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INTRODUCTION

CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT (PLT: Pre-loaded tip) is a light-cure, radiopaque
restorative composite resin which provides accurate color matching, high polish ability
and excellent physical properties, making it ideal for both anterior and posterior
restorations. It is formulated with optimal viscosity assuring easy handling and
placement. CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT, with its' special dispensing system, can
be quickly and conveniently placed directly into the cavity. It has radiopacity equal to or
greater than 1mm aluminum, and is classified as a Type 1 and Class 2 (Group 1)
material by ISO 4049.

INDICATIONS

CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT is indicated for the following restorative

applications:

- Direct restorations for anterior and posterior teeth (Class | - V cavities)

« Correction of tooth position and tooth shape (e.g. diastema closure, dwarfed tooth,
etc.)

+ Intraoral repairs of fractured crowns/ bridges

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

IV. INCOMPATIBILITIES A

V.

Do not use eugenol containing materials for pulp protection or temporary sealing, since
the eugenol could retard the bonding system curing process.

PRECAUTIONS &
1. Safety precautions

1. Avoid use of the product for patients with a history of hypersensitivity to methacrylate
monomers.
If any hypersensitivity occurs, such as dermatitis, discontinue use of the product and
consult a physician.
Wear gloves or take other appropriate protective measures to prevent the occurrence
of hypersensitivity that may result from contact with methacrylate monomer.
Use caution to prevent the product from coming in contact with the skin or getting into
the eye. Before using the product, cover the patient's eyes with a towel to protect the
patient's eyes from splashing material.
If the product comes in contact with human body tissues, take the following actions:
<If the product gets in the eye>
Immediately rinse the eye with copious amounts of water or consult a physician.
<If the product comes in contact with the skin or the oral mucosa>
Immediately wipe it off with a cotton pledget moistened with alcohol or gauze and
rinse with copious amounts of water.
Use caution to prevent the patient from accidentally swallowing the product.
Avoid looking directly at the dental curing light when curing the product.
Avoid using the same tip for different patients to prevent cross contamination. Discard
the tip after use and sterilize the dispenser according to the dispenser Instruction for
Use.
For infection control reasons, PLT tips are for single use only.
. Dispose of this product as a medical waste to prevent infection.
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2. Handling and manipulation precautions

1

-

. Do not use the product in conjunction with the other composite resin. The mixture of

materials may cause a change in physical properties, possibly a decrease, from the

properties expected.

If the adherent surface extends to uncut enamel, apply a phosphoric acid etching

agent (e.g. K-ETCHANT GEL) and leave it in place for 10 seconds before washing

and drying.

Amalgam or other lining material remaining in the cavity will prevent the passage of

light and the polymerization of the product. Completely remove any lining material

when preparing the cavity.

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

The emitting tip of the dental curing light should be held as near and vertical to the

resin surface as possible. If a large resin surface is to be light cured, it is advisable to

divide the area into several sections and light-cure each section separately.

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 lightevaluating device at appropriate

intervals.

The paste should be used as soon as practicable after being dispensed from the tip.

If the paste is to be left for a while before use, it should be covered with a light

blocking plate.

The product should be returned to room temperature before dispensing, if it has been

taken out of a refrigerator. Failure to do this might cause breakage of the tip.

. Squeeze the dispenser with a slow, steady pressure. Excessive force is not
necessary.

. The use of the product is restricted to licensed dentist.
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3. Storage precautions

-

. Do not use the product after the expiration date. Note the expiration date on the
outside of package.

The product must be stored at 2 - 25°C/ 36 - 77°F when not in use.

Keep away from extreme heat, direct sunlight.

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

Eal S

VI. SHADES SYSTEM AND COMPONENTS
1. Shades

CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT is available in 6 shades:
A2, A3, A3.5, B2, XL, OA3
*OAS is opaque shade.

2. Components
Please see the outside of the package for contents and quantity.
« CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT
- CLEARFIL MAJESTY Posterior shade guide

3. Ingredients
Ingredients = 1 % by mass according to ISO 4049, and other ingredients:

Silanated glass ceramics/Surface treated alumina micro filler/
Hydrophobic aromatic dimethacrylate/

Bisphenol A diglycidylmethacrylate (Bis-GMA)/
Triethyleneglycol dimethacrylate/Silanated silica filler/
dl-Camphorquinone

[NOTE]
The total amount of inorganic filler is approx. 82vol%. The particle size of inorganic
fillers ranges from 0.02 pm to 7.9 pm.

VII. CLINICAL PROCEDURES

Method. A
- Direct restorations for anterior and posterior teeth (Class | - V cavities)
- Correction of tooth position and tooth shape (e.g. diastema closure, dwarfed tooth, etc.)

—_

. Cleaning tooth structure
Be sure the cavity is adequately cleaned. An adequately cleaned cavity assures
maximum adhesive performance.

N

. Moisture control
Avoid contamination of the treatment area from saliva or blood to produce optimal
results. A rubber dam is recommended to keep the tooth clean and dry.

w

. Cavity preparations
Remove any infected dentin and prepare the cavity in the usual manner.

IN

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

o

Tooth surface treatment and bonding
Tooth surface treatment and bonding should be performed according to Instructions
for Use of the bonding system used (e.g. CLEARFIL TRI-S BOND).

(2]

. Placement and light curing of CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT
6-1. If necessary, the application of a flowable composite resin (e.g. CLEARFIL
MAJESTY Flow) to the cavity as an initial layer is optional (Refer to its'
Instructions for Use). This layer should be polymerized prior to placing the first
layer of CLEARFIL MAJAESTY Posterior PLT.

6-2. Select an appropriate shade corresponding with the shade of the tooth to be
treated using CLEARFIL MAJESTY Posterior shade guide. Two or more shades
may be combined to achieve a better overall shade match.

6-3. Place a PLT tip of the product into the dispenser barrel according to the
Instructions for Use for dispenser. The tip may be rotated to provide the proper
angle for delivery into the cavity.

[CAUTION]
Squeeze the dispenser with a slow, steady pressure. Excessive force is not
necessary.
Discard the tip after use and sterilize the dispenser according to its Instructions
for Use.

6-4. Place the chosen shade product into the cavity, and light-cure the resin with a
dental curing unit* following the table.

