoBeVE(g He YVwoTO
10TOPLKO aAAepyiag oe povopuepr) peBaKPUALKA | AAAD CUOTATIKA.
Edv o aoBevng epdavioel avtidpaoelq unepeualodnoiag, 6mwg dayoupa, Eklepa,
evdeiEelg avadpulagiag, EAKog, TPHELLO, KVNONO 1 HoUdlaoua, OTAPATHoTE TNV XPHon
TOU TPOIOVTOG Kat MapakoAouBbeioTe Tov aoBevi.
. Na mpooéxete GOTE TO UALKO va pnv éABeL oe emadr) Pe To dEPUA N va ELOXWPNOEL OTO
pate. Mptv and v XpnoLoroinon Tou mpoidvTog, KAAUYTE Ta HATia Tou acBevoug pe
Hla METOETA YA VA TA MPOOTATEVUOETE O€ MEP(MTWON eKOPevdOVIONG UALKOU.
Edv 10 UAIKG €pBel og emadn pe 1oToUG TOU avOpwTivou OMUATOG, EKTENEDTE TIG
TIAPAKATW EVEPYELEG:
< Edv 10 UAIKO €10€NBEL OTA PATL >
Zem\Uvete apéowg Ta paTL pe adpBovo vepod kat oupBouleubeite évav opBalpiatpo.
< EAv 10 UAIKO £pBel og emadn pe To dEpUa 1) T BAevvoyoVo TOU OTOUATOG >
SKouTioTE TO apéowg Pe ToAuTio BApRakog 1 yada mou eupartrioate oe aAKoOAn Kat
Eerm\UveTe pe ApOovn mocdTNTa vepou.
Ad&Bete pétpa nMpootaciaq yia va unv katariei o aobeviq To UALKO Katd AdBog.
Mnv eravaypnotporoleite éva puyxog TormoBETNang Hag xprong yia va anoplyete
NV aAAnAopdAuvon. AroppiPTe Ta HeTA TNV XPHON.
. Ma va anoplyeTe TV epdavion unepeuaiodnaoiag arod v ouvexn emadn He Ta
HeBAKPUAIKA povopepn 1) GAAA OUOTATIKA, va $OpATE MAvTa YavTia i va AapBavete
AAAa KaTAAANAQ PETpa Mpoataaciag.
Edv o aoBeviq apxioet va ailofdvetal AppwaoTog HETA TNV EL0TIVOT AKETOVNG TOU
nepiéxetat oto ALLOY PRIMER, mpotpégte Tov aoBevr| va avarveoet dpBovo
dpEoko agpa.
9. AToppiPTe AUTO TO MPOIOV WG LATPIKO AMOBANTO yia MPOANYN HOAUVONG.
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2. MpoduAdéeig katd Tov Xeip

[ZuvnBeig mpodpurdEeig]

1. Aev eMTPEMETAL VA XPNOLHOTIOLE(TE TO TIPOIOV Yia GANOUG OKOTIOUG, EKTOG and auTolg
Tou kaBopifovtal oty mapaypado [I.LENAEIZEIZ].

2. To mpoloV aUTO ETUTPEMETAL VA XPNOLUOTIOLE(TAL ATIOKAELOTIKA KAl HOVO arnd
odovTiaTpoug mou dlabéTouv ddela eEA0KNONG EMAYYEALATOG.

3. XpNolUoToloTe £vav eAACTIKO AMOMOVWTHPA Yid VA AroTpEPeTe TNV eMUOAUVON Kal
yla va eAéyEete TV uypaocia.

5 Kal TNV &

SEPY

[CLEARFIL SE BOND]

1. XpnowpormonoTe To KAAUPHA Yia To $wg yla va eunodioeTe TV €kBeon Tou UAIKOU OTO
WG TWV AAUMTAPWV N 0TO PUOCLKO WG, Kal eEMEEEPYATTEITE TO EVTOG 3 AETITAOV HETA
v dlavopr. Eav to PRIMER kat to BOND ek1eBoUv o€ puoikd dwg (NAlakd pwg and
Ta Mapadupa) 1 pwg Aapurnpwv, moAupepifovtal oe popdn ZeAE.

2. EQv umndpyet MpooKOAANTIKN eTudAvELA TIOU TEPLEXEL AKATEPYAOTN AdAUAVTIvN,
£MOTPWOTE OTNV akatépyaotn adapavtivn K-ETCHANT GEL, apnote 1o 0 auti) T
B€on yia 10 deuTtepoAertta, EEMUVETE PE VEPO KAl KATOTLV OTEYVAOOTE TNV. MeTd anod
auTO, ETUOTPWOTE TO TIPOIOV OTNV TIPOOKOAANTIKY| ETIPAVELQ.

3. KaBapioTe emapKk®g TNV KOINOTNTA YId va PNV UTAPEEL AVETIAPKNG OUYKOAANON. EAv n
TPOOKOAANTIKN eTudAvela £xel eTupoAuVBEe( pe oielo 1y aipa, EEMUVETE TNV KAAd Kat
OTEYVAOOTE TNV TPLV TNV GUYKOAANON.

[CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR]

1. Edv n ene&epyaopévn eruddavela mpookOAANong poAuveOei pe odAio 1 aipa, EeMuvete
v erupavela e vepod, OTEYVMOOTE TNV Kal KaBapioTe TV MePLoXT) HE Eva UAIKO
XAapa&ng (6rwg to K-ETCHANT GEL), kal eme&epyaoteite MAAL TV erudpavela.

2. E4v 10 mpoibv cucowpeleTal 0TO akpoaoTOLo N oTo doxelo, apalpéote To
XPnotporolwvTag éva ToAuTtio BApBakog i éva emiBepa yalag EUMOTIONEVO e
AAKOOAN.

[ALLOY PRIMER]

1. EQv n HeTaAAKA eTudpavela mpooduong €xel ETUHOAUVOEL pe GleAo TPV /) HETA TNV
£pappoyn Tou TPoidvTog, kabapiote Tnv erupdvela pe pia Bappakepn) yala
EUMOTIONEVN HE alBavoAn Kat epappdaTe TIAAL TO UAIKO primer.

[K-ETCHANT GEL]

1. EAv 1o mpoidv KoAANoeL oe poUxa, EEMAUVETE e VEPO.

2. To mpoidv {owg okAnpUvel 6Tav dev XpnoldornonBei. £e auTy) TNV Mepimwon, To
neplexdpuevo uyporole{tal, HOAIG KOUVAOETE TNV GLAAN HE TO TOMA.

3. MNpérnel va dOoeTe TNV d£0U0d TPOCOXT, YIA VA AMOTPEYETE TNV eMAdN OleAou e TV
adporompévn erudavela tou 0d6vtog. H adporoinon rpénet va enavaingOei oe kabe
EMPOAUOPEVN ETUHAVELD TOU 05OVTOG e OiENO KATL

[CLEARFIL ST OPAQUER]

1. BeBawwbeite 611 £€xeTe oKouTiioeL KABE Tepiooela MAoTag anod To pUyxog g auplyyag
ue éva ToAuTio BApuBakog, TPV KAE{oeTe TO TIWHA, AAALOG HrMopei va ByEL TO MMOMA.

2. Mnv polpdlete TNV naota oe SlapopeTikoUg aoBeVeiq yia TNV anopuyr
aAAnAopdAuvong.

[Auxvia moAupepiopou]
1. AnodUyeTe va Koltate arneubeiag otnv Tmyn Tou dwTdG. SuvioTdTtal va
XPNOLUOTOLE(TE TIPOOTATEUTIKA YUAALA.

2. H pikpn évraon ¢wtog uropel va mpokaAéaoel Kakn ouykOAANon. EAEYETE TV dldpkela
TwNG NG AAUMag Kat Tov 0dnyd ¢wTtdG TNG CUCKEUNG (pUYX0Q) yia rubavn poAuvar.
SuvIoTATaL va EAEYXETE TNV €VTAON TNG CUOKEUNG pWTOTOAUHEPLONOU HE Hia
KatAAANAN ouokeun eAéyxou oTa avaAloya Xpovikd dlacTnpata.

. To pUyX0G TNG CUCKEUNG TIOAUHEPLOMOU TPETEL Va gival, 600 To duvaTtov, KOVTA Kat
KaBeta otnv eruddvela g pntivng. Eav mpénet va pwtomoAupepioete pia peyan
erudpavela pnTivng, eival mpoTIHOTEPO va TNV XWPIOETE 08 HIKPOTEPOUG TOMEIG Kal va
PwToroAupEpioeTe KABE erupavela EEXwPLOTA.

w

MpoguAdé&eig kara Tnv amoBrikcuon

To mpoidv auTd TPEMeL va XpnotpomotnBei pEXpL TNV nuepopnvia ARENG mou

avaypageTal oTnv cuokKeuaaoia.

. Ta uhika ALLOY PRIMER, K-ETCHANT GEL kat CLEARFIL ST OPAQUER mpérel va

aroBnkelovtal oe Beppokpacia 2-25°C/36-77°F étav dev xpnaolponolouvTal. Ta UAIKA

CLEARFIL SE BOND kat CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR mpéret va

dlatnpouvtal oe Yuyeio (2-8°C/36-46°F) 6Tav dev xpnolpomnolouvTal kat Ba mpéreL va

aroKTHoouv Beppokpacia dwuatiou TPLY arod TV Xpnaon.

KAeiote Eava Tnv ¢LaAn pe To MOPUA 600 TO dUVATOV YPNYyopOTEPA HETA TNV dlAVouUn

TWV UYPOV.

4. To ALLOY PRIMER e{vat mntikd uAiké. To KamdkL pEMeL eTA TNV XpHon va
ToroBeteital Eava 6oo To duvatov ypnyopdtepa. EAv apnoete To doxeio avolxto, Ba
eEaToTel n N TIKA akeTOVN.

5. To mpoidv TpéMeL va pUAACOETAL HaKpPLA amd akpaia BeppotnTa, dpeon eékbeon oe
nAlakn akTivoBoAia i pAdya. MpooeEte 6TL To ALLOY PRIMER eival eudpAekto. Mnv To
XPNOLUOTOLE(TE 1) TO AMOONKEVUETE KOVTA O AVOIXTEG PAOYEG.

6. To mpoidv TPEMEL va arnodnkeVeTal 0 KATAAANAO X®PO 6Tou pdVo 0 0dovTiatpog

uropei va éxet mpdoBaon.
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VIL. ZYZTATIKA

1. ZuoTaTika
MapakaloUpe va dlaBdoete TIg TAnpodopieqg oto eEwTePIKO TNG CUOKeUAaiag yia ta
neplexOpevVa Kat TNy noocoTnTa.
1) CLEARFIL SE BOND
« PRIMER
+ BOND
2) CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR
3) ALLOY PRIMER
4) K-ETCHANT GEL
5) CLEARFIL ST OPAQUER
6) AEeooudp
- Light blocking plate (KaAuppa mpoduUAagng and 1o ¢pwg)
« Mixing dish (£keU0g avauigng)
- Disposable blush tips (white) [PUyxn Tormof£tnong piag xpnong (aormpa)]
« Brush tip handle (white) [AaBn puyxoug TomoB£Tnong (dompa)]
« Outer case (EEwtepiko6 TepiBANpA)
*KavovTtag xpnon auTtou Tou e§wTePIKOU MEPIBARHATOG UMOPEITE VA X PN OLUOTIO|OETE TO
PRIMER kat To BOND gUkoAa Kat ar\d.

2. Zuotatika
Kupla ouotatikd
1) CLEARFIL SE BOND
(1) PRIMER
* AloOEIVO dwodopIkO 10-peBaKpUAOUANOEUSEKUALD
* uEBAKPUALKO 2-udpoEualBulo
* Y3pOPINoGg ahidpaTikog SIHEBAKPUALKOG E0TEPAG
- dl-kappopokivovn
+ N,N-8tatbavoio-p-tohoutdivn
* Nepod
(2) BOND
+ AloGEIVO pwodopikd 10-peBakpurolAoEUBEKUALO
« AtyAUKISINOUEBAKPUAIKOG £0TEPAG TNG A SlodpatvoAng
* HEBAKPUAIKO 2-udpoEuatbulo
+ Y5pOdpoRog alipaTikdg SiueBakpUAIKOG E0TEPAG
« dl-kappopokivovn
+ N,N-3iaiBavoro-p-tohoutdivn
« KoA\oe1dn g rupttia

2) CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR
+ Y5pOdpoRog apwpatikdg SiueBakpUAIKOG E0TEPAG
* peBakPUALKO 3-TpiueBoEUSIAUAOTIPOTIUAD

3) ALLOY PRIMER
* aKETOVN
+ Alo6EIVO dwodoplkd 10-ueBakpUAOUAOEUSEKUALO
6-(4-BvuABeviuAo-N-TporuAo)apivo-1,3,5-Tplagivo-2,4-51816vn

4) K-ETCHANT GEL
* DwoPoplkd 0EU
* Nepd
+ KoA\oe1dng rupttia
« Xpopa



5) CLEARFIL ST OPAQUER
» EuppakTikd UAké Tupttiag
* SINaviwpévn KOANOELBNG TupLTia
« KoA\oe1dng mupttia
* AleBAKPUAIKOG £0TEPAG TNG TPLAOUAEVOYAUKOANG
* AlYAUKISIANOPEBAKPUALKOG £0TEPAG TNG A SLodalvOANg
- dl-kapdopokivovn

VIII. KAINIKEZ AIAAIKAZIEZ
. Napaokeuf] CUYKOAANTIK@OV EMOAVEIOV

ABPOTIOINOTE TIG CUYKOAANTIKEG ETUHAVELEG XPNOLLOTIOIOVTAG Hia AETTTA pHUTN
SlapavTiou Kat KAvTe Hia AOEOTOUN OTNV 0PLaKY| TiEPLOXY).

-

N

. EneEepyacia cuyKoAANTIKOV eMPavEIDV e pwodopikd ol
E¢pappodote K-ETCHANT GEL otnv ouykoAANTIKN eruddavela (cuprnepth\appavopévou
NG 0d0VTivng, edpOooV UTApxeL). AGNOTE TO £ TOTIOU €T 5 SBEUTEPOAETTTA, KATOTILY
EemM\UVETE KAl OTEYVMOTE.

©w

. Em¢daveia suyevoug peTdAlou
‘Otav Xpnotyorole{te MOAUTIHA HETAANG, emOTPp®oTe To ALLOY PRIMER kat
OTEYVMOOTE TO.

»

. Ene&epyaoia ailaviou

(1) Awaveipete and pia otaydva tou CLEARFIL SE BOND PRIMER kat tou CLEARFIL
PORCELAIN BOND ACTIVATOR og éva koihwpa otov dioko avauigng kat avapi&re
TIG.

[ENISHMANSH]
Ta PRIMER kat CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR 6a mpéret va
avapixBolv apéowg mplv Tnv enegepyaaia.

(2) EmaAeiyTe TO piypa oTnv mpooKoAANTIKN etuddavela pe éva pUuyxog ToroBétnaong
pag xpnone.

(3) Apnaote ekel To piypa yia 5 deutepoAertra. MpooéETe MOTE va pnv €pbet oe emadn
ue v enegepyaopévn erudavela oielog N e€idpwua. EAv n erudpdvela exteivetal
UEXPL TO BOVTL, aPnOTE TO piypa ekel yia 20 deutepoiertra.

(4) ZTeyvmOTE EMAPKOG TNV TPOCKOAANTIKN erudavela pe anald pelpa aépog.
[MPOSOXH]

Mnv EeméveTe TV eneEepyacpévn erupavela.

o

. ZuykdAAnon (Bonding)

(1) Awaveipete Tnv anapaittn nMoodéTNTa TouCLEARFIL SE BOND BOND o€ éva
KoiAwpa oTo dioKo avapiEng apéowg TpLv arnod v epapuroyn.

(2) AmA\@wote 1o BOND 0g 0AOKANPO TO TOiXWHA TNG KOINOTNTAG e éva pUyXog
ToToBETNONG Hlag xpnong. NpocéETe woTe va pnv €pBouv oe emadn He TIg
eneEepyaopéveg etudpaveleg oiehog N AANeG EKKPIOELG.

(3) AnptoupyeioTe pia opolopopdn Aerr) HEUBPAVT CUYKOAANONG, XPNOLHLOTIOMVTAG
eAappo pelpa aépog

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

o

EmnioTpwon Tng adiadaveiag

Xpnotporoleiote Tnv CLEARFIL ST OPAQUER o€ HeTAAAIKEG ETPAVELEG Yia va
arno¢pUyeTe TNV dladdavela Tou HeTAAoU. dwToroAupepiote TOCLEARFIL ST
OPAQUER yta 40 3euTepOAETTA HE [LA OSOVTIATPIKN OUOKEUT) TIOAUPEPLOMOU (UAKOG
KUpaTOG akTivoBoAiag: 400-515 nm, évtaon ¢wtodg: >300mW/cm?).

~

. Tomo®£TnoN anoKATACTAOTIKAG OUVOETNG pNTIVNG
TomoBeTtnote TNV olvBet pntivn (6nwg CLEARFIL MAJESTY ES-2, CLEARFIL
MAJESTY ES Flow) oTnv KolAOTNTa, PWTOTIOAUHEPIOTE, OAOKANPMOTE TNV TEAIKN
ene&epyaoia kal yuahiote oUpdwva e TIq 0dNYieq TOU KATAOKEUAOTN.

[EFTYHZH]
‘Eva mpoidv Tou eival anodedelypéva eAaTtwpatikd, aviikabiotartal arnd v Kuraray
Noritake Dental Inc. H Kuraray Noritake Dental Inc. ev avahapBdavet oudepia eubivn ya
aueoeg, emakOAouBeg 1) 1B3laiTepeq anwAeleg 1 {NULEG, OL OTIO(EG TIPOEPXOVTAL ATIO TNV
£papuoyn, TNV XPNOoLHoroinon i avTioTola TNV avikavotnta XpnoLorioinong autmv
TWV MPoldvTwy. Mptv and v XpHon, o XpHoTNng MPETEL va 0pioeL EMAKPIR®OG TNV
KATAAANAOTNTA TWV MPOIOVTWYV yia TNV MPooploevn XpNon Kat o XpHotng avalapBavet
TNV eUBUVN KAl TNV UTIOXPEWAON YL TNV XPHOT TWV TPOIOVIWY AUT®V.

[EMIZHMANZH]
Eav mpokAnBei coBapd atuxnua rou opeileTal oe auto To MPOIOV, va To avadEpETe
OTOV KATWTEPW EEOUCLOBOTNHEVO AVTIMPOOWTIO TOU KATAOKEUAOTN KAl OTIG PUBUIOTIKEG
apx£g TG XWpag, otnv oroia dlapével o XpHoTng/acbevig.

[EMIZHMANSZH]
«CLEARFIL», «<SE BOND», «CLEARFIL ST» kat «CLEARFIL MAJESTY» eival epmopikd
ofpata g KURARAY CO., LTD.
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. GIRIS
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.

. ENDIKASYONLAR
Seramikten, hibrid seramiklerden veya kompozit rezinden yapilmis kuron, képri, inley ve onley
kiriklarinin intraoral tamirinde

1Il. KONTRENDIKASYONLAR &
Metakrilat monomerlerine veya asetona karsi asiri duyarliigi olan hastalarda kullaniimaz

IV. OLASI YAN ETKILER
Oral mukozal membran, CLEARFIL SE BOND PRIMER veya ALLOY PRIMER ile temas ettigi
zaman, protein koaglilasyonu nedeniyle beyazimsi bir renk alabilir. Bu genellikle gegici bir
durumdur ve birkac giin icerisinde yok olur. Uygulama alaninin fircalama esnasinda tahris
olmasini énlemek icin hastalari bilgilendirin. K-ETCHANT GEL, tahris edici maddeler
icerdiginden, inflamasyona veya aginmaya yol acgabilir.

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 icin demir igeren bilesikler iceren hemostatik ajanlar
kullanmayin.

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

VI. ONLEMLER A

Giivenlik énlemleri

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

. Hasta, kizariklik, egzama, iltihaplanma belirtileri, llser, sisme, kasinma veya uyusma gibi
asir duyarllik reaksiyonu gdsterirse, trliniin kullanimini kesin ve tibbi yardim almasini
saglayin.

. Urtiniin cilt veya géz ile temas etmesini énlemek igin dikkatli olun. Uriinii uygulamadan énce
materyalin sigramasi durumunda hastanin géztini korumak icin hastanin gdzlerini bir haviu
ile 6rtiin.

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

< Urtiniin gdze kagmasi durumunda >
Gozu derhal bol miktarda su ile yikayin ve bir hekime bagvurun.

< Urtindin cilt veya oral mukoza ile temas etmesi durumunda >
Temas halinde derhal alkole batirilmig pamuk veya sargi bezi ile silin ve bol miktarda su ile
yikayin.

Hastanin Griinl kazayla yutmasini 6nleyecek tedbirler alin.

. Capraz kontaminasyonlara yol agmamak igin, tek kullanimlik firga ucu tekrar kullanmayin.

Kullandiktan sonra atin.

Metakrilat monomer veya diger bilesenler ile temas sonucunda olusabilecek asiri duyarlilig:

onlemek icin, eldiven giyin veya gerekli diger uygun 6nlemleri alin.

. Hastanin, ALLOY PRIMER'in icerdigi asetonu icine solumasi sonucu kendini iyi
hissetmemeye baslamasi durumunda, hastay: bol miktarda temiz hava solumasi konusunda
tesvik edin.

9. Bu urtin, enfeksiyonlari 6nlemek igin, tibbi atik olarak atiimalidir.

- -
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2. Giivenli kullanim bilgileri

[Gavenli kullanim]

1. Urtin, [II.ENDIKASYONLAR] altinda belirtilen amaglar diginda kullaniimamalidir.

2. Bu Urriin yalnizca profesyonel dis hekimleri tarafindan kullanilabilir.

3. Kontaminasyonu énlemek ve nem kontroliini saglamak igin (rubber dam) izolasyon lastigi
kullanin.

[CLEARFIL SE BOND]

1. Uriingi, caligma is1gina veya dogal 1siga kargi korumak icin, 1131 bloke eden plakayi kullanin
ve Urlini, karistirdiktan sonra 3 dakika igerisinde kullanin. PRIMER ve BOND calisma
1s1gina veya dogal i1siga (pencereden gelen glines 1s131) maruz birakilmalari durumunda
jellesirler.