Table: Relation between curing time and depth of cure for each dental curing unit.

o Depth of cure (mm)
Type Curing time A2 A3 A5
(Sec) » A9, AS.0,
B2, XL OA3
Conventjonal 20
halogen
Fast halogen* 10 1,5 1,0
Plasma arc* 5
LED* 20

Dental curing unit

Type Light source Wavelength range and light intensity
Conventional Light intensity? of 300 - 550 mW/cm?in
halogen Halogen lamp wavelength range from 400 - 515 nm

Light intensity? of more than 550 mW/cm?
Fast halogen | Halogen lamp in wavelength range from 400 - 515 nm
Light intensity® of more than 2000 mW/cm?
in wavelength range from 400 - 515 nm,
Plasmaarc | Xenon lamp and light intensity of more than 450 mW/cm?
in wavelength range from 400 - 430 nm.
Light intensity? of more than 300 mW/cm?
1)
LED Blue LED in wavelength range from 400 - 515 nm




1) Peak of emission spectrum: 450 - 480 nm

2) Evaluated according to ISO 10650-1.

3) Wavelength distribution and light intensity values measured with a pectro-radiometer calibrated using
an |EC or the NIST (National Institute of Standards and Technology) standard lamp

[NOTE]

« If two or more shades are selected, the paste of one shade should be applied
and then light cured before the paste of another shade is applied and light
cured. After all the pastes have been layered, the entire bulk of the product
should be completely light cured again.

« If necessary, a thin layer of opaque resin (e.g. CLEARFIL ST OPAQUER) can
be applied and light-cured according to its Instructions for Use.

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

Method. B
Intraoral repairs of fractured crowns/ bridges

1. Preparation of fractured surfaces

1-a. Facing material surface
If necessary, remove a layer of the fractured surfaces and place a bevel at the
marginal area using suitable instruments (e.g. diamond point).

1-b. Metal surface
If the metal surface is not surface treated, roughen it by using sandblasting with
alumina powder or using a diamond point. Rinse the surface with water and then
dry.

N

Acid etching of facing material
Apply a phosphoric acid etching agent (e.g. K-ETCHANT GEL) to the facing material
and leave it in place for 5 seconds before washing and drying.

@

Precious metal surface
If precious metal is used, apply a metal-adhesive primer (e.g. ALLOY PRIMER)
according to the Instructions for Use of the product used.

»

Silane treatment
Apply a silane-coupling agent (e.g. CLEARFIL CERAMIC PRIMER) to the facing
material according to the Instructions for Use of the product used.

o

Tooth surface treatment and bonding
Tooth surface treatment and bonding should be performed according to Instructions
for Use of the bonding system used (e.g. CLEARFIL TRI-S BOND).

o

Placement and light curing of CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT

6-1. If necessary, the application of a flowable composite resin (e.g. CLEARFIL
MAJESTY Flow) to the cavity as an initial layer is optional (Refer to its'
Instructions for Use). This layer should be polymerized prior to placing the first
layer of CLEARFIL MAJAESTY Posterior PLT.

6-

N

. When using CLEARFIL MAJESTY Posterior shade guide, select an appropriate
shade of the product corresponding to the fractured crown/ bridge to be repaired.
Two or more shades can be selected and combined in order to give a better
match to the shade of the fractured crown/ bridge.

B6-!

w

. Place a PLT tip of the product into the dispenser barrel according to the
Instructions for Use for dispenser. The tip may be rotated to gain the proper angle
for entrance into the cavity.

[CAUTION]
Squeeze the dispenser with a slow, steady pressure. Excessive force is not
necessary. Discard the tip after use and sterilize the dispenser according to its
Instructions for Use.

6-4. Load the product of the selected shade to the cavity and light-cure it with a
dental curing unit for curing time specified on the table in Method. A 6-4.
Considering the depth of cure, apply the resin in layers and polymerize each
layer, if necessary. If two or more shades are to be applied, apply them in layers
respectively, either polymerizing all the layers collectively, or each layer
individually, depending on the total depth of cure.

[NOTE]
Use opaque resin (e.g. CLEARFIL ST OPAQUER) for metal surface to prevent
metal shine through.

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

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

[NOTE]
If a serious 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.

[NOTE]
“CLEARFIL MAJESTY”, “CLEARFIL TRI-S BOND”, “CLEARFIL ST” and “CLEARFIL”
are trademarks of KURARAY CO., LTD.
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. INTRODUCTION
CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT [PLT: Pre-loaded tip] est une résine composite de
restauration photopolymérisable radiopaque pemettant une conformité quasi absolue
des couleurs, étant facile a polir et possédant d'excellentes propriétés physiques, ce qui
la rend idéale pour des restaurations aussi bien des dents antérieures que postérieures.
Sa formule de viscosité optimale garantit une manipulation et un placement faciles.
Avec son systéme spécial de dosage, CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT peut étre
placé directement dans la cavité, rapidement et facilement. Il a une radio-opacité égale
ou supérieure @ 1 mm d'aluminium et est classé comme matériau de Type 1 et de
Classe 2 (groupe 1) par ISO 4049.

. INDICATIONS
CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT est indiquée pour les applications restauratrices
suivantes:
+ Restaurations directes des dents antérieures et postérieures (classe | - V cavités)
« Correction de la position des dents et de la forme des dents (par ex. fermeture de
diastéme, dent naine, etc.)
+ Restaurations intraorales de couronnes/ bridges facturées

Ill. CONTRE-INDICATIONS A
Patients avec antécédents d'hypersensibilité aux monomeres méthacryliques

IV. INCOMPATIBILITES A
Ne pas utiliser des matériaux contenant de I'eugénol pour la protection de la pulpe ou le
scellement provisoire, 'eugénol pouvant retarder le processus de polymérisation du
systeme d'adhérence.

V. PRECAUTIONS A
1. Consignes de sécurité
. Eviter l'utilisation chez les patients présentant une hypersensibilité aux monoméres
méthacryliques.
Si une hypersensibilité survient, telle que la dermatite, arréter I'utilisation du produit et
consulter un médecin.
Porter des gants ou prendre d'autres mesures appropriées pour empécher que ne se
produise une hypersensibilité pouvant résulter d'un contact avec du monomere
méthacrylique.
Faire preuve de précaution pour empécher le produit d'entrer en contact avec la peau
ou les yeux. Avant d'utiliser le produit, couvrir les yeux du patient d'une serviette afin
de protéger les yeux du patient des éclaboussures.
Si le produit entre en contact avec les tissus du corps humain, procéder comme suit:
<En cas de contact avec les yeux>
Immédiatement, rincer les yeux abondamment avec de I'eau et consulter un édecin.
<En cas de contact avec la peau ou la muqueuse orale >
Immédiatement, essuyer avec un tampon d'ouate imbibé d'alcool ou de la gaze, et
rincer abondamment a l'eau.
Faire preuve de précaution pour empécher que le patient n'avale le produit
accidentellement.
Eviter de regarder directement dans la lampe de polymérisation lors du processus de
polymérisation.
Eviter d'utiliser la méme pointe pour différents patients pour éviter une contamination
croisée. Eliminer la pointe doseuse aprés usage et stériliser le pistolet conformément
aux instructions d'emploi du pistolet.
. Afin de contréler les infections, les embouts PLT sont & usage unique.
. Mettre ce produit au rebut comme un déchet médical afin de prévenir toute infection.
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2. Précautions pour la manipulation

. Ne pas utiliser le produit conjointement a d'autres résines composites. Le mélange
de matériaux peut entrainer une modification des propriétés physiques, peut-étre un
affaiblissement des propriétés attendues.

Si la surface d'adhérence s'étend a I'émail intact, appliquer un agent de mordancage
a l'acide phosphorique (par ex. K-ETCHANT GEL) et le laisser en place pendant 10
secondes avant de laver et sécher.

L'amalgame ou d'autres matériaux de fond restant dans la cavité empécheront le
passage de la lumiéere et la polymérisation du produit. En préparant la cavité, enlever
complétement tout le matériau de fond.

Lors de la photopolymérisation du produit, tenir compte de la profondeur de la
photopolymérisation indiquée dans ce mode d'emploi.

L'extrémité émettrice de la lampe de polymérisation dentaire devrait étre placée le
prés et verticalement possible de la surface de résine. Si une surface de résine
importante doit étre photopolymérisée, il est recommandé de diviser la superficie en
différentes parties et de photopolymériser chaque partie séparément.

Une faible intensité lumineuse entraine une mauvaise adhérence. Vérifier le bon
fonctionnement de la lampe et contréler I'extrémité de guide de la lampe de
polymérisation quant a la propreté. Il est recommandé de contréler l'intensité de la
lampe de polymérisation en utilisant un photométre approprié a des intervalles
réguliers.

La pate devrait étre utilisée aussi rapidement que possible aprés avoir été sortie de la
pointe. Si cela n'est pas possible, il faudrait couvrir la pate avec une plaque la
protégeant de la lumiére.

Le produit devrait étre ramené a la température ambiante avant d'étre administré s'il
a été sorti d'un réfrigérateur. En cas de non observation, la pointe doseuse risque de
casser.

Excercer une pression lente, constante sur le pistolet. Une force excessive n'est pas
nécessaire.

10. L'utilisation du produit est réservée au dentiste autorisé.
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. Précautions pour le stockage

Ne pas utiliser le produit aprés la date de péremption. Prendre note de la date de
péremption indiquée sur I'extérieur de I'emballage.

Le produit doit étre conservé a 2 - 25°C/ 36 - 77°F quand il n'est pas utilisé.

Ne pas exposer a des températures extrémes ni au rayonnement solaire direct.
Le produit doit étre conservé a un endroit adéquat, auquel seuls des dentistes ont
acces.
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VI. SYSTEME DE TEINTES ET COMPOSANTS
1. Teintes
CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT est disponible en 6 teintes:
A2, A3, A3.5, B2, XL, OA3
*OA3 est coloré opaque.

2. Composants
Contenu et quantités : voir sur I'emballage.
+ CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT
+ CLEARFIL MAJESTY Posterior Shade guide (CLEARFIL MAJESTY Posterior Guide
de teintes)

3. Ingrédients
Ingrédients = 1 % de la masse selon la norme ISO 4049, et autres ingrédients :

Céramique de verre silanisé/Surface traitée avec micro-remplisseur d'alumine/
Diméthacrylate aromatique hydrophobe/

Bisphénol A diglycidyleméthacrylate (Bis-GMA)/

Triéthyleneglucol diméthacrylate/Matériau de remplissage de silice silanisé/
dI-Quinone camphrée

[NOTA]
La quantité totale de charges inorganiques est d’environ 82vol%. La taille des
charges inorganiques est comprise entre 0.02um et 7.9um.

VIl. PROCEDURES CLINIQUES
Méthode. A
+ Restaurations directes des dents antérieures et postérieures (classe | — V cavités)
- Correction de la position des dents et de la forme des dents (par ex. fermeture de
diastéme, dent naine, etc.)

-

. Nettoyage de la structure dentaire
S'assurer de ce que la cavité est nettoyée de fagon adéquate. Une cavité nettoyée de
fagon adéquate garantit une performance adhesive maximum.

N

. Contréle de I'humidité
Eviter la contamination de la surface a traiter avec de la salive ou du sang pour
obtenir des résultats optimaux. Une digue en caoutchouc est recommandée pour
maintenir la dent propre et séche.

w

. Préparation de la cavité
Enlever la dentine infectée et préparer la cavité comme d'habitude.

»

Protection de la pulpe

Toute exposition directe ou indirecte de la pulpe pourrait étre couverte au moyen d'un
matériau en hydroxyde de calcium & prise dure. Il n'est pas nécessaire d'appliquer un
ciment fond de cavité. Ne pas utiliser de matériaux a base d'eugénol pour la
protection de la pulpe.

o

Traitement de la surface de la dent et collage

Le traitement de la surface de la dent et le collage doivent étre effectués
conformément au mode d'emploi du systeme de collage utilisé (par ex. CLEARFIL
TRI-S BOND).

o

. Placement et photopolymérisation de CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT
6-1. Si nécessaire, une résine composite fluide (par ex. CLEARFIL MAJESTY Flow)
peut étre appliquée dans la cavité en tant que couche initiale (voir le mode
d'emploi de ce produit). Cette couche devrait étre polymérisée avant que soit
placée la premiére couche de CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT.

6-2. Sélectionner une teinte appropriée correspondant a la teinte de la dent a traiter,
en utilisant le nuancier CLEARFIL MAJESTY Posterior. Deux teintes ou plus
peuvent étre combinées pour obtenir une meilleure concordance.

6-3. Placer une pointe préremplie du produit dans le pistolet, conformément au mode
d'emploi du pistolet. Cette pointe peut étre tournée afin d'offrir I'angle adéquat
pour I'application dans la cavité.

[AVERTISSEMENT]
Excercer une pression lente, constante sur le pistolet. Une force excessive
n'est pas nécessaire. Eliminer la pointe aprés usage et stériliser le pistolet
conformément au mode d'emploi de ce dernier.

6-4. Placer la teinte choisie dans la cavité, et photopolymériser la résine avec un
appareil de polymérisation dentaire* en respectant le tableau.