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

N

©

[CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR]

1. Islem gérmiis aderent ylizeyin tikirik veya kan ile kontamine olmasi durumunda yiizeyi su

ile yikayip kurutun ve bélgeyi bir asitleme ajani (6rn. K-ETCHANT GEL) ile temizleyin ve

urind tekrar bolgeye uygulayin.

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

[ALLOY PRIMER]

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

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

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

3. Asitlenen dis yuzeyinin tukurik 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]

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

2. Dlsiik 1sin yogunlugu, zayif baglanmaya neden olur. Lambanin kullanim émrini ve dental
polimerizasyon cihazinin isin 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.

w

. Saklama kosullari

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

6. Uriin, yalnizca pratisyen dig hekimlerinin ulasabilecegi uygun yerlerde saklanmalidir.

SEES

W
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VII. ICERIGi
1. icerigi
icerik ve miktar igin litfen ambalajin dis 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 (Karigtirma kabr)
- 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.

2. igindeki maddeler
Temel bilesenleri
1) CLEARFIL SE BOND
(1) PRIMER
+ 10-Metakriloiloksidodesil dihidrojen fosfat
+ 2-Hidroksietil metakrilat
« Hidrofilik alifatik dimetakrilat
+ dI-Kamforkinon
* N,N-dietanol-p-tolidin
+Su
(2) BOND
+ 10-Metakriloiloksidodesil dihidrojen fosfat
« Bisfenol A diglisidil metakrilat
« 2-Hidroksietil metakrilat
« Hidrofobik alifatik dimetakrilat
« dl-Kamforkinon
* N,N-dietanol-p-tolidin
+ Kolloidal silica

2) CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR
« Hidrofobik aromatik dimetakrilat
« 3-Metakriloksipropil-trimetoksisilan

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

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

5) CLEARFIL ST OPAQUER
+ Silika doldurucu
« Silanlanmis kolloidal silika
+ Kolloidal silika
« Trietilenglikol dimetakrilat
« Bisfenol A diglisidil metakrilat
+ dl-Kamforkinon

VIIl. KLiNIiK iSLEMLER

-

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

»

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.

w

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

&

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 karistinimalidir.



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

(3) 5 saniye bekletin. Karisimin uygulanmis ytizeyin tukurik veya ekstida ile temas
etmemesine dikkat edin. Aderent ylizey dise uzanmasi durumunda, karigimi 20 saniye
bekletin.

(4) Hafif hava sikarak aderent ylizeyi dikkatlice kurutun.

[DIKKAT]
islenmis yiizeyi yikamayin.

5. Bonding
(1) Uygulamadan hemen 6nce, hazirlama kabina gerekli miktarda CLEARFIL SE BOND

BOND’u hazirlayin.

(2) Tek kullanimlik bir firga ucu yardimiyla BOND'u tim kavite duvarlarina uygulayin. Karigim
uygulanmis yiizeyin tukurik veyaekstda 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, isikla polimerize
edin (uMKog KUpatog akTvoBoAiag: 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,
1sikla polimerize edin (ufkog KUpatog aktivoBoAiag: 400-515 nm, évtaon ¢wTog:
>300mW/cm?).

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

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

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

degistirir. Kuraray Noritake Dental Inc., riiniin kullanimi, uygulanmasi veya kullanmamasi
sonucu olusan, dogrudan veya dolayl olsun, herhangi kayip veya hasar igin, highir sorumluluk
kabul etmez. Kullanici, triinii kullanmadan énce, Griinin kullanim amacinin uygun olup
olmadigini kontrol etmelidir. Kullanici, kullanimla ilgili her tirld riski ve sorumlulugu kendi

Ustlenir.

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

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

[NOT]
"CLEARFIL"," SE BOND ", " CLEARFIL ST " ve " CLEARFIL MAJESTY " KURARAY CO.,
LTD.’nin 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 zgba.

Il. WSKAZANIA
Wewnatrzustne naprawy peknietych koron, mostow, wypetnieri typu inlay/onlay wykonanych z
porcelany, porcelany hybrydowej lub kompozytow.

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

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

v.NiEzgopNose /N

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

2. Nie nalezy stosowa¢ hemostatykow zawierajgcych zwigzki zelaza, poniewaz materiaty te
moga ostabi¢ przyczepno$¢ i mogg powodowaé odbarwienie brzegu zgba lub otaczajacego
dzigsta z powodu pozostato$ci jonéw zelaza.

3. W przypadku uzywania hemostatykow zawierajgcych chlorek glinu nalezy zminimalizowa¢
ilos¢. Zachowac¢ ostroznos¢, aby zapobiec kontaktowi z przylegajaca powierzchnia.
Nieprzestrzeganie tych zasad moze ostabi¢ site wiazania do struktury zeba.

VI. SRODKI OSTROZNOSCI A
1. Instrukcje bezpieczenstwa
1. Ten produkt zawiera substancje mogace wywotywac¢ reakcje alergiczne. Nalezy unika¢
stosowania produktu u pacjentow ze stwierdzonymi alergiami na monomery metakrylanu lub
jakiekolwiek inne sktadniki.
. W przypadku wystagpienia u pacjentow objawow reakcji alergicznej, takich jak wysypka,
wyprysk, cechy stanu zapalnego, owrzodzenie, obrzek, $wiad, dretwienie, nalezy przerwaé
stosowanie produktu, usuna¢ produkt i zwréci¢ sie o pomoc lekarska.
. Nalezy zachowac¢ ostroznos¢, aby zapobiec kontaktowi produktu ze skorg 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¢ nastepujgce Srodki
ostroznosci:
<Jesli produkt przedostanie sie do oka>
Natychmiast przemy¢ oko duzg iloscig wody i skonsultowac¢ sie z lekarzem.

<Jesli dojdzie do kontaktu produktu ze skorg 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.

. Pedzelkéw jednorazowego uzytku nie uzywaé ponownie, aby zapobiec zakazeniom
krzyzowym. Utylizowa¢ po uzyciu.

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

. Jesli pacjent po inhalacji acetonu wchodzacego w sktad ALLOY PRIMER poczuije sig Zle,
zacheci¢ go do oddychania duzg iloécig $wiezego powietrza.

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

[Standardowe $rodki ostroznoscil

1. Produkt nie moze by¢ uzyty do innych zastosowar niz opisane w punkcie [Il. WSKAZANIA].
2. Tylko dyplomowani stomatolodzy sg upowaznieni do uzywania tego produktu.

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

[CLEARFIL SE BOND]

. Uzy¢ plytki ochronnej blokujacej dostep $wiatta, aby zapobiec narazeniu materiatu na
dziatanie $wiatta roboczego lub $wiatta naturalnego. Zaaplikowa¢ w przeciggu 3 minut po
wycisnieciu. 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 nastgpnie wysuszy¢. Nastepnie

zaaplikowac¢ produkt na powierzchnig adhezyjna.

Odpowiednio oczysci¢ ubytek, aby zapewni¢ wiasciwe wigzanie. Jesli powierzchnia

adhezyjna jest zanieczyszczona $ling lub krwia, nalezy jg doktadnie oczy$ci¢ i osuszy¢

przed zastosowaniem systemu wigzacego.

-
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[CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR]

1. Jesdli poddawana obrébce powierzchnia jest zanieczyszczona $ling lub krwia, sptuka¢ woda,
wysuszy¢, miejsce wyczysci¢ za pomocg $rodka trawigcego (np. K-ETCHANT GEL) i
czynno$¢ powtorzyg.

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

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

[K-ETCHANT GEL]
. Jedli produkt przedostanie si¢ na odziez, nalezy sptuka¢ go woda.
. Produkt moze stwardnie¢, gdy nie jest uzywany. W takim przypadku nalezy potrzasng¢
zakrecong butelka, a jej zawarto$¢ przybierze ponownie postac cieczy.
3. Nalezy zachowac ostroznos$¢, aby zapobiec kontaktowi $liny z wytrawiong powierzchnig
zeba. Kazda zanieczyszczona powierzchnia zebow np. $ling musi zosta¢ ponownie
wytrawiona.
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[CLEARFIL ST OPAQUER]

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

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

[Stomatologiczna lampa polimeryzacyjnal

. Nie patrze¢ bezposrednio na zrodto $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 odstgpach 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 sie jej podziat na mniejsze odcinki i oddzielne naswietlanie
kazdego odcinka.
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Srodki ostroznosci podczas przechowywania

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

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

nalezy przechowywaé¢ w temperaturze od 2 do 25 °C (36—77 °F). CLEARFIL SE BOND i

CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR powinny by¢ przechowywane w lodéwce w

temperaturze od 2 do 8 °C (36—46 °F), przed uzyciem nalezy stopniowo ogrzac je do

temperatury pokojowej.

Po zaaplikowaniu zywicy z butelki jak najszybciej jg zakrecic.

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

zamkna¢. W przeciwnym razie lotny aceton wyparuje.

. Produkt nalezy przechowywac z dala od zrodet $wiatta i ciepta oraz otwartego ognia. Uwaga!
ALLOY PRIMER jest fatwopalny. Nie wolno go uzywac¢ i przechowywaé 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 ilosci 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 dozowa¢ przy uzyciu tego zewnetrznego pojemnika.

2. Sktadniki
Gtowne sktadniki
1) CLEARFIL SE BOND
(1) PRIMER
+ 10-metakryloiloksydecy! diwodorofosforan (MDP)
« 2-hydroksyetylometakrylan (HEMA)
« Hydrofilowy dimetakrylan alifatyczny
« dl-Kamforochinon
« N,N-Diethanol-p-Toluidin
* Woda
(2) BOND
+ 10-metakryloiloksydecyl diwodorofosforan (MDP)
« Bisfenolu A diglicydylometakrylan (Bis-GMA)
« 2-hydroksyetylometakrylan (HEMA)
« Hydrofobowy dimetakrylan alifatyczny
« dl-Kamforochinon
* N,N-Diethanol-p-Toluidin
« Koloidalny tlenek krzemu

2) CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR
« Hydrofobowy dimetakrylan aromatyczny
« 3-metakryloksypropylotrimetoksysilan

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

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

5) CLEARFIL ST OPAQUER
» Wypetnienie na bazie krzemionki
« Silanizowany koloidalny dwutlenek krzemu
« Koloidalny tlenek krzemu
- Dimetakrylan tréjetylenoglikolu (TEGDMA)
- Bisfenolu A diglicydylometakrylan (Bis-GMA)
« dl-Kamforochinon

VIIl. POSTEPOWANIE KLINICZNE

-

. Przygotowanie powierzchni adhezyjnych
Powierzchniom adhezyjnym nalezy nada¢ odpowiednig szorstko$¢ przy pomocy
diamentowego wierta, a na brzegach zastosowaé zukos$nienie.

N

. Obrébka kwasem fosforowym powierzchni adhezyjnych
Nanies¢ K-ETCHANT GEL na powierzchnig adhezyjng (w tym szkliwo, jesli dotyczy).
Pozostawi¢ na 5 sekund, nastepnie sptukac i osuszy¢.

[

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



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) Zaaplikowa¢ mieszanke na powierzchnie adhezyjna za pomocg pedzelka jednorazowego
uzytku.

(3) Pozostawi¢ na 5 sekund. Nalezy zachowa¢ ostrozno$é, aby nie dopusci¢ do kontaktu
$liny lub wydzieliny z leczonymi powierzchniami. Jesli powierzchnia adhezyjna rozcigga
sie do zeba, pozostawi¢ mieszaning na 20 sekund.

(4) Powierzchnig 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) Nanie$¢ BOND na catg powierzchnig ubytku za pomocg pedzelka jednorazowego uzytku.
Nalezy zachowa¢ ostroznos$¢, 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¢, wykorczy¢ 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 odpowiedzialnosci za jakiekolwiek
straty lub szkody bezposrednie, wynikowe lub szczegéine, 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]
Powazne wypadki, ktére mozna powiaza¢ z tym produktem, nalezy zgtasza¢ wymienionemu
nizej autoryzowanemu przedstawicielowi producenta oraz odpowiednim organom regulacyjnym
kraju, ktérego rezydentem jest uzytkownik i/lub pacjent.

[UWAGA]
LCLEARFIL”, ,SE BOND”, ,CLEARFIL ST’ i ,CLEARFIL MAJESTY"sa 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.

. INDICATII
Reparatii intraorale ale coroanelor fracturate, puntilor, incrustatii interioare (inlay) si incrustatii
pe suprafata dintelui (onlay) realizate din ceramica, ceramica hibrida sau rasini compozite

lil. 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 coaguldrii 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 temporard, nu utilizati materiale care contin eugenol,
intrucat eugenolul poate intarzia procesul de polimerizare.

. Nu utilizati solutii hemostatice care contin compusi ferici, intrucat aceste materiale pot afecta
aderenta si pot provoca decolorarea marginii dintelui sau a gingiei inconjuratoare din cauza
ionilor ferici ramasi.

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
1. Masuri de siguranta
1. 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.
2. 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.
3. Aveti grija ca produsul sa nu intre in contact cu pielea si sa nu intre in ochii pacientului.
inainte de a utiliza produsul, acoperiti ochii pacientului cu un prosop pentru a-i proteja in
cazul improscarii materialului.
4. Dacé produsul intré in contact cu tesuturile organismului uman, luati urmatoarele masuri:
<Daca produsul intra in ochi>
Clatiti imediat ochii cu apa din abundenta si consultati un medic.

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

5. Procedati cu atentie pentru a preveni inghitirea accidentala a produsului de catre pacient.

6. Pentru a preveni contaminarea incrucisata, nu reutilizati varful unei perii de unica folosinta. A
se elimina dupa utilizare.

7. Purtati manusi sau luati alte masuri de protectie adecvate pentru a preveni aparitia
hipersensibilitatii care poate rezulta in urma contactului cu monomerii metacrilici sau cu orice
alte componente.

8. Daca pacientul incepe sa se simta rau dupa inhalarea acetonei continute in ALLOY
PRIMER, indrumati-I sa inspire adanc aer curat.

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

2. Masuri de pr tie privind area si ipularea

[Mésuri de precautie generale]

1. Acest produs nu se utilizeaza in alte scopuri in afara celor specificate in sectiunea [Il.
INDICATII].

2. Utilizarea acestui produs este limitata la medicii stomatologi licentiati.

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

[CLEARFIL SE BOND]

. Utilizati placa de blocare a luminii pentru a evita expunerea materialului la lumina de lucru
sau la lumina naturala; 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 aderentd, inclusiv smaltul neprelucrat, aplicati K-ETCHANT GEL pe
smaltul neprelucrat, lasati-l s& 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.

n
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[CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR]

1. Daca suprafata aderenta tratata este contaminata cu saliva sau sange, clétiti cu apa, uscati,
curéatati 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 fmbibat in alcool.

[ALLOY PRIMER]

1. Daca suprafata metalica aderenta este contaminata cu saliva inainte sau dupa aplicarea
produsului, curatati suprafata cu o buleta de vata 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 intari 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 varful 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]

1. Nu priviti direct in sursa de lumina. Se recomanda ochelarii de protectie.

2. Intensitatea luminoasa 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
fatd de suprafata rasinii. Daca este necesara fotopolimerizarea unei suprafete extinse de
rasind, se recomanda impértirea zonei in mai multe sectiuni si fotopolimerizarea separata a
fiecareia dintre ele.
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Maésuri 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.

2. Ingrediente
Ingrediente principale
1) CLEARFIL SE BOND
(1) PRIMER
+ 10-metacriloiloxidecil dihidrogen fosfat (MDP)
« 2-hidroxietil metacrilat (HEMA)
* Dimetacrilat alifatic hidrofil
« dl-Camforchinona
+ N, N-dietanol-p-toluidina
+ Apa
(2) BOND
+ 10-metacriloiloxidecil dihidrogen fosfat (MDP)
- Bisfenol A diglicidilmetacrilat (Bis-GMA)
« 2-hidroxietil metacrilat (HEMA)
+ Dimetacrilat alifatic hidrofob
« dl-Camforchinona
« N, N-dietanol-p-toluidina
+ Siliciu coloidal

2) CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR
+ Dimetacrilat aromatic hidrofob
+ 3-metacriloxipropil trimetoxisilan

3) ALLOY PRIMER
* Acetona
+ 10-metacriloiloxidecil dihidrogen fosfat (MDP)
* 6-(4-vinilbenzil-N-propil) amino-1,3,5-triazina-2,4-ditiona

4) K-ETCHANT GEL
* Acid fosforic
« Apa
« Siliciu coloidal
« Colorant

5) CLEARFIL ST OPAQUER
* Material de restaurare din siliciu
« Siliciu coloidal silanizat
« Siliciu coloidal
« Trietilenglicol-dimetacrilat (TEGDMA)
- Bisfenol A diglicidilmetacrilat (Bis-GMA)
+ dl-Camforchinona

VIil. PROCEDURI CLINICE
1. 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 aderenta (inclusiv pe smalt, daca 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 spélati 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 peliculd 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 rdsina 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 asumé raspunderea pentru nicio pierdere sau dauna, directa, pe
cale de consecinta sau speciala, care rezulta din aplicarea sau utilizarea sau imposibilitatea de
a utiliza aceste produse. inainte de folosire, utilizatorul va stabili conformitatea produselor cu
destinatia de utilizare si isi asuma toate riscurile si raspunderea in legatura cu acestea.

[OBSERVATIE]
in cazul in care apare un accident grav care poate fi pus pe seama acestui produs, raportati-l
reprezentantului autorizat al producatorului, mentionat mai jos, si autoritatilor de reglementare
din tara in care locuieste utilizatorul/pacientul.

[OBSERVATIE]
,CLEARFIL”, ,SE BOND", ,CLEARFIL ST” si ,CLEARFIL MAJESTY” sunt mérci comerciale ale
KURARAY CO., LTD.
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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.

. INDIKACIJE
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 &
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 zahva¢enog 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 zeljeza.

. Kada koristite hemostatike koji sadrze aluminijev klorid, minimizirajte koli¢inu; pazite da
sprijecite dodir s prianjajuéom povr§inom. Ako to ne udinite, moze se smanijiti ¢vrstoca
vezivanja za strukturu zuba.
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VI. MUERE OPREZA A

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 oci bolesnika.
Prije primjene proizvoda prekrijte bolesnikove oci ru¢nikom kako bi ih zastitili u slu¢aju
prskanja materijala.

. Ako proizvod dode u dodir s ljudskim tkivima, poduzmite sliedece radnje:

<Ako proizvod dode u oci>
Odmah operite oci obilnom koli¢inom vode i posavijetujte se s lije¢nikom.

<Ako proizvod dode u dodir s kozom ili sluznicom usne Supljine>
Odmah obrisite povr§inu pamuénim tamponom ili gazom namogenom u alkohol i isperite
obilnom koli¢inom vode.

Budite oprezni kako biste sprijecili bolesnika da slu¢ajno proguta proizvod.

Nemojte ponovno koristiti nastavak ¢etkice 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 pocne lose osjecati nakon udisanja acetona koji je sadrzan u ALLOY
PRIMER, potaknite bolesnika na udisanje velikih koli¢ina svjezeg zraka.

. Odlozite ovaj proizvod kao medicinski otpad kako biste sprijeili infekciju.

I
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2. Mjere opreza prilikom rukovanja i manipulacije

[Opée mijere oprezal

1. Ovaj se proizvod ne smije koristiti u svrhe koje nisu navedene u [Il. INDIKACIJE].
2. Uporaba ovog proizvoda ograni¢ena je na licencirane stomatoloske strucnjake.
3. Koristite gumenu plahticu za sprje¢avanje onecis¢enja i kontrolu viage.

[CLEARFIL SE BOND]

. Koristite plocicu 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 svijetlosti (sunéeva svjetlost kroz
prozor).

. Ako postoji prianjaju¢a povrsina, ukljuéujuci ne-rezanu caklinu, nanesite K-ETCHANT GEL
na ne-rezanu caklinu, ostavite na mjestu 10 sekundi, operite vodom te osusite. Zatim,
nanesite proizvod na prianjaju¢u 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 nanosenja
proizvoda, o€istite povr§inu pamuénim tamponom namocenim 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 slucaju, sadrzaj se vraca u tekuce
stanje treSnjom boce zacepljene poklopcem.

3. Potreban je oprez kako bi se sprije¢io kontakt sline s jetkanom povr§inom zuba. Bilo koja
povrsina zuba kontaminirana slinom mora se ponovno jetkati.

[CLEARFIL ST OPAQUER]

1. Obavezno pamuc¢nim tamponom obrisite preostalu pastu s vrha strcaljke prije zatvaranja
poklopcem; u protivnom, poklopac moze otpasti.

2. Izbjegavaite dijeljenje iste paste s razli¢itim bolesnicima kako biste sprijedili 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 pomoc¢u odgovarajuc¢eg

uredaja za procjenu svjetlosti provjeriti intenzitet svjetla dentalne lampe u odgovaraju¢im
intervalima.

. Emitirajuci vrh dentalne jedinice za stvrdnjavanje treba drzati $to je moguce blize i okomitije
na povrsinu smole. Ako se velika povrsina smole mora stvrdnuti svjetlom, preporuduje se
podijeliti podrucje 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 moguce nakon doziranja smole iz boce.

ALLOY PRIMER je hlapiv. Poklopac se mora vratiti $to je prije mogucée nakon uporabe. Ako

se spremnik ostavi nepoklopljen, hlapivi aceton ée ispariti.

. Proizvod se mora ¢uvati od prekomjerne topline, izravne sunceve 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 (plo¢ica 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 pomoc¢u ove vanjske futrole.

2. Sastojci
Glavni sastojci
1) CLEARFIL SE BOND
(1) PRIMER
+ 10-metakriloiloksidecil dihidrogen fosfat (MDP)
« 2-hidroksietil metakrilat (HEMA)
« hidrofilni alifatski dimetakrilat
« dl-kamforkinon
+ N,N-dietanol-p-toluidin
* voda
(2) BOND
+ 10-metakriloiloksidecil dihidrogen fosfat (MDP)
« bisfenol-A-diglicidilmetakrilat (Bis-GMA)
« 2-hidroksietil metakrilat (HEMA)
« hidrofobni alifatski dimetakrilat
+ dl-kamforkinon
« N,N-dietanol-p-toluidin
« koloidni silicijev dioksid

2) CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR
« hidrofobni aromatski dimetakrilat
« 3-metakril-oksipropil trimetoksisilan

3) ALLOY PRIMER
« aceton
+ 10-metakriloiloksidecil dihidrogen fosfat (MDP)
* 6-(4-vinilbenzil-N-propil)amino-1,3,5-triazin-2,4-dition

4) K-ETCHANT GEL
« fosforna kiselina
* voda
« koloidni silicijev dioksid
* boja

5) CLEARFIL ST OPAQUER
« punilo od silicij dioksida
« silanizirani koloidni silicijev dioksid
« koloidni silicijev dioksid
- trietilenglikol dimetakrilat (TEGDMA)
- bisfenol-A-diglicidilmetakrilat (Bis-GMA)
« dl-kamforkinon

VIII. KLINIEKI POSTUPCI
1. Priprema prianjajucih povrsina
Ohrapavite prianjajuce povr§ine pomocu dijamantnog vrha i postavite kosinu na rubno
podrucje.