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

Temps de Profondeur de polymérisation (mm)
Type polymérisation A2, A3, A3.5,

(sec) B2,XL OA3
Halogén_e N 20
conventionnelle
Halogéne rapide * 10 1,5 1,0
Arc plasma * 5
LED * 20




Appareil de polymérisation dentaire

Type Source Plage de longueurs d’onde et intensité

yp lumineuse lumineuse
- o . 2) B 2
Halogéne Lampe Intensité lumineuse?® de 300 - 550 mW/cm

dans une plage de longueurs d’onde comprise
entre 400 - 515 nm

Intensité dlumineuse? supérieure a 550 mW/cm?
dans une plage de longueurs d’onde comprise
entre 400 - 515 nm

Intensité lumineuse® supérieure a 2000 mW/cm?
Lampe dans une plage de longueurs d’onde comprise

conventionnelle | halogéne

Halogéne Lampe
rapide halogene

Arcplasma | o entre 400 - 515 nm et intensité lumineuse
supérieure a 450 mW/cm? dans une plage de
longueurs d’onde comprise entre 400 - 430 nm

LED Intensité lumineuse?® supérieure a 300 mW/cm?

LED Y dans une plage de longueurs d’onde comprise

bleue entre 400 - 515 nm

1) Pic du spectre d’émission : 450 - 480 nm

2) Evalué conformément & la norme 1SO 10650-1.

3) Distribution des longueurs d’ondes et valeurs de l'intensité lumineuse mesurées avec un
spectroradiométre calibré avec une lampe standard IEC ou NIST (National Institute of Standards and
Technology)

[NOTA]

- Si deux teintes ou plus sont choisies, la pate d'une teinte doit étre appliquée
et ensuite photopolymérisée avant que la pate de l'autre teinte ne soit
appliquée et photopolymérisée. Aprés que toutes les couches de pate ont été
appliquées, I'ensemble de couches du produit doit & nouveau étre
photopolymérisé completement.

+ Si nécessaire, une couche fine de résine opaque (par ex. CLEARFIL ST
OPAQUER) peut étre appliquée et photopolymérisée conformément au mode
d'emploi de ce produit.

7. Finition
Fignoler la forme de la restauration et ajuster I'occlusion en utilisant une fine pointe
diamant. Polir avec polisseur silicone ou disques a polir.

Méthode. B
Restaurations intraorales de couronnes/ bridges facturées

1. Préparations de surfaces fracturées
1-a. Surface d'un matériau de parement Si c'est nécessaire, retirer une couche des
surfaces fracturées et placer un biseau a la surface du pourtour en utilisant les
instruments appropriés (par ex., une pointe diamantée).
1-b. Surface en metal Si la surface en métal n'est pas une surface traitée, la
dégrossir en utilisant un micro-sablage avec de la poudre d'alumine ou en
utilisant une pointe diamantée. Rincer la surface avec de I'eau et sécher.

N

Mordangage a I'acide d'un matériau de parement

Appliquer un agent de mordancage a l'acide phosphorique (par ex., KETCHANT
GEL) sur le matériau de parement et le laisser en place pendant 5 secondes avant
de laver et de sécher.

@

Surface en métal précieux
Si un métal précieux est utilisé, appliquer un apprét adhésif pour metal (par ex.,
ALLOY PRIMER) selon les Instructions pour |'Utilisation du produit utilisé.

&

Silanisation
Appliquer un agent de silanisation (par ex., CLEARFIL CERAMIC PRIMER,) sur le
matériau de parement selon les Instructions pour |'Utilisation du produit utilisé.

o

Traitement de la surface de la dent et collage

Le traitement de la surface de la dent et le collage doivent étre effectués
conformément au mode d'emploi du systéme de collage utilisé (par ex. CLEARFIL
TRI-S BOND).

o

Placement et photopolymérisation de CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT

6-1. Si nécessaire, une résine composite fluide (par ex. CLEARFIL MAJESTY Flow)
peut étre appliquée dans la cavité en tant que couche initiale (voir le mode
d'emploi de ce produit). Cette couche devrait étre polymérisée avant que soit
placée la premiére couche du produit.

6-2. En utilisant le nuancier CLEARFIL MAJESTY Posterior, choisir une teinte
appropriée du produit correspondant a la couronne/ au bridge fracturé(e) a
réparer. Deux ou plusieurs teintes peuvent étre sélectionnées et combinées pour
donner un meilleur résultat proche de la teinte de la couronne/ du bridge
fracturé(e).

6-3. Placer une pointe préremplie du produit dans le pistolet, conformément au mode
d'emploi du pistolet. La pointe peut étre tournée de fagon a obtenir I'angle
adéquat pour pénétrer dans la cavité.

[AVERTISSEMENT]
Excercer une pression lente, constante sur le pistolet. Une force excessive
n'est pas nécessaire. Eliminer la pointe aprés usage et stériliser le pistolet
conformément au mode d'emploi de ce dernier.

6-4. Introduire la teinte choisie du produit dans la cavité et le photopolymériser avec
un appareil de polymérisation dentaire pendant le temps de polymérisation
mentionné au tableau au point Méthode. A 6-4. En tenant compte de la
profondeur de la polymérisation, appliquer la résine en couches et polymériser
chaque couche, si nécessaire. Si deux ou plusieurs teintes doivent étre
appliquées, les appliquer en couches, soit en polymérisant toutes les couches
collectivement, soit en polymérisant chaque couche individuellement, en fonction
de la profondeur totale de la polymérisation.

[NOTA]
Utiliser la résine opaque (par ex. CLEARFIL ST OPAQUER) pour une surface
en métal, pour empécher que le metal n'apparaisse par transparence.

7. Finition
Fignoler la forme de la restauration et ajuster l'occlusion en utilisant une fine pointe
diamant. Polir avec polisseur silicone ou disques a polir.

[GARANTIE]

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

[REMARQUE]

Si un 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
l'utilisateur/patient réside.

NOTA]

“CLEARFIL MAJESTY”, “CLEARFIL TRI-S BOND”, “CLEARFIL ST” et “CLEARFIL” sont
des marques de KURARAY CO., LTD
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. INTRODUCCION
CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT [PLT: Pre-loaded tip] es una resina de composite
para restauraciones, opaca a la radiacion y fotopolimerizable, que proporciona una
concordancia del color exacta, una elevada capacidad para la pulimentacién y unas
propiedades fisicas excelentes, que hacen de la misma el material ideal para
restauraciones tanto anteriores como posteriores. Esta formulada con una viscosidad
optima, lo que asegura una manipulacion y una aplicacion faciles. CLEARFIL
MAJESTY Posterior PLT, con su especial sistema de dispensacion puede
ser colocada directamente en la cavidad de una manera rapida y comoda. Tiene un
nivel de radiopacidad igual o superior a 1 mm de aluminio y esté clasificado como
material de tipo 1y clase 2 (grupo 1) por ISO 4049.

Il. INDICACIONES

CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT estéa indicada para las siguientes aplicaciones de

restauracion:

« Restauraciones directas para dientes anteriores y posteriors (cavidades de las clases
1-V)

« Correccion de la posicién y/o de la forma de los dientes (p. €j., cierre de separaciones,
diente enano, etc.)

+ Reparaciones intrabucales de coronas fracturadas/ puentes fracturados.

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

IV. INCOMPATIBILIDADES A
No se deben utilizar materiales que contengan eugenol para la proteccion de la pulpa o
el sellado temporal, dado que el eugenol podria retardar el proceso de polimerizacién
del sistema de adherencia.

V. PRECAUCIONES A

1. Precauciones de seguridad

1. Evitar la utilizaciéon del producto en el caso de pacientes con un historial de
hipersensibilidad a los monémeros de metacrilato.
Si se presenta algun tipo de hipersensibilidad, tal como la dermatitis, se debe dejar
de utilizar el producto y consultar a un médico.
Usar guantes o adoptar otras medidas adecuadas de proteccion para impedir la
aparicion de una hipersensibilidad, que puede ser el resultado del contacto con el
monémero de metacrilato.
Adoptar medidas de precaucion para evitar que el producto entre en contacto con la
piel o con los ojos. Antes de utilizar el producto, deben cubrirse los ojos del paciente
con una toalla para protegerlos contra salpicaduras del material.
Si el producto entra en contacto con tejidos del cuerpo humano, deben llevarse a
cabo las acciones siguientes:
<Si el producto penetra en los ojos>

Enjuagar inmediatamente los ojos con agua abundante y consultar a un médico.
<Si el producto entra en contacto con la piel o la mucosa bucal>

Eliminarlo inmediatamente con una compresa de algodon humedecida con alcohol

0 con una gasa y a continuacion enjuagar con agua abundante.
Adoptar medidas de precaucion para evitar que el paciente pueda tragar el producto
de manera accidental.
Evitar el mirar directamente a la luz de polimerizado dental cuando se proceda a la
polimerizacion del producto.
Evitar la utilizacién de la misma punta para diferentes pacientes con el fin de impedir
la contaminacion cruzada. Desechar la punta después de haberla utilizado y sterilizar
el dispensador de acuerdo con las Instrucciones para el Uso del dispensador.
. Las puntas PLT son de un solo uso para evitar infecciones.
. Elimine este producto como residuo médico para prevenir infecciones.
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2. Precauciones de uso y manipulacion

. No utilizar el producto en conjuncién con otra resina de composite. La mezcla de
materiales puede dar lugar a un cambio de las propiedades fisicas, probablemente
una disminucién de las propiedades esperadas.

Si la superficie adherente se extiende a esmalte sin cortar, aplicar un agente de
mordentado de &cido fosférico (p. ej., K-ETCHANT GEL) y dejarlo actuar durante 10
segundos antes de proceder a un lavado y secado.

La amalgama u otro material de recubrimiento aln existente en la cavidad impedira
el paso de la luz y la polimerizacion del producto. Eliminar por completo cualquier
material de recubrimiento al efectuar la preparacion de la cavidad.

Cuando se proceda a la polimerizacion del producto por medio de la luz, debe
tenerse en cuenta la profundidad de polimerizacion de la misma que se indica en las
presentes Instrucciones para el Uso.

La punta de emision de la luz de polimerizacion dental debera mantenerse lo mas
proxima y vertical posible con respecto a la superficie de la resina. Si se ha de
polimerizar una superficie grande de resina, es aconsejable dividir el area en varias
secciones y polimerizar cada seccion por separado.

Una luz de intensidad baja da lugar a una adherencia deficiente. Comprobar la
lampara en cuanto a su vida til de servicio, asi como la punta de guia de la luz de
polimerizacion dental para verificar que no haya contaminacion. Es aconsejable
comprobar la intensidad de la luz de polimerizacion dental, haciendo uso de un
dispositivo adecuado de evaluacion de la misma, a intervalos apropiados.

La pasta debera utilizarse en cuanto resulte practicable después de haber sido
dispensada desde la punta. En el caso de que haya que dejar la pasta durante un
rato antes de utilizarla, debera cubrirse con una placa que no deje pasar la luz.

En el caso de que se haya sacado el producto de un frigorifico, debera ser devuelto
a la temperatura ambiente antes de la dispensacion. De no hacerse asi, se podria
dar lugar a la rotura de la punta.

-

N

«

&>

@

I

N

*®

9. Estrujar el dispensador con una presion lenta y sostenida. No es necesario hacer uso
de una fuerza excesiva.

10. El uso del producto queda restringido a los odontélogos con licencia.

3. Precauciones de almacenamiento

1. No utilizar el producto después de su fecha de caducidad. Véase la fecha de
caducidad en el exterior del envase.

2. El producto deberéa guardarse a una temperatura de 2 - 25°C/ 36 - 77°F cuando no
se esté utilizando.

3. Mantener el producto alejado del calor extremo y de la luz solar directa.

4. El producto debe ser almacenado en lugares apropiados, en donde sélo pueda ser
accesso por médicos odontdlogos.

VI. SISTEMA DE COLORES Y COMPONENTES
1. Colores

CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT se encuentra disponible en 6 colores:
A2, A3, A3.5, B2, XL, OA3
*OAS3 esté coloreado opaco.

2. Componentes

Por favor, vea el exterior del envase para conocer el contenido y la cantidad.

+ CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT

« CLEARFIL MAJESTY Posterior Shade guide (CLEARFIL MAJESTY Posterior Guia
de colores)

3. Ingredientes

Ingredientes = 1 % en masa segin ISO 4049 y otros ingredientes:

Ceramica de vidrio silanado/Microempaste de alimina tratado en la superficie/
Dimetacrilato aromatico hidrofébico/

Diglicidilmetacrilato A bisfenol (Bis-GMA)/

Dimetacrilato trietileneglicol/Empaste de silicio silanado/

Alcanforquinona dl

[NOTA]
La cantidad total de relleno inorganico es aproximadamente de 82vol%. El tamafio
de la particula de las cargas inorgénicas va desde 0,02um a 7.9um.