2. Tretiranje prianjajucih povrsina fosfornom kiselinom
Nanesite K-ETCHANT GEL na prianjajucu povrsinu (ukljuéujuci caklinu, ako je prisutna).
Ostavite na mjestu 5 sekundi, zatim isperite i osusite.

3. 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 prianjaju¢u povrsinu pomoc¢u 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¢éinu CLEARFIL SE BOND BOND-a u jazicu posude za doziranje
neposredno prije nano$enja.

(2) Nanesite BOND na cijeli zid kaviteta pomoc¢u nastavka ¢etkice za jednokratnu uporabu.
Budite oprezni da slina ili eksudat ne dode u dodir s tretiranim povrs§inama.

(3) Napravite jednoliki vezivni film pomocu lagane zracne struje.

(4) Stvrdnite BOND svjetlom u trajanju od 10 sekundi pomo¢u dentalne polimerizacijske
svjetlosti (duljina valnog zra¢enja: 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 svijetlosti (duljina valnog zracenja: 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 dokaze da je oStecen.
Kuraray Noritake Dental Inc. ne preuzima odgovornost za bilo kakav gubitak ili Stetu, izravnu,
posljedi¢nu ili posebnu, koja proizlazi iz primjene ili uporabe ili nemoguénosti koristenja tih
proizvoda. Prije uporabe, korisnik ¢e utvrditi prikladnost proizvoda za namjeravanu uporabu i
korisnik preuzima sve rizike i odgovornosti u svezi s tim.

[NAPOMENA]
Ako dode do ozbiljne nezgode koja se moze pripisati ovom proizvodu, prijavite ju ovlastenom
zastupniku proizvodaca navedenom u nastavku i nadleznim tijelima drzave u kojoj prebiva
korisnik/pacijent.

[NAPOMENA]
,CLEARFIL*, ,SE BOND*, ,CLEARFIL ST*i ,CLEARFIL MAJESTY* su zastitni znakovi tvrtke
KURARAY CO., LTD.
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MAGYAR HASZNALATI UTASITASOK

GLEARHIL REFAIR
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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 fémfelliletek és a fog elszinez6désének maszkolasara alkalmaznak.

. JAVALLATOK

Keramiabol, hibrid keramiabdl vagy kompozit mligyantabol késziilt torétt koronak, hidak,
restauraciok, inlay és onlay készitmények intraoralis javitasa

Ill. ELLENJAVALLATOK &

Metakrilat-monomerekre vagy acetonra ismerten tulérzékeny paciensek

IV. LEHETSEGES MELLEKHATASOK

A szajnyalkahartya a CLEARFIL SE BOND PRIMER-ral vagy ALLOY PRIMER-ral érintkezve
fehéresre szinezédhet el fehérjék kicsapddasa miatt. Ez tdbbnyire atmeneti jelenség, amely
néhany napon belll elmulik. Kérje meg a pacienst, hogy az érintett terllet fogkefével vald
tisztitasa soran kertlje az érintett tertilet ingerlését. A K-ETCHANT GEL irritaciés hatasa miatt
gyulladast vagy felmarodéast okozhat.

V. INKOMPATIBILITASOK A

1. Pulpavédelemre vagy atmeneti lezaras céljabol ne alkalmazzon eugenoltartalmi anyagokat,
mivel az eugenol késleltetheti a kikeményedési folyamatot.

2. Ne alkalmazzon vasvegytilet-tartalmt vérzéscsillapitokat, mivel ezek az anyagok
akadalyozhatjak az adhéziét, és a megmaradé vasionok a fogszél vagy a kornyezé gingiva
elszinez6dését okozhatjak.

3. Aluminium-klorid-tartalmu vérzéscsillapitok alkalmazasakor korlatozza a mennyiséget;
tgyeljen arra, hogy ne keriljon sor az adheziv felilettel val6 érintkezésre. Ellenkezd esetben
gyengllhet a fog keményallomanyahoz valé kétés.

VI. OVINTEZKEDESEK A

=

Biztons&gi évintézkedések

. Ez a termék olyan anyagokat tartalmaz, amelyek allergias reakciot okozhatnak. A

metakrilat-monomerekre és az egyéb dsszetevéire ismerten allergias paciensek esetében

ne alkalmazza.

Ha a betegnél tulérzékenységi reakcio, példaul kittés, ekcéma, gyulladasi jelenség, fekély,

duzzanat, viszketés vagy zsibbadas Iép fel, hagyja abba a termék alkalmazasat, tavolitsa el

a terméket, és kérje ki orvos véleményét.

Ugyeljen arra, hogy a termék ne érintkezzen a bérrel, és ne keriiljon a paciens szemébe. A

termék alkalmazésa el6tt egy kenddvel takarja le a paciens szemét, hogy megvédije a

kifroccsend anyagtol.

. Ha a termék emberi testszovettel érintkezik, akkor a kdvetkezéképpen jarjon el:

<Ha a termék szembe kertil>
A szemet azonnal béséges mennyiség(i vizzel 6blitse ki, és forduljon orvoshoz.

<Ha a termék bérrel vagy a szaj nyalkahartyajaval érintkezik>
A teriiletet azonnal térélje le alkohollal atitatott vattapamaccsal vagy gézzel, és dblitse le
bdséges mennyiségl vizzel.

Ugyeljen arra, hogy a beteg ne nyelje le véletleniil a terméket.

. A keresztfertéz6dés megel6zése érdekében egyszer hasznalatos ecsetet ne hasznaljon
t6bbszor. Hasznalat utan artalmatlanitsa.

. A metakrilat-monomerekkel vagy a mas 6sszetevdivel valo érintkezésbdl eredd tulérzéke-
nység megelézése érdekében viseljen kesztylit, vagy alkalmazzon mas megfeleld
véddintézkedéseket.

. Ha egy beteg ALLOY PRIMER-ben 1évé aceton belélegzése utan rosszul érzi magat,
szo6litsa fel, hogy szivjon béséges mennyiség(i friss levegét.

9. A fert6zés elkerilése érdekében a terméket egészségugyi hulladékként artalmatlanitsa.
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2. A kezelés és a feldolgozas soran do ovir
[Altalanos 6vintézkedések]

1. A termék csak a [Il. JAVALLATOK] részben megnevezett célokra alkalmazhato.
2. A terméket kizarolag fogorvosok alkalmazhatjak.

3. A fertézések elkerllésére és a nedvesség korlatozasara javasoljuk kofferdam alkalmazéasat.

[CLEARFIL SE BOND]

1. Annak elkerilésére, hogy az anyagot kezelési fénynek vagy kornyezeti fénynek tegye ki,
alkalmazzon fényelzar6 lemezt, és az anyagot az adagolastol 3 percen beliil hasznalja fel.
Ha a PRIMER és a BOND kezelési fénynek vagy kérnyezeti fénynek (ablakon at bejové
napfénynek) van kitéve, akkor géllé allnak dssze.

. Tapadé feliilet, ezen bellil 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 céljabol megfelelden tisztitsa ki a kavitast. Ha az adheziv
fellilet nyallal vagy vérrel szennyez6détt, akkor a kotés elétt alaposan mossa ki és széritsa
meg.

n
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[CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR]

1. Ha a kezelt feliilet nyallal vagy vérrel szennyez6dott, dblitse vizzel, szaritsa meg, tisztitsa
meg a terliletet egy marato szerrel (pl. K-ETCHANT GEL), és ismételje meg a kezelést.

2. Ha a termék dsszegy(il a fuvokan vagy a tartalyon, vattapamacs vagy alkohollal atitatott géz
segitségével tavolitsa el.

[ALLOY PRIMER]
1. Ha a fém tapado fellilete a termék felvitele el6tt 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 lezéart palackot
razva a tartalma ismét cseppfolyos lesz.

3. Ugyeljen arra, nehogy a nyal érintkezzen a maratott fogfelilettel. Nyallal stb. szennyezédétt
fogfeliletet Gjra kell maratni.

[CLEARFIL ST OPAQUER]

1. A kupak lezarasa utan a maradék pasztat vattapamaccsal torélje le a keverdcsorrol;
maéskilénben a kupak leeshet.

2. A keresztfert6z6dés megakadalyozasara ne hasznélja ugyanazt a pasztat tébb paciensnél.

[Fogaszati polimerizacios készulék]

1. Ne nézzen a fényforrasba. Javasoljuk védészemiveg hasznalatat.

2. Az alacsony fényintenzitas gyenge tapadassal jar. Ellendrizze a lampa élettartamat és a
polimerizaciés lampa kilép6 nyilasan 1évé esetleges szennyezddéseket. Ajanlatos a
polimerizacios készllék fényintenzitasat idénként megfelelé fénymérd készilékkel
megmeérni.

. A polimerizacios késztlék fénykibocsato nyilasat minél kdzelebb kell tartani a mligyanta
felszinéhez, lehetdleg minél fiiggdlegesebben. Ha nagy miigyantafeliletet kell fénnyel
keményiteni, akkor tanacsos a terlletet tobb részre osztani, és minden részt kilén
polimerizalni.

w

Ovintézkedések a tarolds soran

. A terméket a csomagolason feltiintetett lejarati datumig fel kell hasznalni.

Az ALLOY PRIMER, K-ETCHANT GEL és CLEARFIL ST OPAQUER hasznalaton kiviil
2-25°C/ 36-77°F hémérsékleten tarolandé. Hasznalaton kiviil a CLEARFIL SE BOND-ot és a
CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR-t tarolja hitészekrényben (2-8°C/36-46°F)
hémérsékleten, hasznalat elétt pedig vigye fel szobahémérsékletre.

A migyantanak a palackbol valo adagolasa utan mielébb tegye vissza a palack kupakjat.
Az ALLOY PRIMER illékony. A kupakot a lehetd legrévidebb idon belll vissza kell tenni. Ha
a tartalyon nincs kupak, akkor az illékony aceton elparolog.

Szélséséges homérséklettdl, kozvetlen napfénytdl és nyilt langtol tavol tartando. Figyelem!
Az ALLOY PRIMER gyulékony. Nyilt lang kbzelében ne hasznalja és ne tarolja.

. A terméket Ugy tarolja, hogy csak fogaszati szakemberek férhessenek hozza.
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Vil. SSZETEVOK

1. Osszetevok
A tartalomra és a mennyiségre vonatkoz6 adatok a csomagoléas kiilsején 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 (Fényelzaro lemez)
« Mixing dish (Keverétal)
« Disposable blush tips (white) [Egyszer hasznalatos ecset (fehér)]
« Brush tip handle (white) [Ecset fogéja (fehér)]
« Outer case (Kdls6 tok)
* A PRIMER és a BOND e kiils6 tok hasznalataval kénnyen adagolhato.

2. Osszetevék
F6 Osszetevok
1) CLEARFIL SE BOND
(1) PRIMER
+ 10-Metakril-oiloxidecil-dihidrogén-foszfat (MDP)
« 2-Hidroxietil-metakrilat (HEMA)
« Hidrofil alifas dimetakrilat
+ dl-Kéamforkinon
+ N,N-dietanol-p-toluidin
- Viz
(2) BOND
+ 10-Metakril-oiloxidecil-dihidrogén-foszfat (MDP)
« Biszfenol-A-diglicidil-metakrilat (Bis-GMA)
« 2-Hidroxietil-metakrilat (HEMA)
« Hidroféb alifas dimetakrilat
+ dI-Kéamforkinon
 N,N-dietanol-p-toluidin
+ Kolloidélis szilicium

2) CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR
« Hidroféb aromas dimetakrilat
« 3-Metakriloxipropil-trimetoxiszilan

3) ALLOY PRIMER
* Aceton
+ 10-Metakril-oiloxidecil-dihidrogén-foszfat (MDP)
* 6-(4-Vinilbenzil-N-propil)amino-1,3,5-triazin-2,4-dition

4) K-ETCHANT GEL
+ Foszforsav
«Viz
« Kolloidalis szilicium
« Festék

5) CLEARFIL ST OPAQUER
« Kovafold toltéanyag
« Szilanizalt kolloidalis kovafdld
« Kolloidalis szilicium
« Trietilén-glikol-dimetakrilat (TEGDMA)
- Biszfenol-A-diglicidil-metakrilat (Bis-GMA)
+ dl-kamforkinon

VIII. KLINIKAI ELJARASOK

1. Adheziv feliiletek el6készitése
A tapad¢ feliileteket érdesitse gyémantheggyel, és helyezzen lejtés élet a peremre.

2. Tapado felliletek foszforsavas kezelése
Vigyen fel K-ETCHANT GEL-t a tapado feliiletre (a zomancra is, ha van). 5 masodpercig
hagyja hatni, majd 6blitse le és szaritsa meg.

3. Nemesfém feliilet
Nemesfém alkalmazésa 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 6ssze.
[MEGJEGYZES]
A PRIMER-t és a CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR:-t kdzvetlendl a felvitel
el6tt keverje ossze.
(2) A keveréket egyszer hasznélatos ecsettel vigye fel a tapado felliletre.



(8) 5 masodpercig hagyja hatni. Ugyelien arra, hogy a kezelt felilletek ne érintkezzenek
nyallal vagy izzadmannyal. Ha a tapado felulet kiterjed a fogra, akkor a keveréket 20
maésodpercig hagyja hatni.

(4) A tapado felliletet enyhe légarammal megfeleléen szaritsa meg.

[FIGYELEM]
A kezelt felliletet ne mossa le.

5. Ragasztas

(1) A felvitel el6tt tegye a szikséges mennyiségii CLEARFIL SE BOND BOND-ot az
adagoléedénybe.

(2) A BOND-ot eldobhato ecsettel vigye fel a teljes tapado felilletre. Ugyeljen arra, hogy a
kezelt fellletek ne érintkezzenek nyallal vagy izzadmannyal.

(3) Gyenge légarammal képezzen egyenletes kotéanyagfiimet.

(4) A BOND-ot 10 méasodpercig keményitse polimerizacios lampaval (irradiacios
hullamhossz: 400-515 nm, fényintenzitas: > 300 mW/cm?).

6. Az opaker felvitele
Fémfeliletekhez, 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 miigyantat (pl. CLEARFIL MAJESTY ES-2, CLEARFIL MAJESTY ES Flow) a
gyarté el6irasai 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 vallal feleldsséget a termékek alkalmazasabol, hasznalatabol vagy a hasznalat
lehetetlenségébdl eredd kdzvetlen, kdvetkezményes vagy specidlis veszteségekeért vagy
karokért. A felhasznalé a hasznalat el6tt kételes megallapitani a termékek szandékolt
hasznalatra val6 alkalmassagat, és a felhasznalé vallalja az ezzel kapcsolatos minden
kockazatot és felelésséget.

[MEGJEGYZES]
Ha a terméknek tulajdonithatéan sulyos baleset kdvetkezik be, jelentse a gyarté alabb
feltlintetett hivatalos képviseletének és a felhasznald/beteg lakdhelye szerinti orszag feltgyeleti
hatésagainak.

[MEGJEGYZES]
A ,CLEARFIL”, a ,SE BOND’, a ,CLEARFIL ST” és a ,CLEARFIL MAJESTY” a KURARAY
CO., LTD. védjegyei.
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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 striujoe 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$anja adhezivnosti na keramiki ali strieni kompozitni smoli. ALLOY
PRIMER je kovinski adhezivni primer. Uporablja se ga za izbolj$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.

11. INDIKACIJE
Intraoralna popravila zlomljenih zobnih kron, mosti¢kov, inlejev in
onlejev iz keramike, hibridne keramike ali kompozitne smole.

11l. KONTRAINDIKACIJE A
Bolniki z anamnezo preobcutljivosti na metakrilatne monomere ali
aceton.

IV. MOZNI NEZELENI UCINKI A

Oralna sluzniéna membrana lahko po stiku z izdelkom CLEARFIL SE
BOND PRIMER ali ALLOY PRIMER zaradi koagulacije beljakovin
postane belkasta. To je obi€ajno zacasni pojav, ki bo izginil ez nekaj
dni. Poucite bolnike, naj se med $¢etkanjem zob izogibajo prizadetega
obmocja. K-ETCHANT GEL povzro¢i vnetje ali razjedanje zaradi
svojega drazenja.

V. NEZDRUZLJIVOSTI A

1. Ne uporabljajte materialov, ki vsebujejo evgenol, za zas¢ito pulpe ali
za zaasno tesnjenje, ker lahko evgenol upo€asni postopek strjevanja.
2. Ne uporabljajte hemostatikov, ki vsebujejo Zelezove spojine, saj
lahko ti materiali zmanj$ajo adhezijo in lahko povzrocijo 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

1. Varnostni ukrepi

1. Ta izdelek vsebuje snovi, ki lahko povzrocijo alergi¢ne reakcije.
Preprecite uporabo izdelka pri bolnikih z znanimi alergijami na
metakrilatne monomere ali druge sestavine.

2. Ce bolnik kaZe preobéutljivostno reakcijo, kot so izpuséaj, ekcem,
znaki vnetja, razjede, oteklina, srbecica ali odrevenelost, prenehajte z
uporabo izdelka, odstranite izdelek in pois¢ite zdravstveno pomoc¢.

3. Bodite previdni, da izdelek ne pride v stik s koZo ali z o€mi bolnika.
Pred uporabo izdelka pokrijte bolnikove o€i z brisaco, da jih za¢itite
pred morebitnim brizganjem materiala.

4. Ce izdelek pride v stik s ¢loveskim tkivom, postopaijte, 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>

Obmocje takoj obriSite z bombaznim tamponom ali gazo, ki je
navlazena z alkoholom, in sperite z obilno koli¢ino vode.

5. Bodite previdni, da bolnik ne bo po nesreci pogoltnil izdelka.

6. Ne uporabljajte ponovno konice krtaCke za enkratno uporabo, da
preprecite navzkrizno kontaminacijo. Po uporabi jo zavrzite.

7. Nosite rokavice ali uporabite druge ustrezne zas¢itne ukrepe, da
preprecite pojav preobcutljivosti, ki lahko nastane zaradi stika z
metakrilatnimi monomeri ali drugimi sestavinami.

8. Ce postaja bolniku slabo po inhalaciji acetona, ki je v ALLOY
PRIMER, svetujte bolniku, naj vdihne obilo svezega zraka.

9. Izdelek odstranite kot medicinski odpadek, da preprecite okuzbo.

2. Varnostni ukrepi pri postopanju in manipulaciji
[Splosni preventivni ukrepi]

1. 1zdelek se ne sme uporabljati za namene, ki niso navedeni pod to¢ko
[Il. INDIKACIJE].

2. Uporaba tega izdelka je omejena na licencirane zobozdravniske
strokovnjake.

3. Uporabite gumeno pregrado, da preprecite kontaminacijo in da
ohranite kontrolo nad vlago.

[CLEARFIL SE BOND]
1. 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 puS¢ate
pod delovno svetlobo ali naravno svetloba (sonéna svetloba skozi
okno).
2. Ce je povrsina lepljiva, vklju&no 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. B
3. Ustrezno ogcistite votlino, da preprecite slabo vezavo. Ce je
adhezivna povrsina kontaminirana s slino ali krvjo, jo pred zacetkom
nanosa veziva temeljito splaknite in posusite.

[CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR]
1. Ce je zdravljena lepljiva povr§ina 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 Sobi ali posodici, ga ostraniti z uporabo
bombaznega tampona ali blazinice gaze, namoc&enega v alkoholu.

[ALLOY PRIMER]
1. Ce je kovinska lepljiva povrSina 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 prisel na oblagilo, ga izperite z vodo.
2. Izdelek se lahko med neuporabo strdi. V tem primeru postane
vsebina spet teko¢a med tresenjem stekleni¢ke 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. Prepri¢ajte sem, da ste pobrisali ostanek paste s konice brizge z
bombaznim tamponom, preden namestite nanj pokrovcek, sicer lahko
pokrovéek odpade.
2. Ne uporabljajte enake paste za vec razli¢nih bolnikov, ker lahko pride
do navzkrizne kontaminacije.

[Enota za svetlobno strjevanje]
1. Preprecite neposreden pogled v trdilno lu¢. Priporo€amo nosenje
zascitnih ocal.
2. Nizka svetlobna jakost povzroca slabo adhezijo. Preverite Zivljenjsko
dobo lu¢ke ter morebitno kontaminacijo vodilne konice polimerizacijske
lucke. Priporogljivo je, da v primernih ¢asovnih intervalih preverite
svetlobno jakost za strjevanje z uporabo ustrezne naprave za
ocenjevanje svetlobe.
3. Konico enote za svetlobno strjevanje, ki oddaja svetlobo, je treba
drzati &im bliZje in navpiéno na povr$ino smole. Ce je treba s svetlobo
strditi vecje povrSine smole, je priporodljivo, da povrsSino razdelite na
ve¢ predelov in nato s svetlobo strdite vsak posamezni predel posebe;j.

3. Varnostni ukrepi za shranjevanje

1. Izdelek je treba uporabiti do datuma izteka roka uporabnosti,
navedenega na embalazi.

2. 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 poc¢akati, da se segreje na temperaturo prostora.

3. Nadomestite pokrov&ek ¢im prej, potem ko ste odvzeli smolo iz
steklenicke.

4. ALLOY PRIMER je hitro hlapljiv. Pokrov&ek je treba po uporabi ¢im
prej nadomestiti. Ce posodice ne zaprete s pokrovékom, bo hitro
hlapljivi aceton izhlapel.

5. Izdelek je treba zavarovati pred izrednimi visokimi temperaturami in
neposrednimi son¢nimi zarki ali plameni. UposStevaijte, da je ALLOY
PRIMER lahko vnetljiv. Ne uporabljajte ali shranite ga blizu odprtega
ognja.

6. Izdelek je treba shraniti na ustreznem mestu, kjer lahko dostopajo
samo zobozdravniki.

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 (ploS¢a, ki blokira svetlobo)

» Mixing dish (meSalna posodica)

+ Disposable blush tips (white) [konica krtatke za enkratno uporabo
(bela)]

* Brush tip handle (white) [drzalo konice krtacke (bela)]

* Quter case (zunanja posoda)

* PRIMER in BOND je mogoce zlahka pripraviti z uporabe te zunanje
posode.