VII. PROCEDIMIENTOS CLiNICOS
Método. A

+ Restauraciones directas para dientes anteriores y posteriors (cavidades de las clases
1-V)

- Correccion de la posicion y/o de la forma de los dientes (p. €j., cierre de separaciones,
diente enano, etc.)

-

. Limpieza de la estructura del diente
Asegurarse de que la cavidad se limpie de la forma adecuada. Una cavidad con una
limpieza adecuada garantiza el maximo rendimiento adhesivo.

N

Control de la humedad

Para obtener unos resultados 6ptimos, debe evitarse la contaminacién de la zona del
tratamiento por saliva o sangre. Se recomienda el uso de un dique de goma para
mantener el diente limpio y seco.

w

. Preparativos en la cavidad
Eliminar la dentina infectada y preparar la cavidad de la manera habitual.

N

. Proteccion de la pulpa
Toda exposicion o casi exposicion de la pulpa podria cubrirse con un material de
hidroxido célcico de secado duro. No hay ninguna necesidad de un recubrimiento o
base de cemento. No se deben utilizar materiales a base de eugenol para la
proteccién de la pulpa.

o

. Tratamiento de la superficie del diente y unién adhesiva
La unién y el tratamiento de la superficie del diente deberan realizarse conforme a
las Instrucciones de Uso del sistema de unién utilizado (p. ej. CLEARFIL TRI-S
BOND).

(2]

. Aplicacion y fotopolimerizacion de CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT
6-1. Si es necesario, la aplicacion de una resina de composite fluyente (p.ej.,
CLEARFIL MAJESTY Flow) a la cavidad como capa inicial es opcional (consultar
las Instrucciones para el Uso del producto respectivo). Dicha capa debera ser
polimerizada antes de la aplicacién de la primera capa de CLEARFIL MAJESTY
Posterior PLT.

6-2. Seleccionar una tonalidad apropiada que corresponda con la del diente que se
esta tratando, haciendo uso para ello de la guia de tonalidades de CLEARFIL
MAJESTY Posterior. Se pueden combinar dos o mas tonalidades para obtener
una major concordancia total de la tonalidad.

6-3. Poner una punta PLT del producto en el cilindro del dispensador de acuerdo con
las Instrucciones para el Uso del dispensador. Se puede hacer girar la punta
para obtener el angulo adecuado para la aplicacion en el interior de la cavidad.

[PRECAUCION]
Estrujar el dispensador con una presion lenta y sostenida. No es necesario
hacer uso de una fuerza excesiva. Desechar la punta después de haberla
utilizado y esterilizar el dispensador de conformidad con las Instrucciones para
el Uso del dispensador.

6-4. Poner el producto de la tonalidad elegida en el interior de la cavidad y proceder
a la fotopolimerizacion de la resina con una unidad de polimerizacion dental* de
acuerdo con las indicaciones de la tabla.



Tabla: Relacion entre el tiempo de polimerizacion y la profundidad del mismo para cada
unidad de polimerizacion de uso dental.

Tiempo de | Profundidad de polimerizacion (mm)
Tipo polimerizacion A2. A3. A3.5

(seg.) B2.XL OA3
Halc’:geng . 20
convencional
Halégena rapida* 10 1,5 1,0
Arco de plasma* 5
LED*

Unidad de polimerizacién de uso dental

Tipo g:?g;e Rango de longitud de onda e intensidad de la luz
Halbégena Lampara | Intensidad de la luz? de 300 - 550 mW/cm? en
convencional | halégena | un rango de longitud de onda de 400 - 515 nm
Halégena Lampara | Intensidad de la luz? de méas de 550 mW/cm? en
rapida halégena | un rango de longitud de onda de 400 - 515 nm

Intensidad de la luz® de mas de 2000 mW/cm? en
Arco de Lampara | un rango de longitud de onda de 400 - 515 nm
plasma de xenon | e intensidad de la luz de mas de 450 mW/cm? en
un rango de longitud de onda de 400 - 430 nm
LED LED Intensidad de la luz? de mas de 300 mW/cm? en
azul” un rango de longitud de onda de 400 - 515 nm

1) Pico del espectro de emision: 450 - 480 nm

2) Evaluado conforme a la norma ISO 10650-1

3) Valores de la intensidad de la luz y la distribucion de la longitud de onda medidos con un
espectroradiometro calibrado utilizando una lampara estandar IEC o NIST (Institute of Standards and
Technology)

[NOTA]
« Si se seleccionan dos o més tonalidades, la pasta de una tonalidad debera

ser aplicada y a continuacion fotopolimerizada antes de que la pasta de otra
tonalidad sea aplicada y fotopolimerizada. Una vez que hayan sido aplicadas

todas las pastas, toda la masa del producto debera ser completamente
fotopolimerizada una vez mas.

- Si es necesario, se puede aplicar una capa fina de resina opaca (p. €j., de
CLEARFIL ST OPAQUER) y fotopolimerizarla de acuerdo con las
Instrucciones para el Uso del producto respectivo.

7. Acabado
Contornear la restauracion y ajustar la oclusion haciendo uso de una punta de
diamante fina. Pulir con puntas de goma de silicona o con discos de pulimentaciéon.

Método. B
Reparaciones intrabucales de coronas fracturadas/ puentes fracturados

1. Preparacion de superficies fracturadas
1-a. Material de restauracion de la superficie

En caso de ser necesario, quite una capa de las superficies fracturadas y bisele

el area marginal usando los instrumentos adecuados (ej., punta de diamante).
1-b. Superficie de metal
Si la superficie de metal no ha sido tratada, péngala rugosa chorreandola con

polvo de alimina o usando una punta de diamante. Aclare la superficie con agua

y luego séquela.

N

Grabado del material de la restauracion
Aplique agente de grabado fosférico (ej., K-ETCHANT GEL) al material de
restauracion y déjelo asi durante unos 5 segundos antes de lavarlo y secarlo.

@

Superficies de metales preciosos
Si se usa un metal precioso, aplique un primer adhesivo para metal (ej., ALLOY
PRIMER) de acuerdo con las instrucciones de uso del producto usado.

&

Tratamiento

Aplique un agente de acoplamiento de silano (ej., CLEARFIL CERAMIC PRIMER) al

material de restauracion de acuerdo con las instrucciones de uso de los productos.

o

Unién y tratamiento de la superficie del diente

La unién y el tratamiento de la superficie del diente deberan realizarse conforme a
las Instrucciones de Uso del sistema de union utilizado (p. ej. CLEARFIL TRI-S
BOND).

o

Aplicacion y fotopolimerizacion de CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT
6-1. Si es necesario, la aplicacion de una resina de composite fluyente (p. ej.,

CLEARFIL MAJESTY Flow) a la cavidad como capa inicial es opcional (consultar

las Instrucciones para el Uso del producto respectivo). Dicha capa deberéa ser
polimerizada antes de la aplicacion de la primera capa del producto.

6-2. Seleccionar una tonalidad apropiada del producto que se corresponda con la de
la corona fracturada o del puente fracturado a reparar haciendo uso para ello de
la guia de tonalidades de CLEARFIL MAJESTY Posterior. Se pueden seleccionar
y combiner dos 0 més tonalidades para obtener una mejor concordancia total de
la tonalidad de la corona/ del puente fracturados.

6-3. Poner una punta PLT del producto en el cilindro del dispensador de acuerdo con
las Instrucciones para el Uso del dispensador. Se puede hacer girar la punta
para obtener el angulo adecuado para la aplicacion en el interior de la cavidad.

[PRECAUCION]
Estrujar el dispensador con una presion lenta y sostenida. No es necesario
hacer uso de una fuerza excesiva. Desechar la punta después de haberla
utilizado y esterilizar el dispensador de conformidad con las Instrucciones para
el Uso del dispensador.

6-4. Cargar el producto de la tonalidad seleccionada en la cavidad y proceder a la
fotopolimerizacion con una unidad de polimerizacion dental, durante el tiempo de
polimerizacion que se especifica en la tabla del Método. A 6-4. Tomado en
consideracion la profundidad de polimerizacion, aplicar la resina en capas y
polimerizar cada una de las capas, si es necesario. Si se han de aplicar dos o
mas tonalidades, aplicarlas en las capas respectivas, bien sea polimerizando
todas las capas de forma colectiva o bien cada una de ellas individualmente,
dependiendo de la profundidad de polimerizacion total.

[NOTA]
Utilizar una resina opaca (p. ej., CLEARFIL ST OPAQUER) en el caso de una
superficie metalica con el fin de evitar que se vea el brillo del metal.

7. Acabado
Contornear la restauracion y ajustar la oclusion haciendo uso de una punta de
diamante fina. Pulir con puntas de goma de silicona o con discos de pulimentacion.

[GARANTIA]

Kuraray Noritake Dental Inc. sustituird cualquier producto que resulte defectuoso.
Kuraray Noritake Dental Inc. no acepta responsabilidad alguna por pérdida o dafo,
directo, indirecto, resultante o especial, derivado de la aplicaciéon 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.

INOTA]

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

[NOTA]

“CLEARFIL MAJESTY”, “CLEARFIL TRI-S BOND”, “CLEARFIL ST” y “CLEARFIL” son
marcas comerciales de KURARAY CO., LTD.
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. INTRODUZIONE
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CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT [PLT: Pre-loaded tip] € una resina composito
radiopaca da polimerizzazione per restauri dalla coincidenza accurata del colore,
un'elevata capacita di levigatura ed eccellenti caratteristiche fisiche che la rendono
ideale sia per i restauri anteriori che per quelli posteriori. E formulata con una viscosita
ottimale e garantisce facilita di gestione e posizionamento. CLEARFIL MAJESTY
Posterior PLT, con il suo speciale sistema a dispenser, € velocemente e comodamente
applicabile alla cavita. Ha una radiopacita uguale o maggiore di 1 mm rispetto
all’alluminio, ed e classificato come materiale di Tipo 1 e di Classe 2 (Gruppo 1)
secondo la norma ISO 4049.

Il. INDICAZIONI

CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT ¢ indicata per le seguenti applicazioni di restauri:
- restauri diretti per denti anteriori e posteriori (cavita di classi | - V)

« correzione di posizione e forma dei denti (p.e. chiusura diastematica, denti nani ecc.)
+ riparazioni intraorali di corone/ ponti fratturati

Ill. CONTROINDICAZIONI A

Pazienti affetti da ipersensibilita ai monomeri metacrilati

IV. INCOMPATIBILITA A

Non usare materiali contenenti eugenolo per la protezione della polpa o la sigillatura
temporanea perché potrebbe ritardare il processo di polimerizzazione del sistema di
bonding.

V. PRECAUZIONI A

1. Precauzioni di sicurezza

1. Evitare di usare il prodotto nei pazienti soggetti ad ipersensibilita ai monomeri
metacrilati.
Se si presenta ipersensibilita, come dermatite, interrompere I'uso del prodotto e
consultare un medico.
Indossare guanti o adottare i provvedimenti protettivi adeguati per impedire che si
presenti ipersensibilita dovuta al contatto con i monomeri metacrilati.
Accertarsi d'impedire che il prodotto entri in contatto con la pelle o gli occhi. Prima di
usarlo, coprire gli occhi del paziente con un asciugamano per evitare che il materiale
penetri negli occhi del paziente.
. Se il prodotto entra in contatto con tessuti del corpo umano, adottare i seguenti
provvedimenti:
<Se il prodotto penetra negli occhi>
Sciacquare subito gli occhi con acqua abbondante e consultare un medico.
<Se il prodotto entra in contatto con la pelle o la mucosa orale>
Sciacquarla immediatamente con un batuffolo di cotone inumidito con alcol o con
una garza e con acqua abbondante.
Accertarsi d'impedire al paziente di ingoiare incidentalmente il prodotto.
Quando si polimerizza il prodotto, evitare di puntare direttamente gli occhi nella
lampada di polimerizzazione.
Evitare di usare lo stesso puntale per diversi pazienti per impedire la contaminazione
incrociata. Dopo averlo usato, gettare via il puntale e sterilizzare il dispenser
seguendone le istruzioni d'uso.
Per motivi legati al controllo delle infezioni, le punte PLT sono monouso.
. Smaltire questo prodotto come rifiuto medico per prevenire infezioni.
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2. Precauzioni d'uso e di manipolazione

1

-

. Non usare il prodotto insieme ad altre resine composite. La miscelazione dei materiali
puo determinare la modifica delle caratteristiche fisiche, possibilmente una
diminuzione delle caratteristiche previste.

Se la superficie adesiva si estende fino allo smalto non tagliato, applicare un agente

mordenzante all'acido fosforico (p.e. K-ETCHANT GEL) e farlo agire per 10 secondi

prima di lavarlo ed asciugarlo.