2. Sestavine

Osnovne sestavine

1) CLEARFIL SE BOND

(1) PRIMER

* 10-metakriloiloksidecil dihidrogenfosfat (MDP)
* 2-hidroksietil metakrilat (HEMA)

« hidrofilni alifatski dimetakrilat

* dl-kamforkinon

* 2,2'-[(4-metilfenil)imino]bisetanol

* voda

(2) BOND

* 10-metakriloiloksidecil dihidrogenfosfat (MDP)
« bisfenol A diglicidilmetakrilat (Bis-GMA)

* 2-hidroksietil metakrilat (HEMA)

* hidrofoben alifatski dimetakrilat

* dl-kamforkinon

* 2,2'-[(4-metilfenil)imino]bisetanol

* koloidni silicijev dioksid

2) CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR
* hidrofobni aromatiéni dimetakrilat
* 3-metakriloksipropil trimetoksilan

3) ALLOY PRIMER

* aceton

* 10-metakriloiloksidecil dihidrogenfosfat (MDP)

* 6-(4-vinilbenzil-N-propil)amino-1,3,5-triazin-2,4-dition

4) K-ETCHANT GEL

« fosforna kislina

* voda

« koloidni silicijev dioksid
* barvilo

5) CLEARFIL ST OPAQUER

« polnilo silicijeva dioksida

« silaniziran koloidni silicijev dioksid

« koloidni silicijev dioksid

« trietilenski glikolni dimetakrilat (TEGDMA)
« bisfenol A diglicidiimetakrilat (Bis-GMA)

« dl-kamforkinon

VIIl. KLINIENI POSTOPKI

1. Priprava adhezivnih povrsin

Adhezivno povrsino nahrapite z uporabo diamante konice in postavite
zarezo na robno obmocje.

2. 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
zra€nega toka.

(4) BOND svetlobno strdite 10 sekund z dentalno polimerizacijsko
lu€ko (valovna dolzina osvetlitve: 400-515 nm, svetlobna jakost:

> 300 mW/cm?).

6. Nanos kompozitne smole

Uporabite CLEARFIL ST OPAQUER za kovinske povrsine, da s tem
preprecite 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, zakljucite
in spolirajte skladno s proizvajal€evimi navodili.

[GARANCIJA]

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

[OPOMBA]

V primeru resne nezgode v povezavi s tem izdelkom obvestite spodaj
navedenega pooblasenega zastopnika proizvajalca in nadzorne
organe v drzavi, v kateri prebiva uporabnik/bolnik.

[OPOMBA]
»CLEARFIL«, »SE BOND«, »CLEARFIL ST« in »CLEARFIL
MAJESTY « so blagovne znamke podjetia KURARAY CO., LTD.
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1. UvoD
CLEARFIL REPAIR se sklada z CLEARFIL SE BOND (PRIMER
a BOND), CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR, ALLOY

PRIMER, K-ETCHANT GEL, CLEARFIL ST OPAQUER a pfisluSenstvi.

CLEARFIL SE BOND je svétlem tvrdnouci systém bondingu a sklada
se ze samoleptaciho primeru a bondingového prostfedku. Primer
umoznuje soucasné 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 materidly na bazi
pryskyfice. K-ETCHANT GEL je leptaci gel asklada se ze 40 %
kyseliny fosforecné ve vodném roztoku a koloidnim kfemiku.
CLEARFIL ST OPAQUER je svétlem tvrzené vypliiové kompozitum
k zakryti otevienych kovovych ploch a zabarveni zub(.

1l. INDIKACE
Intraoralni oprava frakturovanych korunek, mdastkd, inleji a onleji
z keramiky, hybridni keramiky nebo kompozita

1. KONTRAINDIKACE &
Pacienti s citlivosti na methacrylat monomery nebo aceton

IV. MOZNE VEDLEJSIi UCINKY A

Ustni sliznice mlze pii kontaktu s pfipravkem CLEARFIL SE BOND
PRIMER nebo ALLOY PRIMER v disledku koagulace proteint zbélat.
Je to obvykle pfechodny jev, ktery béhem nékolika malo dni zmizi.
Upozornéte pacienta, aby dal pfi Cisténi téchto Casti pozor na
podrazdéni. K-ETCHANT GEL mUze zpUsobit drazdénim zanéty nebo
erozi.

V. NEKOMPATIBILITY &

1. Na ochranu pulpy nebo pfi provizornim uzavieni nepouzivejte Zadny
material obsahujici eugenol, mohl by zpomalit vytvrzovani.

2. Nepouzivejte Zzadna hemostatika obsahuijici Zelezité slou€eniny,
mohla by negativné ovlivnit adhezi a zbytkové Zelezité ionty by mohly
zpUsobit zbarveni na okraji zubu nebo okolni dasné.

3. PFi pouziti hemostatik obsahujicich 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 &

1. Bezpeénostni pokyny

1. Tento produkt obsahuje latky, které mohou vyvolat alergické reakce.
U pacientl s citlivosti na monomery metakrylatu nebo jiné slozky
produkt nepouzivejte.

2. Pokud se u pacientl projevi reakce z precitlivélosti, jako napf.
vyrazka, ekzém, zanétlivé projevy, viedy, otoky, svédéni nebo
necitlivost, prestante produkt pouzivat, odstrarnte ho a poradte se
s lékarem.

3. Dbejte na to, aby se produkt nedostal do kontaktu s pokozkou
a nezasahl oci pacienta. Nez za¢nete produkt pouzivat, pfikryjte
pacientovi oci ruénikem, aby byl chranén, kdyby material nahodou
vystrikl.

4. 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 poradte se
s |ékarem.

<Pokud se produkt dostane do kontaktu s pokozkou nebo ustni
sliznici>

Oblast okamZité otfete vatovym nebo mulovym tampénem smocenym
v alkoholu a oplachnéte velkym mnozstvim vody.

5. Davejte pozor, aby pacient nedopatfenim produkt nespolkl.

6. Nepouzivejte znovu Spicku kartacku pro jedno pouziti, abyste
zabranili kfizové kontaminaci. Po pouziti zlikvidujte.

7. Pouzivejte rukavice nebo jina vhodna opatfeni k ochrané pred
alergickymi reakcemi, které by mohly nastat v dusledku kontaktu
s monomery metakrylatu nebo jinymi slozkami.

8. Kdyz se z pacienta po nadechnuti acetonu obsazeného v ALLOY
PRIMER objevi pocity nevolnosti, vyzvéte ho, aby dychal erstvy
vzduch.

9. Zlikvidujte tento produkt jako Iékafsky odpad, abyste predesli infekci.

2. Preventivni bezpec¢nostni opatieni pfi pouZiti a zpracovani
[VSeobecna preventivni bezpeénostni opatieni]

1. Tento produkt se smi pouzivat pouze pro ty ucely, které jsou

uvedeny v ¢asti [Il. INDIKACE].

2. S produktem sméji pracovat vyhradné zubni Iékafi.

3. K zabranéni znecisténi a kontrole vlhkosti pouzivejte koferdam.

[CLEARFIL SE BOND]
1. Pouzijte desku chranici proti svétlu, aby material nebyl vystaven
oSetfujicimu svétlu nebo okolnimu svétlu a spotfebujte béhem 3 minut
po vytlaceni. PRIMER a BOND se spoji do gelu, pokud jsou vystaveny
osetfujicimu svétlu nebo okolnimu svétlu (slune¢nimu svétlu z okna).
2. 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.
3. Abyste pfi bondingu predesli problémum, kavitu dostatecné vycistéte.
Pokud je adhezni plocha znecisténa slinami nebo krvi, dikladné ji pred
bondingem omyijte a osuste.

[CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR]
1. Pokud je pfilnava plocha znecisténa slinami nebo krvi, vyplachnéte
vodou, osuste, oblast oCistéte leptacim prostfedkem (napf.
K-ETCHANT GEL) a znovu o$etfete.
2. Produkt pfi nashromazdéni na trysce nebo na nadobé odstrante
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 oble€eni, vodou jej smyjte.
2. Produkt mize pfi nepouzivani ztvrdnout. V tomto pfipadé je obsah
opét tekuty, kdyZ s uzavienou lahvi¢kou zatfepete.
3. Dbejte na to, aby sliny nepfisly do styku s naleptanym povrchem
zubu. Povrch zubl znegistény slinami apod. je nutno opét naleptat.

[CLEARFIL ST OPAQUER]
1. Zbytky pasty na otvoru stfikacky pfed nasazenim uzaviraciho vicka
v kazdém pfipadé otfete vatovym tamponem, jinak by mohlo vi¢ku
spadnout.
2. Stejnou pastu nepouzivejte u rGznych pacientu, abyste zabranili
kfizové kontaminaci.

[Polymerizaéni pfistroj]
1. Nedivejte se do svételného zdroje. Doporu€ujeme ochranné bryle.
2. Nizka intenzita svétla zpusobuje Spatnou pfilnavost. Zkontrolujte
provozni dobu lampy a pfipadné znedisténi vystupniho otvoru
polymerizaéni lampy. Doporuéujeme intenzitu svétla polymeriza¢niho
pfistroje pravidelné pomoci vhodného méfice svétla kontrolovat.
3. Svétlo ma z polymerizacniho pfistroje ma vystupovat nejblize ploSe
s pryskyfici a kolmo k ni. Pokud se ma vytvrdit velka plocha pryskyfice,
doporuc€ujeme ji rozdélit na vice ¢asti a kazdou €ast vytvrzovat zvlast.

3. Bezpecnostni opatreni pri skladovani

1. Pouzijte produkt pfed uplynutim data expirace uvedeného na obalu.
2. 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 uchovavat pfi nepouzivani v lednici (2-8 °C/36-46°F); pred
pouzitim musi pfipravky dosahnout teploty v mistnosti.

3. Uzavér lahvicky nasadte po vytlaceni pryskyfice z lahviky co
mozna nejrychleji zpét.

4. ALLOY PRIMER je tékavy. Uzavér musi byt po pouziti co mozna
nejrychleji opét nasazen. Pokud zlistane nadoba nezaviena, tékavy
aceton se vypafi.

5. Produkt je nutno chranit pfed ptsobenim tepla, pfimym slune¢nim
zafenim nebo ohném. Upozorfiujeme, ze je ALLOY PRIMER hoflavy.
Nepouzivejte nebo neskladujte v blizkosti otevieného ohné.

6. Produkt je nutno uchovavat tak, aby k nému méli pfistup pouze
opravnéni zubni |ékafi a zubni technici.

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 jednorazové pouziti
(bilé)]

* Brush tip handle (white) [drzadlo kartacku (bilé)]

* Quter case (krabicka)

* PRIMER a BOND je mozné pomoci této krabicky lehce vytlacit.

2. Slozky

Hlavni slozky

1) CLEARFIL SE BOND

(1) PRIMER

» 10-metakryloyloxydecyl dihydrogenfosfore¢nan (MDP)
« 2-hydroxyetylmetakrylat (HEMA)

* hydrofilni alifaticky dimetakrylat

« dl-kafrchinon

* N,N-diethanol-p-toluidin

* voda

(2) BOND

 10-metakryloyloxydecyl dihydrogenfosfore¢nan (MDP)
* bisfenol-A diglycidylmetakrylat (Bis-GMA)

* 2-hydroxyetylmetakrylat (HEMA)

* hydrofobni alifaticky dimetakrylat

« dl-kafrchinon

* N,N-diethanol-p-toluidin

* koloidni oxid kfemicity

2) CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR
* hydrofobni aromaticky dimetakrylat
 3-methacryloxypropyl-trimethoxysilan

3) ALLOY PRIMER

* aceton

+ 10-metakryloyloxydecyl dihydrogenfosfore¢nan (MDP)
* 6-(4-vinylbenzyl-n-propyl)amino-1,3,5-triazin-2,4-dithion

4) K-ETCHANT GEL

« kyselina fosfore¢na

* voda

« koloidni oxid kfemicity
* barvivo

5) CLEARFIL ST OPAQUER

» kiemikové plnidlo

« silanizovana koloidni oxid kfemicity

« koloidni oxid kifemicity

- trietylénglykol dimetakrylat (TEGDMA)

« bisfenol-A diglycidylmetakrylat (Bis-GMA)
« dl-kafrchinon

VIIl. KLINICKE POSTUPY

1. Pfiprava pfilnavého povrchu

Prilnavé plochy zdrsnéte diamantovou $pickou a umistéte na okraji
zkoseni.

2. Osetreni prilnavych ploch kyselinou fosforeénou

Naneste K-ETCHANT GEL na pfilnavou plochu (v€etné skloviny,
pokud je).

Nechte 5 vtefin plsobit, potom oplachnéte a osuste.

3. Povrch z uslechtilého kovu
Pfi pouziti uslechtilého kovu naneste ALLOY PRIMER a osuste.

4. OSeteni silanem

(1) Do jamky misici podlozky nadavkujte po jedné kapce pfipravkl
CLEARFIL SE BOND PRIMER a CLEARFIL PORCELAIN BOND
ACTIVATOR a promichejte.

[POZNAMKA]

PRIMER a CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR by se mély
michat bezprostfedné pred pouzitim.

(2) Smés naneste Spi¢kou kartacku pro jednorazové pouziti na
pfilnavou plochu.

(3) Nechte 5 vtefin plsobit. Dbejte na to, aby oSetfované plochy
nepfisly do styku se slinami nebo exudatem. Kdyz pfilnava plocha
zahrnuje zub, nechte smés pUsobit 20 vtefin.

(4) Prilnavou plochu osuste dostate¢né mirnym proudem vzduchu.
[POZOR]

OSetfenou plochu neomyveijte.

5. Tmeleni
(1) Bezprostfedné pred nanesenim vytlacte potfebné mnozstvi
pripravku CLEARFIL SE BOND BOND do jamky misici podlozky.

(2) Naneste BOND $pickou kartacku pro jednorazové pouziti na celou
sténu kavity. Dbejte na to, aby oSetfované plochy nepfiSly do styku se
slinami nebo exudatem.

(3) Vytvorte pomoci jemného proudu vzduchu stejnomérny
bondingovy film.

(4) BOND 10 vtefin polymerujte pomoci polymeriza¢ni 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 polymeriza¢ni lampy (délka vyzafovanych vin:
400-515 nm, intenzita svétla: >300 m\W/cm?).

7. Nasazeni nahrady z kompozitni pryskyrice

Naneste kompozitni pryskyfici (napf. CLEARFIL MAJESTY ES-2,
CLEARFIL MAJESTY ES Flow) podle pokynu vyrobce do kavity,
vytvrdte ji svétlem, opracujte 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 Skody, které by byly dusledkem
aplikace nebo pouziti produktu pfip. nemoznosti produkt pouzivat. Je
véci uzivatele, aby si pfed pouzitim produktu ovéfil jeho vhodnost pro
zamysleny uCel, a uzivatel nese veSkera s tim spojena rizika a
odpovédnost.

[POZNAMKA]

Dojde-li k vazné prihodé, kterou lze pfisoudit tomuto produktu,
nahlaste ji dale uvedenému zmocnénému zastupci vyrobce a
dozor¢im ufadim v zemi, ve které uzivatel/pacient Zije.

[POZNAMKA]
,CLEARFIL*, ,SE BOND“ ,CLEARFIL ST a ,CLEARFIL
MAJESTY* jsou ochranné znamky spole¢nosti KURARAY CO., LTD.
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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 pozostavajuci zo samoleptacieho primeru a tmelu. Primer
umoziuje suCasné oSetrovanie dentinu ako aj skloviny. CLEARFIL
PORCELAIN BOND ACTIVATOR sa pouziva v kombinacii
s CLEARFIL SE BOND na zlepSenie adhézie na keramicky alebo

vytvrdzovany kompozit. ALLOY PRIMER je primer pre adhéziu ku kovu.

Pouziva sa na zlepSenie adhézie medzi dentalnymi kovmi a materialmi
na baze zivice. K-ETCHANT GEL je leptaci gél a sklada sa z 40%
kyseliny fosforeénej vo vodnom roztoku a koloidného kremika.
CLEARFIL ST OPAQUER je svetlom vytvrdzovany kompozit na
zakrytie obnazenych kovovych povrchov a sfarbenia zubov.

II. INDIKACIE
Intraoralna oprava zlomenych koruniek, mostikov, keramickych inlay
a onlay vyplni, hybridnej keramiky alebo kompozitov

1ll. KONTRAINDIKACIE A
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. Pouéte pacienta, aby sa pri Cisteni zubov
vyhol drazdeniu tychto oblasti. K-ETCHANT GEL moéze spbsobit zapal
alebo erdziu podrazdenim.

V. NEZNASANLIVOST A

1. Pre ochranu pulpy alebo provizérne pecatenie nepouzivajte
materialy s obsahom eugenolu, pretoZe eugenol méze spomalit’ proces
tuhnutia.

2. Nepouzivajte hemostatika, ktoré obsahuju ferozlt€eniny, pretoze
tieto materialy mézu narusit prifnavost a zvySnymi iébnmi zeleza mézu
sposobit zmenu farby okraja zubu alebo okolitej ¢eluste.

3. Pri pouziti hemostatik s obsahom chlore€nanu hlinitého obmedzte
ich mnozstvo; dbajte na to, aby nedos$lo ku kontaktu s prifnavym
povrchom. V opa¢nom pripade méze dojst k oslabeniu vazobnej sily
pdsobiacej na Strukturu zubov.

V1. BEZPECNOSTNE OPATRENIA A

1. Bezpec¢nostné upozornenia

1. Tento vyrobok obsahuje latky, ktoré mézu vyvolat alergické reakcie.
Nepouzivajte tento produkt u pacientov so znamou precitlivenostou na
metakrylatové monoméry alebo iné zlozky.

2. Ak sa u pacientov dostavi precitlivena reakcia, ako napr. vyrazka,
ekzém, priznaky zapalu, vred, opuch, svrbenie alebo znecitlivenie,
ukongite pouzitie produktu, produkt odstrante a vyhladajte lekarsku
pomoc.

3. Dbaijte na to, aby sa produkt nedostal do kontaktu s kozou alebo
neprenikol do pacientovho oka. Pred pouzitim vyrobku zakryte oci
pacienta zakryte riskom, aby boli chranené pred vySplechnutim
materialu.

4. Ked sa produkt dostane do kontaktu s fudskym tkanivom, treba
urobit’ nasledujuce 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>

Postihnutd oblast okamzite utrite vatovym alebo mulovym tampdénom
alebo gazou navlh&enou alkoholom a oplachnite vydatnym mnozstvom
vody.

5. Dbajte na to, aby pacient produkt nechtiac neprehltol.

6. Jednorazové aplikacné kefky nepouzivajte opakovane, aby ste
zabranili krizovej kontaminacii. Po pouziti zlikvidujte.

7. Pouzivajte rukavice alebo iné vhodné opatrenia pre ochranu pred
alergickymi reakciami, ktoré by mohli vzniknut' v désledku kontaktu
s monomérom metakrylatu alebo inymi komponentmi.

8. Ak sa po inhalovani aceténu obsiahnutého v pripravku ALLOY
PRIMER u pacienta dostavia pocity nevolnosti, vyzvite ho, aby sa
dobre nadychal ¢erstvého vzduchu.

9. Produkt odstranujte ako zdravotnicky odpad, aby sa prediSlo
infekciam.

2. Bezpecnostné opatrenia pri manipuldcii a spracovani
[V3eobecné bezpecénostné opatrenia]

1. Tento produkt sa nesmie pouzivat pre iné ucely, ako su ucely

$pecifikované v kap. [Il. INDIKACIE].

2. Pouzitie tohto produktu je vyhradené vylu€ne pre zubnych lekarov

s licenciou na vykon €innosti.

3. Na zabranenie znecisteniam a kontrolu vihkosti pouzivajte

kofferdam.

[CLEARFIL SE BOND]
1. Pouzite tienidlo na ochranu pred svetlom, aby material nebol
vystaveny pésobeniu oSetrovacieho svetla alebo prirodzeného svetla
a spotrebujte ho do 3 minut po naneseni. PRIMER a BOND tuhnu na
gél ked su vystavené pbsobeniu oSetrovacieho svetla alebo
prirodzeného svetla (slne¢né svetlo z okna).
2. Ak je adhézny povrch s neorezanou sklovinou naneste pripravok
K-ETCHANT GEL na neorezanu sklovinu a nechajte ho posobit’
10 sekund, umyte vodou a potom vysuste. Na zaver naneste produkt
na adhézny povrch.
3. Kavitu dostato¢ne vycistte, aby sa prediSlo nedostatkom pri
bondingu. Prifnavu plochu pred bondingom dékladne vyplachnite
a vysuste, pokial je zneCistena slinami alebo krvou.

[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) vycistite a znovu oSetrite.
2. Ak sa produkt usadzuje na tryske alebo na nadobe vyrobku,
odstrarite vyrobok pomocou baviny alebo mulovej tkaniny navlhéenej
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 stvrdnut. V takom pripade sa obsah
opat skvapalni, ked sa zatvorena flasa pretrepe.
3. Dbaijte 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 chumacikom vaty; v opacnom pripade by mohol
uzaver vypadnut.
2. Nepouzivajte rovnaku pastu na réznych pacientoch, aby sa
zabranilo krizovej kontaminacii.

[ Dentalna svetelna vytvrdzovacia jednotka]
1. Nepozerajte do zdroja svetla. Odporu¢ame pouzivat ochranné
okuliare.
2. Nizka intenzita svetla ma za nasledok zlu prilnavost. Skontrolujte
dobu Zivotnosti a pripadné znecistenie vystupného otvoru
polymeriza¢nej lampy. Odporu¢ame v primeranych intervaloch
skontrolovat’ intenzitu dentalneho vytvrdzovacieho svetla pomocou
vhodného zariadenia na meranie intenzity svetla.
3. Otvor polymerizaéného prl'stroja ktorym preniké svetlo, je potrebné
polymerizacie velkej ziviénej plochy sa odporuca rozdelit tuto plochu
na viaceré Casti a kazdu Cast’ polymerizovat zvlast.

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 izbovu teplotu.

3. Uzaver flase nasadte spat’ ¢o najskor po odobrati Zivice z flase.

4. ALLOY PRIMER je prchavy. Uzaver sa musi ¢o najskor po pouziti
nasadit’ spat. Ak nadoba zostane neuzavreta, prchavy acetén sa
odpari.



5. Produkt chrarite pred posobenim extrémneho tepla, priamym
slnecnym ziarenim alebo ohfiom. Dbajte a to, ze ALLOY PRIMER je
horfavy. Nepouzivat’ ani neskladovat’ v blizkosti otvoreného ohna.

6. Produkt sa musi uchovavat na vhodnom mieste, kde maju pristup
iba zubni lekari 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)]

» Quter case (Spachtla)

* PRIMER a BOND mézete vyberat pomocou tejto $pachtle.

2. Obsahové latky

Hlavné zlozky

1) CLEARFIL SE BOND

(1) PRIMER

» 10-methakryloyloxydecyl-dihydrogen-fosfat (MDP)
* 2-hydroxyetyl-metakrylat (HEMA)

« hydrofilny alifaticky dimetakrylat

« dl-gaforchinén

* N, N-dietanol-p-toluidin

* voda

(2) BOND

» 10-methakryloyloxydecyl-dihydrogen-fosfat (MDP)
« bisfenol-A-diglycidyl-metakrylat (Bis-GMA)

* 2-hydroxyetyl-metakrylat (HEMA)

* hydrofébny alifaticky dimetakrylat

« dl-gaforchinén

* N, N-dietanol-p-toluidin

* koloidny oxid kremicity

2) CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR
* hydrofébny aromaticky dimetakrylat
* 3-metakryloxypropyl-trimetoxysilan

3) ALLOY PRIMER

* acetén

» 10-methakryloyloxydecyl-dihydrogen-fosfat (MDP)

* 6-(4-vinylbenzyl-N-propyl)amino-1,3,5-triazin-2,4-dition

4) K-ETCHANT GEL

« kyselina fosfore¢na

* voda

« koloidny oxid kremicity
« farbivo

5) CLEARFIL ST OPAQUER

* kremicité plnidlo

« silanizovany koloidny kremik

« koloidny oxid kremicity

« trietylenglykol-dimetakrylat (TEGDMA)

« bisfenol-A-diglycidyl-metakrylat (Bis-GMA)
« dl-gaforchinon

VIIl. KLINICKE POUZITIE

1. Priprava prilnavych povrchov

Zdrsnite adhézne plochy pomocou diamantového hrotu a na okraji
umiestnite ukos.

2. Osetrenie adhéznych povrchov kyselinou fosfore€nou
K-ETCHANT GEL naneste na adhézny povrch (vrata skloviny, ak je
pritomna).

Nechajte posobit’ 5 sekind, nasledne oplachnite a osuste.

3. Povrch z uslachtilého 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
zmieSat bezprostredne pred pouzitim.

(2) Zmes naneste pomocou jednorazovej aplikacnej kefky na
adhéznu plochu.

(3) Nechaijte pdsobit' 5 sekund. Dbajte na to, aby oSetrované plochy
neprisli do kontaktu so slinami alebo exsudatom. Ak adhézna plocha
obklopuje zub, nechajte zmes posobit 20 sekund.

(4) Adhéznu plochu dostato¢ne vysuste jemnym prddom vzduchu.
[POZOR]

OSetrovany povrch nezmyvaijte.

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 celu stenu kavity. Dbajte na to, aby oSetrované plochy neprisli do
kontaktu so slinami alebo exsudatom.

(3) Jemnym prudom vzduchu vytvorte rovnomerny spojivovy film.
(4) Pripravok BOND polymerizujte po dobu 10 sekind
polymerizaénou 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 m\W/cm?).

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 svetlom, dokoncite a vylestite.

[ZARUKA]

Kuraray Noritake Dental Inc. nahradi vSetky preukazatelne chybné
produkty. Kuraray Noritake Dental Inc. neprebera nijaké ruenie za
nepriame, priame alebo Specialne straty alebo Skody, ktoré vyplynu z
aplikacie alebo pouzitia resp. nepovoleného pouzitia produktov.
Pouzivatel musi pred nasadenim produktov preverit ich vhodnost pre
planovany ucel pouzitia a nesie tak vSetky s tym spojené rizika
ru€enia.

[POZNAMKA]

Ak dojde k zavaznej poruche, ktord je mozné spajat s tymto
produktom, nahlaste to nizSie uvedenému splnomocnenému
zastupcovi vyrobcu a dozornym uradom v krajine, v ktorej ma
pouzivatel/pacient svoje trvalé bydlisko.

[POZNAMKA]

,CLEARFIL*, ,SE BOND* ,CLEARFIL ST a ,CLEARFIL
MAJESTY*® su registrované obchodné znacky spolocnosti KURARAY
CO., LTD.
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[EBNrAPCKU UHCTPYKLIUU 3A YNOTPEBA

|. OBLLUA UHO®OPMALIUA

CLEARFIL REPAIR ce cbecton ot CLEARFIL SE BOND (PRIMER 1
BOND), CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR, ALLOY
PRIMER, K-ETCHANT GEL, CLEARFIL ST OPAQUER wn
npuHagnexHoctn. CLEARFIL SE BOND e doTtononumepusmpalia
OOHAMHT cucTeMa M ce CbCTOM OT camoeLBal, npanmep U GOHAWMHT
areHT. MpaiimepbT Npeanara eqHOBPEMEHHO TPETUPaHE Ha AeHTUHA U
emanna. CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR ce n3nonsea B
cbyeTaHne ¢ CLEARFIL SE BOND 3a nogobpsiBaHe Ha sikocTTa Ha
Bpb3kaTa KbM Kepamuka Unu nonumepuavpana KomnosuTHa cmona.
ALLOY PRIMER e npaiimep 3a meTaneH agxesuB. M3nonsea ce 3a
nogobpsisaHe Ha aaxeavsita Mexay CTOMAaToNorMyHu MeTanu wu
mMaTtepuanu Ha ocHoBaTta Ha cmona. K-ETCHANT GEL npeacrtaensisa
eugal ren n ceabpxa 40% BogeH pas3TBop Ha hocdopHa KucenvHa u
konongeH cunuumes auokena. CLEARFIL ST OPAQUER e
doTononMmepmsnpalla KoMnosutHa cmona 3a Bb3CTaHOBSIBaHUS,
KOSITO Ce 13MOos3Ba 3a MackMpaHe Ha OTKPUTU MeTarHU NOBbPXHOCTU 1
npoMsiHa Ha LBeTa Ha 3b0ou.

1. NTOKA3AHUA

WMHTpaopanHu penapatypu Ha CuyneHu KOPOHW, MOCTOBE,MHNEN W
oHnen, wu3paboTeHn OT Kepamuka, xubpuaHa Kepamuka unu
KOMMO3MTHa cMona

1Il. IPOTUBOMOKA3AHUA A
MaumeHT C aHaMHECTUYHM [aHHW 33 CBPbXYYBCTBUTENHOCT KbM
MeTaKpunaTH1 MOHOMEpPW UNn aLeToH

IV. Bb3AMOXHU CTPAHUYHU EDEKTU A

JluraBnuata Ha ycTHaTa KyxuHa Moxe Aa nobernee MPUKOHTaKT C
CLEARFIL SE BOND PRIMER wnu ALLOY PRIMER B pesyntaT Ha
Koarynaumsita Ha npotenH. OBUKHOBEHO TOBa € BPEMEHHO SIBMEHWE,
KOEeTO M34esBa Crep HSKOMKO AHW. WHCTpyKTvpaiTe nauueHTute ga
n3barsaT pasgpasBaHeTO Ha 3acerHatara 30Ha MpyY MUEHETO Ha
3bbute. K-ETCHANT GEL moxe ga npuymHv Bb3naneHue unv eposust
nopagu ApasHeLums cu edekT.

V. HECBbBMECTUMOCTHU A

1. He nsnonseaiite matepuanu, CbabpXalli eBreHos 3a 3awmTa Ha
nynnata unv BpeMeHHO 3anevaTBaHe, Tbil KaTo eBreHONMbT MOXe Aa
3abaBwu npovleca Ha nonuMepusaums.

2. He nsnonseante xeMocTaTuum, CbabpXKaLly XXene3Hu CbeauHeHus,
TbI KaTo TE3U MaTepuanu MoraTt Aa HapyllaT agxesvsta 1 aa
NPUYMHAT NPOMSIHA Ha LiBETa Ha rpaHuLaTa Ha 3bba 1 BeHela unu Ha
OKOJHaTa FMHrMBa BCIEACTBME Ha OCTaTbYHU XKeNe3H NOHM.

3. Korato npunarate xeMocTaTuum, CbAbpXaLly anymMmHUeB xmnopusa,
13non3eante MMHUMAanHO KOfiM4eCcTBO; NOAXOAETe BHUMATENHO, 3a Aa
n3berHere KOHTaKT C npunensaLlarta NoOBbPXHOCT. HecnassaHeTo Ha
Te3n ykasaHusi Moxe fa otcrabu sikocTTa Ha Bpb3kaTa KbM 3bbHaTa
CTpyKTypa.

VI. MIPEANA3HU MEPKU A

1. Mpedna3Hu Mepku 3a 6ezonacHocm

1. To3n NpoayKT cbabpKa BellecTBa, KOUTO MoraT Aa npeaussmkat
anepruyHun peakuun. N3bsarearte n3non3saHeTo Ha NpoAyKTa npu
nauneHTn ¢ U3BECTHU aneprm KbM MeTakpunaTH1 MOHOMEpPU Unu
OPYrv CbCTaBKU.

2. AKO NauMEHTBLT NPOSIBM peakLUmMsi Ha CBPbXYyBCTBUTENHOCT KaTo
0o6puB, ek3ema, NpusHaLy Ha Bb3naneHue, 381, nogysaHe, Cbpbex
UM M3TpbNBaHe, NpekpaTeTe U3NoN3BaHETO Ha NPOAYKTa, OTCTPaHeTe
npoaykTa 1 noTbpcete MeAMLIMHCKA NOMOLL.

3. He gonyckaiiTe KOHTaKT Ha MPoAyKTa € KoxaTa unv nonagaHeto My
B ounUTe Ha naumeHTa. [peaun fa n3nonssarte NpogykTa, NOKpUNTE
oumMTe Ha NauMeHTa C Kbpna, 3a Aa r 3alWuTuTe B criyyai Ha
pa3npbCcKBaHe Ha maTtepwuan.

4. Tpy KOHTaKT Ha NPOAyKTa C TbKaHW OT YOBELLKOTO TAMNO
npeanpuemMete cnegHuTe MepKu:

<AKO NpoAyKTbT NonagHe B ounTe>

HeszabaBHO nsmuiiTe o4MTe OBUINHO C BOAA U Ce KOHCYNTUpanTe ¢
nekap.

<AKO NpoadyKTbT NonagHe BbpXy KoxaTta unu nurasuLata Ha ctHaTta
KyXVUHa>

HezabaBHo 1n3GbpLUeTe 30HaTa ¢ namyyeH Tyndep unv napye mapnsi,
HaMoeHo CbC CMUPT, 1 U3NnakHeTe o6UNHO ¢ Boaa.

5. He ponyckavite HEBOMHO MOMbLLAHe Ha NPOAYKTa OT NauueHTa.

6. He ro nsnonseante NoBTOPHO, 3a A4a NPefoTBpaTUTE KPbCTOCAHO
3aMbpcsiBaHe. V3xBbpreTe ro cneq ynotpeba.

7. HoceTe pbkaBuum Unu npegnpuemMeTe Apyri NOAXoasLWm npeanasHm
MepKM, 3a ja NpefoTBpaTuTe NosiBa Ha CBPbX4YyBCTBUTENHOCT B
pe3ynTaT Ha KOHTaKT C MeTakpunaTH1 MOHOMEPW U AApYrn CbCTaBKy.
8. AKO Ha nauueHTa My npurnollee crieq BaMWBaHe Ha aueToHa,
cbabpxawy ce B ALLOY PRIMER, nHcTpykTupaiTe ro fa Bouiusa
ObNOOKO CBEX Bb3AYX.

9. N3xBbpneTe TO31 NPOAYKT KaTo MEAMLMHCKM OTNagbk, 3a Aa
npefoTBpaTUTe MHAPEKLMS.

2. MpednasHu mepku npu 6opaseHe u MaHunynayuu

[O6wm npeanasHu mepkn]
1. To3n NpoaykT He TpsibBa Aa ce U3Non3ea 3a Lenu, pasfnyHm ot
nocoyenute B [ll. MTOKA3SAHNA].
2. To3n NpoayKT e npefHasHayveH 3a ynotpeba camo OT CTOMaTos1o3u.
3. Mianonaeavite kohepaam, 3a fa npefoTepatute 3aMbpcsiBaHe 1 aa
KOHTponuparte Bnarara.

[ CLEARFIL SE BOND]
1. M3nonsBanTte ceBeTnonsonupallara nrno4ka, 3a aa npegoresparure
nsnaraHe Ha Matepuana Ha paboTHa UM ectecTBeHa CBETNWHA, U
n3nonasanTe B pamkute Ha 3 MUHyTU, cneq kaTto gosunpare. PRIMER un
BOND wie obpasysart ren, ako 6baaT ocTaBeHu Ha paboTHa unu
eCcTecTBeHa CBETNNHA (CbHYEBa CBETIMHA OT NMPO30PLIM).
2. Ako uma npunensallia NoBbPXHOCT, BKIOYBALLA HEU3NWUIEH eMaiir,
HaHeceTe K-ETCHANT GEL no Hen3nuneHus emann, octaBeTe 3a
10 cekyHau, npomuiATe C Boga U cref ToBa uscyliete. Cnep tosa
HaHeceTe NpoAyKTa Nno npureneawara NoBbPXHOCT.
3. MNouuncTeTe kaBUTETa fOCTaTbYHO A0OPE, 3a Aa NpefoTBpaTuTe
1oLwo cBbp3BaHe. AKO NpuneneaLlata NoBbPXHOCT € 3aMbpCeHa CbC
CrIOHKa N KPbB, S NPOMUIATE LATENHO U S NOACYLLETE Npeau
HaHacsiHe Ha 6oHAa.

[CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR]
1. Ako TpeTupaHaTa npurnensalyata NoBbPXHOCT € 3aMbpCeHa CbC
CMIOHKa UM KPBbB, NPOMUIATE A C BoAa, NOACYLUETE, NoYMcTeTE 30HaTa
¢ euauy areHT (Hanp. K-ETCHANT GEL), n 9 TpeTupaiite 0THOBO.
2. Ako NpoayKTBLT ce HaTpyna Mo Aro3ata Ui KoHTenHepa,
npemMaxHeTe ro ¢ NoMoLLTa Ha naMmyyeH Tyndep unu napye mapns,
HanoeHo CbC CNUPT.

[ALLOY PRIMER]
1. AKo MeTanHaTa npunensaLla NoBbPXHOCT ObAe 3aMbpceHa CbC
CrIOHKa Npeav Unu crnep HaHacsiHeTo Ha NpoAykTa, noyncTeTe
NOBLPXHOCTTA C NamyyeH Tyndep, HanoeH C eTaHor, U HaHeceTe
npavimepa OTHOBO.

[K-ETCHANT GEL]
1. Ako NpoayKTbT 3anenHe KbM 06nekno, oTMUIATE ro ¢ BoAa.
2. MpoaykTbT MOXe Aa ce BTBbPAM, KOraTo He ce usnonaea. B Takbs
crnyyan BbpHETE CbAbpXKaHWETO OTHOBO B TEYHO CbCTOSIHME, KaTo
pasknatute GyTunkata c noctaBeHa kanadka.
3. MNogxogeTe BHMMATENHO, 3a ia MPEAOTBPATUTE KOHTAKT Ha CItoHKa C
eLBaHaTa 3b0OHa NOBbPXHOCT. 3bOHA NOBBLPXHOCT, 3aMbpCeHa CbC
CroHKa unu gpyro, Tpsbea aa 6bae elBaHa OTHOBO.

[CLEARFIL ST OPAQUER]
1. YBepeTe ce, Ye cTe n3bbpcanu ocTaTbLy OT NacTa OT BbpXa Ha
CnpuWHLOBKaTa C namyyeH Tyndep npeaun Aa 3aTBopuTe Kanaykarta; B
NPOTUBEH Cly4ali KanaykaTta Moxe aa nagHe.
2. V3bsirsanTe n3non3BaHeTo Ha e4Ha U Cblla nacta npu pasnnyHn
naumeHTu, 3a Aa NpeaoTBpaTUTe KPbCTOCAHO 3aMbpCsIBaHE.

[ oTononumepusmpaly ctomatonoruyeH anapar]
1. He rmepainte AupeKkTHO KbM M3TOYHMKA Ha cBeTnuHa. MNpenopbysa
Ce M3Non3BaHeTo Ha 3alUTHU o4Mna.
2. CBeTnMHa € HUCLK MHTEH3NTET MOXe a AoBeae Ao cnaba aaxesns.
[MpoBepeTe ekcnnoaTaLMOHHUSA XWBOT Ha namnara u
dhoTononvmepuavpaLLmna CBETOBOA 3a 3aMbpcsiBaHe. NpenopbyBame
[a nposepsiBaTe PeAOBHO UHTEH3NTETA Ha NonvMmepuampaiyaTa
CBETNMHA C NOMOLLTa Ha NOAXOASALLO KOHTPOMHO YCTPOWCTBO.
3. ManbyBaLwmaT BpbX Ha CTOMATONOMMYHNS hOTONONMMEPU3NPALLL
anapat TpsbBa Aa ce AbpXW Bb3MOXHO Han-6nnso 1 BepTukanHo
CnpsiMo NOBLPXHOCTTa Ha cmonara. Ako Tpsiba Aa ce
cdoTononvmepnavpa ronsima NOBbLPXHOCT CMONa, NpernopbyBame Aa
pasgenvTe NoLLTa Ha HAKOMKO 30HM U Aa dhoTononumepusnpare
BCSIKa 30Ha OTAEMHO.

3. lMpedna3Hu MepKu Npu cbxpaHeHue
1. MpoaykTbT TpsAGBa Aa ce 13non3ea Npeamn n3TndaHe Ha cpoka Ha
roAHOCT, MOCOYEH Ha onakoBkaTa.



2. ALLOY PRIMER, K-ETCHANT GEL n CLEARFIL ST OPAQUER
TpsibBa fa ce cbxpaHseart npu 2 — 25 °C/36 — 77 °F, koraTo He ce
n3nonaeat. CLEARFIL SE BOND n CLEARFIL PORCELAIN BOND
ACTIVATOR T1psibBa fa ce CbxpaHsiBaT B XraguiHmK

(2 — 8 °C/36 — 46 °F), koraTo He ce M3Non3eart, U Aa ce BHACAT Ha
cTaviHa TemnepaTtypa npeau yrnotpeba.

3. MocTtaBeTe ob6paTHO kanaykaTta Bb3MOXHO Hal-CKOPO, Crieq kaTo
cmonaTta e 6una gosvpaHa ot bytunkarta.

4. ALLOY PRIMER e netnus. Kanaukata TpsibBa Aa 6bae noctaBeHa
obpaTHO Bb3MOXHO Haii-CKopo cref ynorpeba. Ako KOHTeHepbT Obae
OCTaBeH OTBOPEH, NETNMBUSAT aLETOH Liie ce u3napu.

5. MNpoaykTbT TpsbBa Aa ce CbxpaHsBa Aarney oT npekomepHa
TOMNMHa, Npsika CMbHYEBa CBETNNHA UNy nNnambk. Vimaiite npegsua,
ye ALLOY PRIMER e 3ananum. He ro nanonseaiTe unm cbxpaHsiBanTe
B GnM30CT 10 OTKPUT Nnambk.

6. MNponykTbT TPsbBa Aa ce CbXpaHsiBa Ha NOAXOASLLO MSCTO, A0
KOETO MMaT AOCTbMN CaMO CTOMAaTOr03u.

VIl. CbCTABKM

1. CbcTaBkm

3a CbAbPXaHWETO M KONMYECTBOTO BX. BbHLUHATA YacT Ha onakoBkaTta.
1) CLEARFIL SE BOND

* PRIMER

+ BOND

2) CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR

3) ALLOY PRIMER

4) K-ETCHANT GEL

5) CLEARFIL ST OPAQUER

6) MpuHagnexHocTu

* Light blocking plate (CBeTnousonupatia nnodka)

* Mixing dish (CmecutenHo 6nokye)

*Disposable blush tips (white) [BbpxoBe C 4eTkm 3a epgHokpaTHa
ynotpeba (6enn)]

* Brush tip handle (white) [Jpbxka 3a Bpbx ¢ 4yeTka (65na)]

* Outer case (®nakoH)

* PRIMER n BOND wmorat ga 6baar necHo fo3vpaHu ¢ noMoliTa Ha
TO31 prakoH.

2. CbcTaBku

OCHOBHU CbCTaBKM

1) CLEARFIL SE BOND

(1) PRIMER

* 10-meTakpunounokcugeumn aueogopoaeH gocdat (MDP)
* 2-xmgpokcmeTnn metakpunat (HEMA)

* XugpoduneH anudarteH aumetakpunat

* dI-kamdopKBUHOH

* N,N-guneraHon-p-tonynavH

* Boga

(2) BOND

* 10-meTakpunounokcugeumn ameogopogeH docdar (MDP)
* BucceHon A gurnuumgnnmetakpunat (Bis-GMA)

* 2-xmapokcmeTnn metakpunat (HEMA)

* XvapodobeH anvdaTteH gumeTakpunat

* dI-kamdopKBUHOH

* N,N-gneraHon-p-tonynavH

» KonoungeH cunuumes guokecug

2) CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR
 XuapohobeH apomaTeH gumeTakpunar
* 3-METaKPUMOKCMMPONUI TPUMETOKCUCUIIAH

3) ALLOY PRIMER

* AueToH

* 10-meTakpunounnokcugeumn gusogopoaeH gocdat (MDP)
*6-(4-BuHUNGeH3nn-N-nponun)ammHo-1,3,5-TpuasunH-2,4-AnTMoH

4) K-ETCHANT GEL

» docdopHa knucenuHa

* Boga

» KononaeH cunuuues amokeng,
* barpuno

5) CLEARFIL ST OPAQUER

* [bNHUTEN OT CUNMLUMEB ANOKCUL,

» CvnaHnampaH KONouaeH CUNMuUmeB ANOKCUA

» KonovpaeH cunmumes anokeug,

* Tpuetunenrnukon aumetakpunat (TEGDMA)

* Buceron A gurnmumannmetakpunar (Bis-GMA)
* dl-kamopKBMHOH

Viil. KNMHWYHK NPOLEAYPU

1. NoaroToBKa Ha npunenBawmTe NOBLPXHOCTU

HarpanaseTe npunensaiiyTe NOBbPXHOCTM C MOMOLLTA Ha
AnaMaHTeH HakpavHVK 1 odhopmMeTe rpaHuLaTa CbC CKOCEH npar.

2. TpeTupaHe Ha npunensBaLy NOBLPXHOCTU € choccopHa
KucenuvHa

Hanecete K-ETCHANT GEL no npunensawata noBbpXHOCT
(BKMIOYNTENHO MO eMaiina, ako nma).

OcTtaBeTe 3a 5 cekyHaw, cnep ToBa NPOMUIATE U U3CyLLETE.

3. MNoBBLPXHOCTU OT LleHHM MeTanu
KoraTto ce n3nonsea ueHeH meTtan, HaHeceTe ALLOY PRIMER u
noacylweTte.

4. TpeTupaHe Ha cunaH

(1) OosupanTe egHa no egHa kanka ot CLEARFIL SE BOND PRIMER
n CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR B rHe3a0 Ha 6nok4yeTto
3a fo3upaHe n cmeceTe.

[BABENEXKA]

PRIMER n CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR TpsibBa fa
6baaT cMeceHn HenocpeACcTBEHO Npean HaHacsHe.

(2) HaHeceTe cmecTa no npunensalyaTa NOBbPXHOCT C MOMOLLTa Ha
BPbX C YeTKka 3a efHoKpaTHa ynoTpeba.

(3) OcTtaBeTe 3a 5 cekyHan. He gonyckanTe KOHTaKT Ha CIHOHKa UIu
eKcyaar ¢ TpeTupaHuTe NoBbpXHOCTU. AKO Npunensalyarta
NMOBBPXHOCT Ce NMpocTUpa kbM 3b6a, ocTaBeTe cMecTa 3a

20 cekyHaM.

(4) N3cyweTe gocTtaTbyHO UsnaTa npunensallia NoBbPXHOCT C Neka
Bb3AYLUHA CTPYS.

[BHUMAHUE]

He npomuBaiTe TpeTupaHata NOBbPXHOCT.

5. CBbp3BaHe

(1) Oosupante HeobxoammoTo konmvectBo CLEARFIL SE BOND
BOND B rHe3po Ha 6rok4eTo 3a Ao3upaHe HEMOCPEACTBEHO Npeau
HaHacsHe.

(2) Hanecete BOND no usnata cteHa Ha kaBuTeTa C MOMOLLTa Ha
BbpXxa C YeTka 3a efHOKpaTHa ynotpeba. He gonyckanTe KOHTaKT Ha
CIIOHKa Unu ekcyaaT ¢ TpeTUpaHUTE NOBbPXHOCTMU.

(3) Cw3panTte paBHoMepeH unm oT 6oHAa ¢ nomoLLTa Ha neka
Bb3ayLUHa CTpys.

(4) ®otononumepusnpante BOND 3a 10 cekyHam ¢
oTononumepusnpallata namna (4bMmKUHa Ha BbrHaTa Ha
n3nbvyBaHe: 400-515 nm, MHTEH3UTET Ha cBeTNMHaTa:

>300 mW/cm?).

6. HaHacsiHe Ha onakepa

Manonssante CLEARFIL ST OPAQUER 3a meTanHuTe noBbPXHOCTH,
3a [ja npegoTBpaTtuTe Npo3npaHeTo Ha MeTana.
doTononmmepuanpante CLEARFIL ST OPAQUER 3a 40 cekyHau ¢
doTononumepusmnpalLata namna (4b/HKUHA Ha BbiHaTa Ha
nanbvysaHe: 400-515 nm, MHTEH3NTET Ha cBeTNMHaTa:

>300 mW/cm?).

7. NocTaBeTe KOMMNO3UTHaTa CMosla 3a Bb3CTaHOBsIBaHe
MocTaBeTe koMno3uTHa cmona (Hanp. CLEARFIL MAJESTY ES-2,
CLEARFIL MAJESTY ES Flow) B kaBuTeTa, hotononumepusnpanre,
3arnagerte v nonupaiiTe CbINacHO yka3aHuaTa Ha NpousBoANTENS.

[FTAPAHLINA]

Kuraray Noritake Dental Inc. we 3ameHn Bceku NpogykT C Aokas3aH
pedpekt. Kuraray Noritake Dental Inc. He Hocu oOTroBopHOCT 3a
3aryba wnu werta, 6uno TO Npsika, nocnejsalia uUnu crneuvanHa,
npousTuyawla OT npwuraraHeTo wnu ynotpebata Ha, unu oT
HEBBH3MOXHOCTTA [ia ce M3nona3eat Te3u npoayktu. MNMpegun ynotpeba
noTpebuTenaT e ANbXeH Aa onpeaeny NpUrogHoOCTTa Ha NPoAYyKTUTe
3a CbOTBETHUS HauMH Ha M3MNOM3BaHe, KaTo noTpebutensTt noema
BCWYKM PUCKOBE M OTFOBOPHOCTTa BbB Bpb3ka C TOBa.

[BABENEXKA]

AKO TO3U MPOAYKT MPUYMHU TEXbK UHLUMAEHT, OOKNaaBawTe ro Ha
oTOpU3NpaHUs NpeacTaBUTEN Ha NPOU3BOAUTENS, MOCOYEH Mo-Aony,
N Ha perynaTtopHUTE OpraHu Ha AbpxaBaTa Ha npebuBaBaHe Ha
notpebutens/nauneHTa.

[BABEJIEXKKA]
,CLEARFIL”, ,SE BOND”, ,CLEARFIL ST” n ,CLEARFIL MAJESTY”
ca Tbproecku mapkm Ha KURARAY CO., LTD.
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[o cknagy CLEARFIL REPAIR Bxogste CLEARFIL SE BOND
(PRIMER ta BOND), CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR,
ALLOY PRIMER, K-ETCHANT GEL, CLEARFIL ST OPAQUER Ta
npunapas. CLEARFIL SE BOND — ue cotononimepHa 6oHaiHrosa
cucTema, Lo CKIadaeTbCcs 3 CaMOMNpoTPaBIOBanbHOIO npaviMepa ta
6oHay. MNpanvep 3abe3nedye ogHovacHy 06pPOGKY AEHTUHY Ta 3yBHOI
emarni. CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR
BUKOPUCTOBYETbCSt B koMbiHauii 3 CLEARFIL SE BOND pans
NigBULLEHHA  MILHOCTI  XIMIYHOro  3B’A3Ky 3 KepaMikol  4um
nonimepusoBaHum komnoautoM. ALLOY PRIMER — ue agresviBHui
npanmep onsa metany. BiH BUKOpUCTOBYETLCA AN NiCUNEHHSA aaresii
MiXX CTOMaTOSOMYHUMM MeTanamy Ta CUHTETUYHMMU MaTepianamu.
K-ETCHANT GEL — ue TpaBunbHuii renb, sikmin cknagaetbes 3 40 %
BOAHOMO PO34MHy POCHOPHOI KUCIOTH | KOMOIQHOIO AiOKCUAY KPEMHILO.
CLEARFIL ST OPAQUER — ue dotononimepHuin pectaBpauiiHuni
KOMMO3WT, WO BUKOPUCTOBYETbCA [ANsl  MaCKyBaHHS  BUAMMMX
MeTareBux NOBEPXOHb Ta 3HebapBreHHs 3y0iB.

Il. MOKA3AHHA
IHTpaopanbHe pecTaBpyBaHHS pO3namaHnX KOPOHOK, MOCTIB, BKNadoK i
HaKMagok 3 kepaMiku, ribpuaHoi kKepamiky i KOMMO3WUTHOI NnacTMacu

1. TIPOTUMNOKA3AHHA A
MauieHT 3 BIQOMOIO FiNepyyTNAMBICTIO OO METaKpunaTHUX MOHOMEPIB
4K aLETOHY

IV. MOXIUBI NOBIYHI PEAKLIT A

CnunsoBa o6ornoHka MopoXHUHM poTta npu koHTakTi 3 CLEARFIL SE
BOND PRIMER a6o ALLOY PRIMER wmoxe 3abapButuch y
Tyckno-6inun konip 4epe3 koarynsuito 6inkiB. Ak npasuno, ue
TMM4YacoBe SiBMLLE, SIKE 3HWKHE Yepes Aekinbka AHiB. [poiHCTpyKTyTe
naujieHTa, Lo Npv YNLLEHHI HeobXigHO YHUKaTU NoapasHEHb ypaXKeHo
ainaHkn. K-ETCHANT GEL moxe Buknukatu 3ananeHHs abo eposito 3
noapasHEeHHsIM.

V. HECYMICHICTb A

1. ina 3axvcTy nynbnu abo TMMYacoBoi repmeTu3aLlii He
BMKOPWCTOBYBaTW MaTepianu, Wo MIiCTSTb €BreHOr, OCKINbKM €BreHor
CMOBIMNBbHIOE NPOLIEC 3aTBEPAIHHS.

2. He BMKOpUCTOBYBaTW reMoCTaTU4Hi npenapaTtu, ski MiCTATb CMONyKX
TpVBaneHTHOro 3arnisa, TOMy Lo Taki npenapaTtu HeraTuBHO
BMMMBAKOTb Ha aAresito, a 3anvLKoBi iOHM 3ari3a MOXYTb BUKNUKaTH
3HebapBneHHs kpato 3yba abo Npunernux siCEHHMX AinsHOK.

3. Mg Yac BMKOpUCTaHHA reMocTaTUYHKX Npenaparis, siki MICTATb
antoMiHito Xnopua, 3MEHLLUTU KinbKiCTb A0 MiHIMyMy; ByTn obepexHum
3 METOI YHUKHEHHS KOHTaKTy 3 NMOBEpPXHEet0 34enneHHs. B iHwomy
BMNagKy Moxe nocrnabHyTu aaresis 4o TKaHWH 3y6a.

VI. 3ANOBIXHI 3AX04U A

1. Bkasieku uj000 mexHiku 6e3neku

1. Lie BUPI® MiCTUTb PEHOBUHMU, LLIO MOXKYTb BUKIUKATU anepriyHy
peakuito. YHUKaTU 3aCTOCYBaHHS LibOro npenapaTty Ans nauieHTiB 3
BiZJOMO}O TinepyyTNMBICTIO 10 METAKPUMATHUX MOHOMEPIB abo iHLLIMX
KOMTMOHEHTIB.

2. AKWo y nauieHTa BUHUKNA anepriyHa peakuis, Hanpuknag, Bucun,
eKk3emMa, 03HaKu 3anarneHHs, BUpasku, Habpsiku, ceepbixx abo nouyTTs
OHIMiHHS, MPUMUHUTU 3aCTOCYBaHHs BUPOBY, BUNY4UTU BUPIO i
3BEPHYTUCS 3a MEAWNYHOIO JOMOMOTOH0.

3. ByTv 06epexHnMM Ta yHUKaTK KOHTaKTy BUPOBY 3i LLKipoto abo
noTpannsHHs B odi naujieHTa. Nepen BUKopucTaHHSM BMpoby 3akputu
Ou4i NaujieHTa pyLUHMKOM, LWO6 3aXUCTUTK iX Y BUNAAKY pO3OpU3KyBaHHS
mMarepiany.

4. fAAxwo BiABYBCS KOHTaKT BUPODY 3 TKaHMHAMM NOACHLKOro Tina,
HeOobXifHO BXUTN HACTYMHUX 3aX04iB:

<fkwo BMpi6 noTpanue B oko>

OKO HeramHo NPOMUTK JOCTaTHLOK KiNbKICTIO BOAW 1
NPOKOHCYNbLTYBaTUCA 3 haxiBLEM.

<#AKwo BMpi6 NnoTpanus Ha LWKipy abo crin3oBy 060MOHKY MOPOXHWUHM
pota>

HeraiiHo npoTepTy OiNSHKY BaTHMM TaMMOHOM, 3MOYEHUM Y CNnpTi, Ta
NPOMUTW LOCTaTHLO KiNbKICTIO BOAM.

5. CTexuT 3a TUM, W06 nauieHT BUNagkoBO He NPOKOBTHYB BUPIO.
6. He BMKOprCTOBYBaTV MOBTOPHO OAHOPA30BUIA LLITKONOAIOHWIA
HaKOHEeYHWK, o6 3anobirtn nepexpecHoMy 3apaxeHHto. icns
BVIKOPWUCTaHHS BUKUHYTW Y BiAXOAM.

7. Hapsaratu pykaBuykm abo NpuHATK iHLWI BiANOBIAHI 3axoam Ans
3ax1CTY Bifj anepriYyHnx peakuin, ki MOXYTb BUHUKHYTW Yepes3 KOHTaKT
i3 MeTakpunaTHUMU MOHOMeEpaMuM abo HLLIMMU KOMIMOHEHTaMM.

8. AKLWo nicnsa BAMXaHHSA aueToHy, Wwo mictutbes B ALLOY PRIMER,
nauieHT NoYyBaeTbCs NoraHo, TO MOMy Cnig NopekoMeHayBaTH
[OCTaTHbO MOAMXaTH CBIXKUM MOBITPSAM.

9. YTunisyBatu Lielt BUPIO Sk MeAWYHi BiAXOAM 3 METOK YHUKHEHHS!
iHdbekuil.

2. 3ano6ixHi 3axo0u nid yac eukopucmaHHs ma MaHinynsayii
[ 3aranbHi 3anobixHi 3axoau)

1. 3a6OpOHEHO BMKOPUCTaHHSA BUPODY He 3a BuLLe3a3Ha4YeHUM

nokasaHHsam [ll. MTOKA3AHHA].

2. Llen BMpib npusHayeHnn BUHATKOBO A1 BUKOPUCTAHHSA

cTomarosioramu.

3. BacTtocoByBaTtu koepaam, Wob yHUKHYTU KOHTamiHaUii Ta

KOHTPOSOBaTW BOSIONICTb.

[CLEARFIL SE BOND]
1. BukopuctoByBaTy NnnacTuHy Ans 6roKyBaHHS CBiTna, LWob 3anobirtu
BMMMBOBI Ha MaTepian po6o4oro Y1 NpUpoaHoro CeiTna, i
3aCTOCOBYBaTK NPOTArom 3 XxBUNuH nicns gosyesaHHsa. PRIMER i BOND
nepeTBOPATLCA Y renb Yy BUNaaKy Ail pobo4oro Ym NPUPOAHOro CBitTna
(CoHsIYHe CBITNO 3 BIKOH).
2. SIKLLIO € KOHTaKTHa NOBEPXHSI, BKIKYa4M HeBiaLwnidoBaHy 3y6Hy
emarnb, TO Ha HeBiawwridoBaHy 3ybHy emanb HaHecTn K-ETCHANT
GEL i 3anuwwutn Ha 10 cekyHA, NpomMuUTy Bogoto i BUCYLWNTW. [NoTim
HaHeCTU BMPIO Ha KOHTaKTHY MOBEPXHIO.
3. PeTenbHO O4MCTUTN NOPOXHWUHY, LLOG YHUKHYTWN HEAOCTaTHLOTO
3uyenneHHs. Nepen 60HAMHIOM peTenbHO NPOMUTU Ta BUCYLLIUTU
KOHTaKTHY NMOBEPXHIO, AKLLO BOHa 3abpyaHeHa crninHoto abo Kpos'to.

[CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR]
1. AKWO KOHTaKTHa NoBepxHs 3abpyaHeHa CMMHOK YX KPOB'to, TO
NpoMuTY Ti BOGOH, BUCYLUWUTU, OYUCTUTH OiNSHKY TPaBUIIbHUM areHToM
(ranp., K-ETCHANT GEL), i noBToputi 06po6ky.
2. AKwo BUpi6 Ha3BUPyeETLCSA Ha COMIli Y EMHOCTI, TO Oro HeobxiaHO
BUTEPTU BaTHUM TaMMoHOM abo Mapneto, 3MOYEHO0 y CMPTI.

[ALLOY PRIMER]
1. AKWo MeTaneBa KOHTaKTHa NoBepxHsi 3abpyaHeHa crimHoto Ao abo
nicna HaHeceHHs1 BUPOOY, TO MOBEPXHIO BUTEPTU BaTHUM TaMMOHOM,
3MOYEHUM Y ETUIOBOMY CMUPTI, i NOBTOPHO HAHECTU Npaimep.

[K-ETCHANT GEL]
1. Axwo BMpi6 NnoTpanus Ha 0asr, 3MUTK NOro BOAOHO.
2. AKwwo BUpiG He BUKOPUCTOBYETLCS, BiH MOXeE 3aTBEPAITU. Y LibOMY
BMMNagKy BMICT NepeTBOPIETLCH Y PiAMHY NP CTPYLLYBaHHI MASALKA 3
KPWLLIKOIO.
3. Cnig He gonyckaTy NOTPansHHA CMHW Ha NPOTPaBrieHy NOBEPXHIO
3yba. NoBepxHi 3y6iB, 3abpyaHEHI CIINHOLO Ta IHLIMMK PEYOBUHAMM,
HeobXiHO MOBTOPHO NPOTPaBUTW.

[CLEARFIL ST OPAQUER]
1. 3anuLIok nacT HeobXigHO BUTEPTM 3 HAKOHEYHMKA LWnpuLa 3a
[0MOMOrOK BaTHOMO TaMMOHY Nepes 3akpuBaHHSIM KOBMaYka, B iHLLOMY
pasi KoBNayoKk Moxe Bif'egHaTUCS.
2. PekomeHOy€eTbCA He BUKOPUCTOBYBATU TY X CaMy EMHICTb 3 NacTo
ANS KiNbKOX NauieHTiB, Wob He [oMyCTV NepexpecHOro 3apaKeHHs.

[ CtomatonoriuHwmii noniMepusaLinHui npuctpin]
1. He amBuTnCs Ge3nocepenHbo Ha oxeperno ceitna. PekomeHaoBaHo
HOCUTM 3aXVCHi OKYNSIpW.
2. Mana iHTEeHCUBHICTb CBITIIOBOrO NMOTOKY NPU3BOAUTL A0
HepocTaTHbOI agresii. [epeBipUTn CTPOK Cry>6m namnu 1 CBITNOBOA
noniMmepusadiiHoi namnu Ha npegmeT 3abpyaHeHb. PekoMeHayeTbest
perynsipHo nepesipATH NoniMepu3alinHuiA NPUCTPIN 3a AONOMOrO0
BignoBigHoro hotomerpa.
3. CiTrnoBog noniMepusauinHoro NpUcTpor HeobXigHO TpUMaTn
BepTUKanbHO i skomora 6rnmkye 4o NoBEepXHi KOMMNO3UTY. FAKLLO
nonimepusadii nignsrae KOMNO3MTHa NOBEPXHSI BEMUKOTO PO3Mipy,
pPEKOMEHA0BaHO PO34iNMTY NOBEPXHIO HA AekKinbka AiNAHOK i
noniMmepusyBaTm KOXHY 3 HUX OKPEMO.

3. 3anobixHi 3axodu nid Yac 36epicaHHsI
1. BukopucTaT BUpIiO 40 3aKiHYEHHSI CTPOKY NPUAATHOCTI,
3a3HAYEHOro Ha ynakoBLii.



2. Axwo ALLOY PRIMER, K-ETCHANT GEL i CLEARFIL ST
OPAQUER He BMKOPWCTOBYIOTbLCS, TO iX HeobXiaHO 36epiratv npu
Temnepartypi 2—-25 °C/36-77 °F. Axwo CLEARFIL SE BOND i
CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR He BMKOPUCTOBYHOTBCS, TO
ix Tpeba 36epiraTv B xonoaunbHuKy (npu Temnepatypi 2—-8 °C/36—
46 °F), a nepen BUKOPUCTAHHAM — [OBOAUTUCS A0 KiMHATHOI
Temneparypu.

3. Micnst po3yBaHHs nomniMepy 3 NNSLLEYKN Ha Hel HeobXiAHO sikomora
LUBMALLE BCTAHOBUTU KOBMAYOK.

4. ALLOY PRIMER nerko BunapoByeTbcs. [icns BUKOPUCTaHHS
KOBMa4yok HeObOXiAHO sikoMora LBKALLE BCTAHOBMOBATY Ha MicLe.
AKLLO EMHICTb 3anNULWNTK HE3AKPUTOLO, TO aLIETOH LUBMAKO
BUNapYyeTbCS.

5. Bupib 36epiratn nopani Big ekcTpemanbHO BUCOKMX Temneparyp,
NPSIMOrO COHSIYHOrO CBiTNa Yu nonym’s. Mam’'atawte, wo ALLOY
PRIMER — ue 3aimMucTuin matepian. He BukopucToByBaTtu i He
36epiraTu oro Nobnmay BiAKPUTOrO BOTHHO.

6. Bupib noBuHeH 36epiratucs B HanexxHoMy MicLi, 10 SIKOrO MatoTb
OOCTyn nuLue nikapi-cToMaTonoru.

VII. CKNnAQ

1. Cknag:

[aHi CTOCOBHO cknagy W KiNbKOCTi MOXHa 3HaWTW Ha 30BHILLHIN
yrnakoBLi.

1) CLEARFIL SE BOND:

* PRIMER,;

+ BOND.

2) CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR

3) ALLOY PRIMER

4) K-ETCHANT GEL

5) CLEARFIL ST OPAQUER:

6) KomnnexTytoui:

« Light blocking plate (nnactuHa gns 6nokyBaHHs cBiTna;)

* Mixing dish (nocyavHa ans samiwyBaHHs);

» Disposable blush tips (white) [ogHOpa30BWUI HAKOHEYHWK LLITKM
(6innn);]

*Brush tip handle (white) [pyuka wwiTkonogibHoro HakoHeYHuka (6ina);]
« Outer case (30BHiLLHI kOpnyc.)

*PRIMER T1a BOND MOxHa nerko [osyBaT, BUKOPUCTOBYHMYM
30BHILUHIV KOpMyC.

2. KoMnoHeHTu:

OCHOBHi KOMMOHEHTY:

1) CLEARFIL SE BOND:

(1) PRIMER:

* 10-meTakpunoinokcugeuun gurigpored docdat (MDP);
* 2-rigpokcieTnn metakpunat (HEMA);

* rigpodiNbHWI anipaTuyHUn AMMeTakpunar;

¢ dl-kaMOpPOXIHOH;

* N, N-gieTaHon-n-tonyiguH;

* BOJa.

(2) BOND:

* 10-meTakpunoinokcugeuun aurigporeH docdat (MDP);
* BicdheHon-A-gurniynamnmetakpunart (Bis-GMA);

* 2-rigpokcieTnn metakpunat (HEMA);

* rigpodobHMIA anipaTU4HMN AMMeTakpunar;

* dl-kaMOpPOXIHOH;

* N, N-gieTaHon-n-tonyiguH;

* OiOKCUA, KPEMHItO KOMOIgHWUIA.

2) CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR:
* rigpochoBHUII apomMaTUYHUIA AUMETaKpunar;
* 3-MeTaKpUnoKCUNpOnin TPUMETOKCUCUNMAH.

3) ALLOY PRIMER:

* aLleToH;

* 10-meTakpunoinokcugeuun gurigporeH docdat (MDP);

* 6-(4-BiHiN6eH3un-N-nponin) amiHo-1,3,5-TpnasunH-2,4-aitioH.

4) K-ETCHANT GEL:

* pochopHa knucnora;

* BOAA;

* DiOKCUA, KPEMHItO KOMOIgHWIA;
* GapBHUK.

5) CLEARFIL ST OPAQUER:

* KPEMHE3eMHUIA HanoBHIOBaY;

* AiOKCMA, KPEMHIt0 KOMOIAHWUM CUaHi3oBaHWI;

* DiOKCUA, KPEMHItO KOMOIgHWIA;

* TpueTuneHrnikonsanmetakpunat (TEGDMA);

* BicdheHon-A-gurniunamnvertakpunar (Bis-GMA);
* dl-kaMOPOXiHOH.

VIII. KNIHIYHI NPOUEAQYPU

1. MiaroroBKa KOHTaKTHMX NOBEPXOHb

HapaTtu LWopCTKOCTi KOHTAKTHIN NOBEPXHi 3a 4oNoMOrow 6opmallnHm
i pO3MiCTUTUN KOHYC B obnacTi KpaiB.

2.06po6Ka KOHTaKTHUX NOBEPXOHb (POCHOPHOK KUCIOTOLO
Hanectn K-ETCHANT GEL Ha kOHTakTHY NOBEPXHIO (BKNOYao4m
emarb, 3a HasiBHOCTI).

3anuwntn Ha 5 cekyHa, NOTIM NPOMUTY 1 BUCYLLUTH.

3. MNoBepxH#A 3 GnaropogHUx metanis
AKLLO BUKOPUCTOBYETLCS NMOBEPXHSA 3 BnaropogHux meTanis,
HaHecTn ALLOY PRIMER i Bucywutu.

4. O6po6ka cunaHom

(1) Y 3arnmbneHHs eMHOCTi ANst 4O3YBaHHA A0AATW MO OAHIN Kpanni
CLEARFIL SE BOND PRIMER ta CLEARFIL PORCELAIN BOND
ACTIVATOR Ta 3miwaru.

[MPUMITKA]

PRIMER i CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR HeobxigHo
3amiwyBaTtun 6esnocepeHbO nNepes HaHECEHHSM.

(2) Cymiw HaHeCTn Ha KOHTaKTHY MOBEPXHIO 3a [JONOMOro
0[1HOPa30BOrO LLiTKONOAZIGHOrO HAaKOHEYHMKa.

(3) 3anuwwnTtuy giatu Ha 5 cekyHa. CTexuTn 3a TuMm, Wwob cnvHa abo
eKcyaar He Topkanucs obpobnioBaHNx NOBEPXOHb. AKLLO KOHTaKTHa
NOBEpPXHA NPOCTAraeTbca 40 3yba, To cymiw 3anmwnTt Ha 20 cekyHa.
(4) KoHTaKTHY NOBEPXHIO BUCYLLWUTW, MPOAYBa0YM M'SAKUM NOBITPSIM.
[OBEPEXXHO!]

He mutn 06pobneHy noBepxHio.

5. BoHauHr

(1) beanocepenHbO Nepes HaHECEHHAM NOMICTUTU HEOOXiIaHY
kinbkicte CLEARFIL SE BOND BOND y 3arnnbneHHs eMHOCTi Ans
[03yBaHHS.

(2) OgHOpa3oBMM LLiTKONOAIBHMM HakoHeYHUKoM HaHecTn BOND Ha
BCHO CTiHKY MOPOXHMHU. CTexuTn 3a TUM, Wob crnvHa abo ekcyaaTt He
Topkanucst o6pobntoBaHNX NOBEPXOHb.

(3) 3a LONOMOrOKO HIPXKHOTO CTPYMEHS MOBITPS CTBOPUTU OQHOPIAHY
nniBky 6oHay.

(4) ®oTtononimepudysatn BOND npotarom 10 cekyHA 3a [OMOMOrot
cTomarornoriyHoro dpotononiMmepusaTopa (fOBXUHa XBUIi
BMNpOMiHtoBaHHA: 400—-515 HM, iIHTEHCKBHICTb cBiTNa:

>300 mBt/cm?).

6. HaHeceHHs1 onakepa

BukopuctoByBaTtu onakep CLEARFIL ST OPAQUER ans metanesux
NOBEPXOHb, W06 3anobirTn NpobnuckyBaHH MeTany.
doTtononimepusysatn CLEARFIL ST OPAQUER npoTsirom

40 cekyHZ, 3a JOMOMOroK CTOMATONOorivyHoro chotononimepusaTopa
(moBxuHa xBuni BunpomiHoBaHHsA: 400—515 HM, iIHTEHCUBHICTb
csitna: >300 mBT1/cm?).

7. BcTaHOBNEHHA KOMNO3UTHUX pecTaBpaLin

KomnoautHuii matepian (Hanpuknaa, CLEARFIL MAJESTY ES-2,
CLEARFIL MAJESTY ES Flow) BHeCTU B MOPOXHWUHY,
nonimepusyBaTu, 34iNCHUTU diHiLLHY 0BpobKy 11 BignonipyBaTu
3riHO BKa3iBOK BMPOGHMKa.

[FTAPAHTIA]

Kuraray Noritake Dental Inc. 3amiHuTe Oyab-sikuin BuUpIO, sKMIA
obrpyHToBaHO BUABMBCA AedekTHum. Kuraray Noritake Dental Inc.
He Hece BignoBiganbHocTi 3a Byab-siki Npsimi, HenpsiMi abo ocobnuBi
36uTkn, abo BTpaTH, AKi BUHUKAKOTb Y pe3ynbTaTi 3acTocyBaHHs abo
HEMOXIIMBOCTI BMKOPWUCTaHHA UMX BUpobiB. MMepen BUKOpUCTaAHHSAM
KOopucTyBay MOBMHEH MNepeBipUTM NpuaaTtHiCTb  BMpoOy Ao
3aCTOCYBaHHsI BIAMOBIAHO OO MOCTaBfeHWX 3aBfdaHb | Hece BCi
NoB'si3aHi i3 UMM pU3nKK Ta BiaNOBiganbHICTb.

[MPUMITKA]

Y pasi cepnosHOro iHUMAEHTY B 3B’A3KY 3 BMKOPUCTaHHSAM OaHOro
BMpoby MOBiAOMUTM NPO Le YMNOBHOBaXEHOro npeacTaBHMKa
BMPOOHWKA, BKa3aHOTO HUXYe, a TakoX PerynsaTopHi opraHu KpaiHu, y
AKI NPOXMBAE KopucTyBay/nauieHT.

[MPUMITKA]
«CLEARFIL», «SE BOND», «CLEARFIL ST» i «CLEARFIL
MAJESTY» € 3apeecTpoBaHMMU  TOProBEMbHUMWU  Mapkamu
KURARAY CO., LTD.
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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 valguskdévastuv sidustamisststeem,
mis koosneb isest0vitavast praimerist ja sidusainest. Praimer
vbimaldab dentiini ja hambaemaili samaaegset to6tlemist. 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 p&hinevate materjalide sidususe
parandamiseks. K-ETCHANT GEL on s6dvitusgeel, mis koosneb 40%
fosforhappe vesilahusest ja kolloidsest ranimullast. CLEARFIL ST
OPAQUER on paljastunud metallpindade ja hammaste varvimuutuste
katmiseks mdeldud valguskdvastuv komposiittaidis.

Il. NAIDUSTUSED
Fraktureerunud kroonide, sildade, keraamiliste, hiibriidkeraamiliste voi
komposiidist inlay’de ja onlay’de intraoraalne parandamine

lll. VASTUNAIDUSTUSED A
Patsiendid, kes on ulitundlikud metakriilaadi monomeeride ja atsetooni
suhtes

IV. VOIMALIKUD KORVALTOIMED A

Suu limaskest voib varvuda CLEARFIL SE BOND PRIMERIiga voi
ALLOY PRIMERIiga kokkupuutel proteiinide koagulatsiooni t&ttu
valkjaks. Seejuures on tegemist médduva nahtusega, mis mone paeva
jooksul kaob. Juhtige patsiendi tdhelepanu asjaolule, et ta ei arritaks
selle koha puhastamisel limaskesta. K-ETCHANT GEL on arritava
madjuga ja voib pdhjustada 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 mojuda negatiivselt
kinnitumisele ja alles jadvad rauaioonid vdivad pdhjustada hambaserva
vOi Umbritseva 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 kévakudedega kinnitumise tugevust.

VI. ETTEVAATUSABINOUD A

1. Ohutusnéuded

1. See toode sisaldab aineid, mis vdivad pdhjustada allergilisi
reaktsioone. Hoiduge selle toote kasutamisest patsientidel, kellel on
tuvastatud allergia metakrilaadi monomeeride voi teiste koostisosade
suhtes.

2. Kui patsientidel ilmnevad allergilised reaktsioonid, nagu 166ve,
ekseem, pdletikunahud, haavandid, stigelus v&i tundetus, I16petage
selle toote kasutamine, eemaldage toode ja pddrduge arsti poole.

3. Veenduge, et toode ei puutuks kokku nahaga ega satuks patsiendile
silma. Katke patsiendi silmad pritsmete eest kaitsmiseks enne toote
kasutamist kateratiga kinni.

4. Juhul kui toode puutub kokku inimkudedega, tuleb vétta jargmised
meetmed.

<Kui toode satub silma>

Loputada silma kohe rohke veega ja pidada néu arstiga.

<Kui toode puutub kokku naha véi suu limaskestaga>

Puhkida seda kohta kohe alkoholis niisutatud vatitupsu voi marlilapiga
ning loputada rohke veega.

5. Veenduge selles, et patsient ei neelaks toodet kogemata alla.

6. Aplikaatorharjad on méeldud Ghekordseks kasutamiseks,
ristsaastumise valtimiseks arge korduskasutage. Parast kasutamist
visake need éra.

7. Kasutage kaitsekindaid ja votke muud sobivad meetmed allergiliste
reaktsioonide valtimiseks, mis vdivad ilmneda kokkupuutel
metakrilaadi monomeeride voi teiste koostisosadega.

8. Kui patsiendil tekib parast ALLOY PRIMER:s sisalduva atsetooni
sissehingamist halb enesetunne, peab ta rohkelt varsket 6hku
hingama.

9. Toote kérvaldamine toimub infektsioonide valtimiseks meditsiiniliste
jaatmete kaitlemise pohimdtete kohaselt.

2. Ettevaatusabinéud késitsemisel ja téotlemisel

[Uldised ettevaatusabindud]
1. Toodet tohib kasutada tksnes [Il. NAIDUSTUSED] all nimetatud
naidustuste korral.
2. Seda toodet tohivad kasutada Uksnes hambaarstid.
3. Saastumise valtimiseks ja niiskuse kontrollimiseks kasutage
koferdami.

[CLEARFIL SE BOND]
1. Kasutage valguskaitseplaati, et materjal ei jadks to6tlemisvalguse
voi Umbritseva valguse katte ning tarvitage see ara 3 minuti jooksul
parast valjavétmist. PRIMER ja BOND muutuvad toétlemisvalguse voi
Umbritseva valguse kaes (aknast paistev paike) geeliks.
2. Lihvimata hambaemailiga kinnituspinna puhul kandke K-ETCHANT
GEL emailile ja laske 10 sekundit m&juda, loputage veega ja kuivatage.
Seejarel kandke toode kinnituspinnale.
3. Puhastage kaviteet piisaval maaral, et valtida probleeme
kinnitumisel. Kui kinnitumispind on saastunud stilje voi verega, tuleb
see enne seondumist hoolikalt loputada ja kuivatada.

[CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR]
1. Kui té6deldav kinnituspind on saastunud silje vdi verega, loputage
see veega ja kuivatage, puhastage piirkond sddvitusainega (nt
K-ETCHANT GEL) ja td6delge uuesti.
2. Toote kogunemisel duusi voi pakendi avale eemaldage see alkoholis
niisutatud vatikuulikese voi marlitupsuga.

[ALLOY PRIMER]
1. Kui metallist kinnituspind on enne vdi parast toote pealekandmist
suljega 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. Siilg ei tohi sattuda s66vitatud hambapinnale. Silje vdi muuga
saastunud hambapinnad tuleb uuesti sdédvitada.

[CLEARFIL ST OPAQUER]
1. Veenduge selles, et slstla ava oleks enne korgiga sulgemist
vatitupsu abil pasta jadkidest puhastatud; vastasel juhul véib kork pealt
kukkuda.
2. Ristsaastumise valtimiseks ei tohi sama pastat kasutada erinevate
patsientide puhul.

[ Poliimerisatsioonilamp]
1. Arge vaadake valguslambi sisse. Soovitav on kasutada kaitseprille.
2. Vahene valgustugevus pdhjustab halva kinnitumise. Kontrollige
lambi kasutusaega ja vaadake Ulle polimerisatsioonilambi valjutusava,
ega see ei ole maardunud. Pollimerisatsioonilampi soovitatakse
sobivate ajavahemike tagant kontrollida asjakohase fotomeetriga.
3. Poliimerisatsioonilambi valguse valjutusava tuleb hoida td6deldavale
pinnale nii lahedal ja nii vertikaalselt kui véimalik. Suure téddeldava
pinna polumerisatsiooni korral on méttekas jagada see ala mitmeks
osaks ja polumeriseerida iga osa eraldi.

3. Ettevaatusabinéud sdilitamisel

1. Tarvitage toode ara enne pakendil margitud kdlblikkusaja
moddumist.

2. 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.
3. Sulgege pudeli kork parast vaigu valjavotmist véimalikult Kiiresti.

4. ALLOY PRIMER on lenduv aine. Kork tuleb parast kasutamist
voimalikult kiiresti sulgeda. Kui pakend jaab lahti, aurustub lenduv
atsetoon.

5. Hoidke toodet aarmusliku kuumuse, otsese paikesekiirguse ja tule
eest kaitstult. Arvestage sellega, et ALLOY PRIMER on kergestisuttiv.
Arge kasutage ega hoidke seda lahtise tule lahedal.

6. Toodet tuleb hoolikalt sailitada ja seda tohivad kasutada tiksnes
volitatud hambaarstid ja hambatehnikud.

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)

* PRIMERIt ja BONDi on karbiga kerge kasutada.

2. Koostisained

P&hikoostisosad

1) CLEARFIL SE BOND

(1) PRIMER
 10-metakrilotiloksidetsiildihiidrogeenfosfaat (MDP)
« 2-hiidroksUetulimetakrilaat (HEMA)

* Hudrofiilne alifaatne dimetakrilaat

» dl-kamperkinoon

* N,N-dietanool-p-toluidiin

* Vesi

(2) BOND

» 10-metakrilottloksidetstlldihidrogeenfosfaat (MDP)
* Bisfenool A-I pohinev diglitsidutlimetakrilaat (Bis-GMA)
* 2-hidroksuetutimetakrilaat (HEMA)

* Hudrofoobne alifaatne dimetakrilaat

* dl-kamperkinoon

* N,N-dietanool-p-toluidiin

* Kolloidne ranimuld

2) CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR
» Hidrofoobne aromaatne dimetakrilaat
* 3-metakriuloksupropuul-trimetoksusilaan

3) ALLOY PRIMER

* Atsetoon

* 10-metakrilouiloksidetsiuldihidrogeenfosfaat (MDP)
*6-(4-vinlillbensll-N-propuil)amino-1,3,5-triasiin-2,4-ditioon

4) K-ETCHANT GEL
« Fosforhape

* \Vesi

« Kolloidne ranimuld
* Varvaine

5) CLEARFIL ST OPAQUER

* Ranimullataidis

« Silaanitud ja kolloidne réanimuld

« Kolloidne ranimuld

« Trietlleenglikool-dimetakrilaat (TEGDMA)

« Bisfenool A-I pohinev diglutsidutimetakrilaat (Bis-GMA)
« dl-kamperkinoon

VIIl. KLIINILISED NAIDUSTUSED

1. Kinnituspindade ettevalmistamine

Karestage kinnituspinnad teemantpuuriga ja paigaldage serva
kaldtugi.

2. Kinnituspindade to66tlemine fosforhappega

Kandke K-ETCHANT GEL kinnituspinnale (kaasa arvatud emailile,
kui see on olemas).

Laske 5 sekundit toimida, seejarel loputage ja kuivatage.

3. Vaadrismetallist pind
Vaarismetalli kasutamisel kandke ALLOY PRIMER sellele ja
kuivatage.

4. Silaaniga t66tlemine

(1) Pange Uks tilk CLEARFIL SE BOND PRIMERIt ja CLEARFIL
PORCELAIN BOND ACTIVATORIt segamisaluse suvendisse ja
segage.

[MARKUS]

PRIMER ja CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR tuleb kokku
segada vahetult enne kasutamist.

(2) Kandke segu Uhekordseks kasutamiseks mdeldud
aplikaatorharjaga kinnituspinnale.

(3) Laske 5 sekundit toimida. Veenduge, et aplitseerimispinnad ei
puutuks kokku silje ega eksudaadiga. Kui kinnituspind hdlmab
hammast, laske segul 20 sekundit toimida.

(4) Kuivatage kinnituspind 6rna 6hujoaga piisaval maaral.

[HOIATUS]
Arge loputage to6deldavat pinda.

5. Sidustamine

(1) Votke vajalik kogus CLEARFIL SE BOND BOND:i vahetult enne
aplitseerimist valjutusplaadi stivendisse.

(2) Kandke BOND uhekordseks kasutamiseks méeldud
aplikaatorharjaga kogu kaviteedile. Veenduge, et aplitseerimispinnad
ei puutuks kokku sllje ega eksudaadiga.

(3) Tekitage sellest 6rna 6hujoa abil Ghtlane kilejas kiht.

(4) Polumeriseerige 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 labikumamist. Polimeriseerige CLEARFIL ST OPAQUERI

40 sekundit polimerisatsioonilambiga (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,
valguskdévastage, viimistlege ja poleerige.

[GARANTII]

Kuraray Noritake Dental Inc. asendab koik defektseks tunnistatud
tooted. Kuraray Noritake Dental Inc. ei vastuta toodete kasutamisest
vOi kasutamise mittevbimalikkusest johtuva kaudse, otsese Vvoi
erakordse kahjumi voi kahju eest. Toote kasutaja peab enne toodete
kasutamist kontrollima nende sobivust kavandatud otstarbel
kasutamiseks ja vastutab kdigi sellega seotud riskide eest.

[MARKUS]

Palun teatage kaesoleva tootega seotud tdsisest dnnetusjuhtumist
tootja allpool nimetatud volitatud esindajale ja selle riigi
jarelevalveasutustele, kus toote kasutaja/patsient elab.

[MARKUS]
,CLEARFIL*, ,SE BOND“ ,CLEARFIL ST ja ,CLEARFIL
MAJESTY* on KURARAY CO., LTD. registreeritud kaubamargid.

003 1562R377R-ET 07/2021



003 1562R377R

LATVIESU| LIETOSANAS INSTRUKCIJA

L'l[ﬂﬂl-'ll I{[ﬂlll{
A G

2K
[ ] \ 36°F
I. 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 paskodinoSa gruntéjuma [praimera] un saistiSanas vielas.
Praimers lauj vienlaicigi apstradat dentinu un zobu emalju. CLEARFIL
PORCELAIN BOND ACTIVATOR tiek lietots kombinacija ar CLEARFIL
SE BOND, lai paaugstinatu adhézijas stipribu pie keramikas vai
sacietétd kompozitmateriala. ALLOY PRIMER ir metalam pieliposs
praimers. Tas tiek pielietots, lai paaugstinatu adhéziju starp
zobarstniecibas metaliem un sveku materialu. K-ETCHANT GEL ir
kodinaSanas gels, kura sastava ir 40 % fosforskabes Gdens Skiduma
un koloidalais silicijs. CLEARFIL ST OPAQUER ir gaisma ciet&josi
restauracijas kompozitsveki gan atklatu metala virsmu, gan zobu
nokrasas nosegsanai.

IIl. INDIKACIJAS
SalizusSu keramikas, hibrida keramikas vai kompozitu kronisu, tiltu,
inleju un onleju intraorala labosana

lll. KONTRINDIKACIJAS A
Pacienti ar zinamu paaugstinatu jutibu pret metakrilata monomériem
vai acetonu

IV. IESPEJAMAS NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS A

Proteinu 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 pazad.
Informéjiet pacientu, ka zobu tiriSanas laika ir jaizvairas no skartas
zonas kairind$anas. K-ETCHANT GEL var kairinat, izraisot iekaisumu

vai eroziju.

V. NESADERIBA A

1. Pulpas aizsardzibai vai pagaidu plombésanai neizmantojiet eigenolu
saturoSus materialus, jo eigenols var paléninat cietéSanas procesu.

2. Neizmantojiet hemostatiskos lidzek|us, kas satur dzelzs
savienojumus, jo Sie [Tdzekli var ietekmét adhéziju un atlikuSo dzelzs
jonu dé| var izraisit zoba malas vai piegulo§o smaganu krasas
izmainas.

3. lerobezojiet aluminija hloridu saturo§o hemostatisko l1dzek|u
izmantoSanu; ievérojiet piesardzibu, lai novérstu to saskari ar sasaistes
virsmu. Pretéja gadijuma tas var ietekmét sasaistes ar zoba struktdram
speku.

VI. PIESARDZIBAS PASAKUMI A

1. Drosibas pasakumi

1. Sis produkts satur vielas, kas var izraisit alergiskas reakcijas.
Produktu nav ieteicams lietot pacientiem ar zinamu paaugstinatu jatibu
pret metakrilata monomeériem vai citam sastavdalam.

2. Ja pacientam rodas paaugstinatas jutibas reakcijas, piem., izsitumi,
ekzéma, iekaisuma pazimes, Culas, pietikums, nieze vai nejatigums,
partrauciet produktu lietot, notiriet to un konsultgjieties ar arstu.

3. levérojiet piesardzibu, lai novérstu produkta saskari ar adu vai
ieklGSanu pacienta acts. Pirms produkta lietoSanas parklajiet pacienta
acis ar dvieli, lai aizsargatu tas pret iz8lakstito materialu.

4. Ja ir radusies produkta saskare ar cilvéka kermena audiem, veiciet
talak noraditos pasakumus.

<Ja produkts ieklust acis>

Nekavéjoties izskalojiet acis ar lielu daudzumu Gdens 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 Gdens.

5. levérojiet piesardzibu, lai novérstu risku, ka pacients nejausi norij
produktu.

6. Vienreizéjai lietoSanai domato otinu galu nedrikst lietot atkartoti, lai
izvairitos no krusteniskas kontaminacijas. Péc pielietoSanas pienacigi
likvidét.

7. Valkajiet cimdus vai izmantojiet citus piemérotus aizsardzibas
[Tdzeklus, lai novérstu paaugstinatas jutibas rasanos, ko var izraisit
saskare ar metakrilata monomériem vai citam sastavdalam.

8. Gadijuma, ja pacients jatas slikti péc tam, kad ir ieelpojis acetonu,
kuru satur viela ALLOY PRIMER, vins$ ir jaaicina ieelpot svaigu gaisu.
9. Lai izvairttos no infekcijam, produkts ir pienacigi jalikvide ka
mediciniskie atkritumi.

2. Ar lietosanu un apstradi saistitie piesardzibas pasakumi
[Visparéji piesardzibas pasakumi]

1. So produktu drikst lietot tikai sadala [Il. INDIKACIJAS] noraditajiem

mérkiem.

2. 50 produktu ir paredzéts lietot tikai sertificétiem zobarstniecibas

specialistiem.

3. Lai izvairTtos no piesarnojumiem un mitruma kontrolei izmantojiet

koferdamu.

[CLEARFIL SE BOND]
1. Izmantojiet gaismu necaurlaidigu plaksni, lai novérstu materialu
paklauSanu apstrades vai apkartéja apgaismojuma iedarbibai;
izlietojiet materialu 3 mindsu laika péc izvietosanas. PRIMER un BOND
sacieté un pienem gela konsistenci, ja tie ir paklauti apstrades vai
apkartéja apgaismojuma (saules gaismas no loga) iedarbibai.
2. Negrieztas zoba emaljas virsmas gadijuma K-ETCHANT GEL uzklat
uz negriezta zoba emaljas virsmas un likt iedarboties 10 sekunzu
garuma, tad noskalot ar Gdeni un péc tam nosusinat. Péc tam produktu
uzklat uz sasaistes virsmas.
3. Lai novérstu nekvalitativu sasaisti, atbilstosi iztiriet kavitati. Ja
sasaistes virsma ir kontaminéta ar siekalam vai asinim, pirms
saistiSanas rapigi noskalojiet un nozavéjiet to.

[CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR]
1. Ja neapstradata sasaistes virsma ir piesarnota ar siekalam vai
asinim, to skalot ar Gdeni, nosusinat, laukumu notirit ar kodinataju
(piem., K-ETCHANT GEL) un apstradat no jauna.
2. Ja produkts krajas sprausla vai uz tvertnes, to nonemt ar vates kuski
vai marles gabalu, kurs ir samitrinats ar spirtu.

[ALLOY PRIMER]
1. Ja pirms vai péc produkta novieto§anas metala sasaistes virsma ir
bijusi piesarnota ar siekalam, virsmu notirit ar vates kuski, kas ir
samitrinats ar etanolu, praimeri uzliekot no jauna.

[K-ETCHANT GEL]
1. Ja materials ir pielipis pie apgérba, nomazgajiet to ar Gdeni.
2. Produkts var klit 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 arstésanai, 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 parbaudit péc noteiktiem laika
intervaliem, izmantojot atbilstoSu gaismas mérierici.
3. Polimerizacijas ierices gaismas izejas atvere jatur iesp&jami tuvu un
vertikala stavokIt pret sveku materiala virsmu. Ja gaisma ir jacietina
liela sveku materiala virsma, ir ieteicams sadalit to vairakas dalas un
katru dalu cietinat gaisma atseviski.

3. Ar uzglabasanu saistiti piesardzibas pasakumi

1. Produkts ir jaizmanto I1dz deriguma terminam, kas noradits uz
iepakojuma.

2. ALLOY PRIMER, K-ETCHANT GEL un CLEARFIL ST OPAQUER ir
jauzglaba 2-25 °C/36-77 °F temperatura, 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.

3. Péc sveku lietoSanas no pudeles, pudeles uzmava ir jauzliek cik atri
vien iespéjams.

4. ALLOY PRIMER ir gaistoSs. Péc lietoSanas nosléguzmava ir jauzliek
cik atri vien iesp&jams. Ja tvertne paliek vala, gaistoSais acetons
iztvaiko.

5. Produkts jauzglaba arpus ekstrémas siltuma, tieSa saules starojuma
vai uguns iedarbibas. levérojiet, ka ALLOY PRIMER ir uzliesmojo$s.
Neuzglabat un nepielietot atklatas uguns tuvuma.

6. Produkts ir jauzglaba piemérota vieta, kur tam var piek|at tikai
sertificéti zobarsti.



VIl. SASTAVDALAS

1. Sastavdalas

Lai iegltu informaciju par sastavu un daudzuma datiem, lGdzu, 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 (SajaukSanas plaksne)

+ Disposable blush tips (white) [Vienreiz&jas lietoSanas otinu gals
(balts)]

* Brush tip handle (white) [Otinas turétajs (balts)]

* Outer case (Kastite)

* Ar §Ts kastites palidzibu PRIMER un BOND var viegli uzklat.

2. Sastavdalas

Pamatsastavdalas

1) CLEARFIL SE BOND

(1) PRIMER

* 10-metakriloiloksidecildihidrogénfosfats (MDP)
* 2-hidroksietilmetakrilats (HEMA)

« Hidrofils alifatiskais dimetakrilats

* DI-kampara hinons

* N,N-dietanol-p-toluidins

« Udens

(2) BOND

* 10-metakriloiloksidecildihidrogénfosfats (MDP)
« Bisfenola A diglicidilmetakrilats (Bis-GMA)

* 2-hidroksietilmetakrilats (HEMA)

* Hidrofobais alifatiskais dimetakrilats

* DI-kampara hinons

* N,N-dietanol-p-toluidins

+ Kolodialais silicijs

2) CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR
» Hidrofobais aromatiskais dimetakrilats
+ 3-metakriloksipropiltrimetoksisilans

3) ALLOY PRIMER

* Acetons

* 10-metakriloiloksidecildihidrogénfosfats (MDP)

* 6-(4-vinilbenzil-N-propil)amino-1,3,5-triazina-2,4-ditions

4) K-ETCHANT GEL
« Fosforskabe

« Udens

« Kolodialais silicijs

* Krasviela

5) CLEARFIL ST OPAQUER

« Silicija dioksTda pildviela

« Silanizétais koloidalais silicijs

« Kolodialais silicijs

« Trietilenglikola dimetakrilats (TEGDMA)

« Bisfenola A diglicidilmetakrilats (Bis-GMA)
* DI-kampara hinons

VIIl. KLINISKA IZMANTOSANA

1. Sasaistes virsmu sagatavosana

Ar dimanta galu padarit nelidzenas sasaistes virsmas un slipumu
novietot mala.

2. 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
nozaveéjiet.

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
dozéSanas plates iedobuma un samaisiet.

[PIEZIME]

PRIMER un CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR ir jasajauc
tikai tieSi pirms pielietoSanas.

(2) Ar vienreizéjas 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 plismu.
[UZMANIBU!]

Apstradato virsmu nenomazgat.

5. SaistiSana

(1) Izspiediet nepiecieSamo saistvielas CLEARFIL SE BOND BOND
daudzumu dozésanas plaksnes iedobé tiesi pirms uzklasanas.

(2) Ar vienreizéjas lietoSanas otina galu pa visu kavitates sieninu
uzklajiet saistvielu BOND. Uzmanieties, lai apstrades virsma
nesaskaras ar siekalam vai eksudatu.

(3) Ar maigu gaismas plismu 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
nespidétu 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 kavitaté kompozitsvekus (piem., CLEARFIL MAJESTY ES-2,
CLEARFIL MAJESTY ES Flow), cietiniet gaisma, veiciet pécapstradi
un pul€gjiet atbilstosi raZzotaja noradijumiem.

[GARANTIJA]

Uznémums Kuraray Noritake Dental Inc. aizvieto visus produktus,
kas ir izradijusSies bojati. Uznémums Kuraray Noritake Dental Inc.
neatbild par tieSiem, netieSiem vai TpaSiem zaud&umiem vai
bojajumiem, kas raduSies saistiba ar So produktu uzklasanu vai
izmantoSanu, vai ari nespéjas tos izmantot. Pirms produktu
izmantoSanas lietotdjam ir japarbauda to piemérotiba planotajam
izmantoSanas mérkim, un lietotajs uznemas visus ar tiem saistitos
riskus un atbildibu.

[PIEZIME]

Ja 8T izstradajuma dé| ir radies nopietns negadijums. zinojiet par to
talak  noraditajam  pilnvarotajam  razotdja  parstavim  un
lietotaja/pacienta dzives vietas valsts uzraudzibas iestadei.

[PIEZIME]
,CLEARFIL”, ,SE BOND”, ,CLEARFIL ST” un ,CLEARFIL MAJESTY”
ir KURARAY CO., LTD. pre¢u zimes.
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I. VADAS

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 suriSimo sistema, kurig
sudaro savaiminio ésdinimo gruntas ir suriSimo medziaga. Gruntu
vienu metu galima apdoroti denting ir emalj. ,CLEARFIL PORCELAIN
BOND ACTIVATOR® yra naudojamas kartu su ,CLEARFIL SE
BOND*" siekiant padidinti suri§imo su keramika ar sukietéjusiu derviniu
kompozitu stiprumg. ,ALLOY PRIMER"- tai metalo adhezyvinis
gruntas. Jis yra naudojamas padidinti sukibimg tarp odontologiniy
metaly ir dervos pagrindo medziagy. ,K-ETCHANT GEL" yra ésdinimo
gelis, kurj sudaro 40 %vandeninis fosforo ragsties tirpalas ir koloidinis
kvarcas. ,CLEARFIL ST OPAQUER" yra S8viesa kietinamas
restauracinis dervinis kompozitas, naudojamas paslépti atvirg metalo
pavirsiy ir pasikeitusig danties spalva.

11. INDIKACIJOS
JtrGkusiy keramikos, hibridinés keramikos ar dervinio kompozito
kartnéliy, tilteliy, jkloty ir uzkloty taisymas burnoje

11l. KONTRAINDIKACIJOS A
Pacientai, kurie yra jautris metakrilato monomerams arbaacetonui

IV. GALIMI SALUTINIAI POVEIKIAI A

L,CLEARFIL SE BOND PRIMER* arba ,ALLOY PRIMER* patekus ant
burnos gleivinés, dél baltymy koaguliacijos ji gali pabalti. Paprastai tai
yra laikinas reiskinys, 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
liekan€iy gelezies jony galimi danties krasto arba Zandikaulio spalvos
pokyciai.

3. Ribokite naudojamos hemostatinés priemonés, kurios sudétyje yra
aliuminio chlorido, kiekj; atkreipkite démesj, kad ji nekontaktuoty su
sukibimo pavirSiumi. Kitaip gali biti pakenkta adhezijos prie danties
kietosios medziagos jégai.

VI. ATSARGUMO PRIEMONES A

1. Saugos nurodymai

1. Siame produkte yra medziagy, kurios gali sukelti alergines reakcijas.
Nenaudokite produkto, jei yra Zinomas paciento didelis jautrumas
metakrilato monomerams arba kitiems komponentams.

2. Jei pacientui atsirasty per didelio jautrumo reakcijos, pvz., bérimas,
egzema, uzdegiminiai reiskiniai, pdliniai, patinimai, nieztéjimas arba
tirpimas, nebenaudokite produkto, pasalinkite produktg ir
pasikonsultuokite su gydytoju.

3. Saugokite, kad produkto nepatekty pacientui ant odos arba | akis.
Prie$ naudodami produkta, uzdenkite paciento akis rank$luosciu, kad
apsaugotumeéte nuo tiskaly.

4. Jei produktas susilie¢ia 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.

5. Atkreipkite démesj, kad pacientas netycia nenuryty produkto.

6. Pakartotinai nenaudokite vienkartinio Sepetélio antgalio, kad
uzkirstumeéte kelig kryzminei tarSai. Panaudoje iSmeskite.

7. Mavekite pirstines arba naudokite kitas tinkamas priemones,
apsaugancias nuo alerginiy reakcijy, kurios gali atsirasti dél sglycio su
metakrilato monomerais arba kitais komponentais.

8. Jeigu jkvépus acetono, kurio yra ,ALLOY PRIMER®, pacientg
pradéty pykinti, paraginkite pacientg jkvépti daugiau Sviezio oro.

9. Salinkite §j produktg kaip medicinines atliekas, kad i§vengtuméte
infekcijos.

2. Atsargumo priemonés naudojant ir apdorojant
[Bendrosios atsargumo priemonés]

1. Sj produkta leidZziama naudoti tik skyriuje [II. INDIKACIJOS]

jvardytais naudojimo atvejais.

2. §j produktg naudoti leidziama tik odontologams.

3. Svarumui ir sausumui uztikrinti naudokite koferdama.

[ ,CLEARFIL SE BOND*]
1. Naudokite Sviesg blokuojancia plokstele, kad medziagos
neapsSviesty apSvietimo ar natdrali Sviesa, ir sunaudokite medziagg per
3 minutes nuo i§spaudimo. ,PRIMER" ir ,BOND" sukietés iki gelio
konsistencijos, jeigu bus apSvie€iami apSvietimo ar natdralia Sviesa
(saulés Sviesa pro langg).
2. Jeigu yra sukibimo pavirSius su nenupjautu emaliu, uztepkite
LK-ETCHANT GEL" ant nenupjauto emalio, palikite 10 sekundziy,
nuplaukite vandeniu ir po to iSdziovinkite. Tuomet ant sukibimo
pavirSiaus uztepkite gamin;.
3. Pakankamai iSvalykite kariozine ertme, kad iSvengtuméte suri§imo
trikumy. Pries$ suriS§img sukibimo pavirSiy kruops$ciai 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 plotg ésdinancia
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.

[L,ALLOY PRIMER®]
1. Jeigu sukibimo metalo pavirSius yra uzterStas seilémis prie$ arba po
gaminio uztepimo, nuvalykite pavirsiy etanoliu sudrékintu vatos
gumuléliu 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 uzdengtg buteliukg, turinys vél taps skystas.
3. Reikia bati atsargiems, kad ant ésdinamo danties pavirSiaus seiliy
nepatekty. Seilémis 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
nebuty kryzminés tarsos.

[Polimerizacijos prietaisas]
1. Nezidrékite j Sviesos $Saltinj. Rekomenduojama uZzsidéti apsauginius
akinius.
2. Dél mazo $Sviesos intensyvumo blogéja sukibimas. Patikrinkite
lempos naudojimo trukme ir polimerizacijos Sviesolaidzio Svaruma.
Rekomenduojama nurodytais laiko intervalais tikrinti kietinimo Sviesos
intensyvumg atitinkamu fotometru.
3. Polimerizacijos prietaiso Sviesos anga turi bati laikoma vertikaliai ir
kuo arciau dervos pavirSiaus. Jei reikia polimerizuoti didelj dervos
pavirsiy, patariama suskirstyti sritj j kelias dalis ir kiekvieng dalj
polimerizuoti atskirai.

3. Atsargumo priemonés sandéliuojant

1. Sunaudokite produktg iki nurodytos ant pakuotés tinkamumo naudoti
datos.

2. Kai nenaudojate, ,ALLOY PRIMER®, ,K-ETCHANT GEL" ir
L,CLEARFIL ST OPAQUER® reikia laikyti 2-25 °C / 36-77 °F
temperataroje. ,CLEARFIL SE BOND" ir ,CLEARFIL PORCELAIN
BOND ACTIVATOR® turi bati laikomi $aldytuve (2—-8 °C / 36—46 °F), kai
nenaudojami ir prie§ naudojima juos reikia susildyti iki kambario
temperatdros.

3. Kai tik iSspausite derva i$ buteliuko, kuo grei€iau uzdékite ant
buteliuko dangtel;.

4. ,ALLOY PRIMER® yra lakus. Po naudojimo reikia kuo grei€iau uzdéti
dangtelj. Jeigu talpyklé paliekama neuzdaryta, lakus acetonas gali
iSgaruoti.

5. 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.

6. Produktas turi bati laikomas saugioje vietoje, prieinamoje tik
odontologams ir danty technikos specialistams.

VIl. KOMPONENTAI

1. Komponentai

Sudeétis ir kiekis nurodyti ant pakuotés.
1) ,CLEARFIL SE BOND*



* ,PRIMER*

LK-ETCHANT GEL"

,CLEARFIL ST OPAQUER"

6) Priedai

* Light blocking plate (Apsaugos nuo $viesos plokste)

» Mixing dish (MaiSymo indas)

+ Disposable blush tips (white) [Vienkartiniai Sepetélio antgaliai (balti)]

« Brush tip handle (white) [Sepetélio antgalio rankena (balta)]

* Outer case (ISorinis déklas)

* ,PRIMER* ir ,BOND" galima lengvai iSspausti naudojant §j iSorinj
dékla.

)
) ,ALLOY PRIMER*
)
)

2. Sudedamosios dalys

Pagrindinés sudedamosios dalys

1) ,CLEARFIL SE BOND*

(1) ,PRIMER*

* 10-metakriloiloksidecil-divandenilio fosfatas (MDP)
« 2-hidroksietilmetakrilatas (HEMA)

« Hidrofilinis alifatinis dimetakrilatas

« dl-kamparo chinonas

* N,N-dietanol-p-toluidinas

* Vanduo

(2) ,BOND*

+ 10-metakriloiloksidecil-divandenilio fosfatas (MDP)
* Bisfenolio A glicerolato dimetakrilatas (Bis-GMA)

« 2-hidroksietilmetakrilatas (HEMA)

+ Hidrofobinis alifatinis dimetakrilatas

« dl-kamparo chinonas

* N,N-dietanol-p-toluidinas

» Koloidinis kvarcas

2) ,CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR"
« Hidrofobinis aromatinis dimetakrilatas
« 3-metakriloksipropil-trimetoksisilanas

3) ,ALLOY PRIMER"

* Acetonas

» 10-metakriloiloksidecil-divandenilio fosfatas (MDP)

* 6-(4-vinilbenzil-N-propil)amino-1,3,5-triazinas-2,4-ditianas

4) K-ETCHANT GEL*
* Fosforo rugstis

* Vanduo

 Koloidinis kvarcas

« Daziklis

5) ,CLEARFIL ST OPAQUER"

« Kvarco uzpildas

« Silanizuotas koloidinis silicis

« Koloidinis kvarcas

« Trietilenglikolio dimetakrilatas (TEGDMA)

« Bisfenolio A glicerolato dimetakrilatas (Bis-GMA)
« dl-kamparo chinonas

VIil. KLINIKINIS NAUDOJIMAS

1. Sukibimo pavirsiy paruosimas

Pasiurkstinkite sukibimo pavirSius, naudodami deimantinj antgalj, ir
kraste padarykite nuozulnuma.

2. Sukibimo pavirsiy apdorojimas fosforo riagstimi

Uztepkite ,K-ETCHANT GEL" ant sukibimo pavirSiaus (jskaitant emalj,
jeigu yra).

Palikite veikti 5 sekundes, tada praplaukite ir dziovinkite.

3. Tauriyjy metaly pavirSius
Kai naudojamas taurusis metalas, uztepkite ,ALLOY PRIMER" ir
iSdZiovinkite.

4. Apdorojimas silanu

(1) llaSinkite po laselj ,CLEARFIL SE BOND PRIMER" ir ,CLEARFIL
PORCELAIN BOND ACTIVATOR" | maiSymo padéklo jdubg ir
iSmaisykite.

[PASTABA]

,PRIMER" ir ,CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR" reikia
sumaisyti tik prie$ 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 pldsdami org.

[DEMESIO]
Neplaukite apdoroto pavirSiaus.

5. SuriSimas

(1) Reikalingg ,CLEARFIL SE BOND BOND* kiekj prie$ pat
naudojimg jlasinkite j dozavimo plokstés jduba.

(2) Vienkartiniu Sepetélio antgaliu uztepkite ,BOND" ant visos ertmés
sienelés. Saugokite, kad ant gydomo pavirSiaus nepatekty seiliy arba
eksudato.

(3) Svelniu oro srautu sudarykite vienoda surisiklio sluoksnj.

(4) ,BOND* 10 sekundziy kietinkite Sviesa su odontologiniu
polimerizavimo prietaisu (spinduliuotés bangos ilgis: 400-515 nm,
$viesos intensyvumas: >300 mW/cm?).

6. engiamosios medziagos déjimas

Metalo pavirSiui naudokite ,CLEARFIL ST OPAQUER®, kad metalas
nepersisviesty. 40 sekundziy kietinkite ,CLEARFIL ST

OPAQUER* Sviesa su odontologiniu polimerizavimo prietaisu
(spinduliuotés bangos ilgis: 400—-515 nm, Sviesos intensyvumas:

>300 mW/cm?).

7. estauracijos i$ dervinio kompozito déjimas

Pagal gamintojo nurodymus derviniu kompozitu (pvz., ,CLEARFIL
MAJESTY ES-2°, ,CLEARFIL MAJESTY ES Flow") padenkite
kariozine ertme, kietinkite Sviesa, papildomai apdorokite ir poliruokite.

[GARANTIJA]

,Kuraray Noritake Dental Inc.“ pakei€ia visus produktus su jrodomais
trikumais. ,Kuraray Noritake Dental Inc.“ neprisiima atsakomybés uz
tiesioginius, netiesioginius ir specialius nuostolius arba zalg,
atsiradusig dél produkty taikymo ar naudojimo paskirciai, kuriai jy
negalima naudoti. Naudotojas, prie§ naudodamas produktus, privalo
patikrinti ir jsitikinti suplanuotos paskirties tinkamumu, ir tam tenka
Visos su tuo susijusios atsakomybés rizikos.

[PASTABA]

Jeigu jvykty su Siuo gaminiu susijes sunkus incidentas, praneskite
apie tai toliau nurodytam gamintojo jgaliotajam atstovui ir Salies,
kurioje yra naudotojas / pacientas, saugos kontrolés jstaigoms.

[PASTABA]
,CLEARFIL*, ,SE BOND* ,CLEARFIL ST* ir ,CLEARFIL
MAJESTY* yra registruoti KURARAY CO., LTD. prekiy Zenklai.
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