L'amalgama o altri materiali analoghi di sottofondo che rimangono eventualmente

nella cavita impediscono il passaggio della luce e la polimerizzazione del prodotto.

Rimuovere completamente tutto il materiale di sottofondo quando si prepara la cavita.
Quando si polimerizza il prodotto, fare attenzione alla profondita di polimerizzazione
indicata nelle istruzioni d'uso.

Il puntale d'emissione della luce di polimerizzazione dovrebbe essere tenuto piu

vicino e piu verticalmente possibile alla superficie di resina. Se si deve polimerizzare

una superficie di resina grande, € consigliabile dividere I'area in diverse sezioni e

polimerizzare ogni sezione separatamente.

. Una luce dall'intensita bassa pud determinare una scarsa adesione. Controllare la
durata della lampada ed il puntale di polimerizzazione per evitare la contaminazione.
E consigliabile controllare I'intensita della lampada di polimerizzazione usando uno
strumento adeguato di controllo della luce ad intervalli adeguati.

Usare la pasta appena possibile dopo averla fatta fuoriuscire dal puntale. Se si deve
attendere prima di usarla, coprirla con una lastra che blocchi la luce.

Se lo si e tolto dal frigorifero, far ritornare il prodotto a temperature ambiente prima di
usarlo. Se si dimentica di farlo, si potrebbe rompere il puntale.

Stringere il dispenser con una pressione lenta e stabile. Non & necessario esercitare
una forza eccessiva.

. L'uso del prodotto € limitato a dentisti autorizzati.

N
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3. Precauzioni di conservazione

-

. Non usare il prodotto dopo la data di scadenza. Fare attenzione alla data di scadenza
sull'esterno della confezione.

Conservare il prodotto a 2 - 25°C/ 36 - 77°F quando non lo si usa.

Tenere lontano da fonti estreme di calore e dalla luce solare diretta.

wn

4. Conservare il prodotto in posti adeguati ai quali hanno accesso solo gli operatori
dentisti.

VI. COLORI E COMPONENTI
1. Colori

CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT & disponibile in 6 tonalita:
A2, A3, A3.5, B2, XL,0A3
*OAB ¢ una coloratura opaca.

2. Contnuto

Contenuti e quantita sono elencati all’esterno della confezione.

+ CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT

« CLEARFIL MAJESTY Posterior Shade guide (CLEARFIL MAJESTY Posterior Scala
colori)

Ingredienti = 1 % in massa a norma ISO 4049 e altri ingredienti:

Ceramica in vetro silanizzato/Microriempitivo in allumina trattata in superficie/
Dimetacrilato aromatico idrofobico/

Bisfenolo A diglicidilmetacrilato (Bis-GMA)/
Trietileneglicoldimetacrilato/Riempitivo in silice silanizzata/
dl-Canforochinone

[NOTA]
La quantita totale di eccipiente inorganico & di circa 82vol%. Le dimensioni delle
particelle degli eccipienti inorganici vanno da 0.02 pm a 7.9 um.

VIl. PROCEDURE CLINICHE
Metodo. A

- restauri diretti per denti anteriori e posteriori (cavita di classi | - V)
« correzione di posizione e forma dei denti (p.e. chiusura diastematica, denti nani ecc...)

-

. Pulizia della struttura dentale
Accertarsi di avere pulito accuratamente la cavita. Una cavita pulita correttamente
garantisce un massimo d'adesivita.

N

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

w

. Preparazione della cavita
Eliminare la dentina infetta e preparare la cavita nel modo abituale.

EN

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

o

. Trattamento della superficie dei denti e bonding
Il trattamento della superficie dei denti ed il bonding dovrebbero essere eseguiti
seguendo le istruzioni per l'uso del sistema di bonding usato (p.e. CLEARFIL TRI-S
BOND).

(2]

. Posizionamento e polimerizzazione di CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT
6-1. Se necessario, I'applicazione di una resina composito scorrevole (p.e. CLEARFIL
MAJESTY Flow) nella cavita come strato iniziale & opzionale (fare riferimento alle
sue istruzioni d'uso). Questo strato dovrebbe essere polimerizzato prima di
stendere il primo strato di CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT.

6-2. Selezionare una tonalita giusta che corrisponda a quella dei denti da trattare
usando la guida alle tonalita CLEARFIL MAJESTY Posterior. Si possono
combinare due o piu tonalita per ottenere una migliore combinazione generale
delle tonalita.

6-3. Posizionare un puntale PLT del prodotto nel contenitore del dispenser seguendo
le istruzioni d'uso del dispenser. Si puo0 far ruotare il puntale per trovare I'angolo
giusto di applicazione nella cavita.

[ATTENZIONE]
Schiacciare il dispenser esercitando una pressione lenta e stabile. Non &
necessario applicare una forza eccessiva. Dopo averlo usato, gettare via il
puntale e sterilizzare il dispenser conformemente alle sue istruzioni d'uso.

6-4. Applicare nella cavita il prodotto di tonalita desiderata e polimerizzare la resina
con un'unita di polimerizzazione* basandosi sulla tabella.

Tabella: Rapporto tra tempo e profondita di polimerizzazione per ogni unita di

polimerizzazione.

Tempo di Profondita di polimerizzazione (mm)
Tipo polimerizzazione A2 A3, A3.5

(sec) B2, XL OA3
Alogenal N 20
convenzionale
Alogena veloce* 10 1,5 1,0
Arco al plasma* 5
LED* 20




Unita di polimerizzazione

convenzionale | alogena

Tipo qur?i?\toesa Gamma lunghezza d’onda e intensita luminosa
Alogena Lampada |Intensita luminosa? di 300 - 550 mW/cm? in una

gamma di lunghezza d’onda da 400 - 515 nm

Alogena Lampada |Intensita luminosa? superiore a 550 mW/cm? in
veloce alogena |una gamma di lunghezza d’onda da 400 - 515 nm
Intensita luminosa® superiore a 2000 mW/cm? in
Arco al Lampada |una gamma di lunghezza d’onda da 400 - 515 nm
plasma allo xenon | e intensita luminosa superiore a 450 mW/cm? in
una gamma di lunghezza d’onda da 400 - 430 nm
— - 2 : o
LED LED blyn | 'Ntensita luminosa® superiore a 300 mW/cm? in

una gamma di lunghezza d’onda da 400 - 515 nm

1) Picco dello spettro d’emissione: 450 - 480 nm

2) Determinato in conformita alla ISO 10650-1.

3) | valori della distribuzione della lunghezza d'onda e dell'intensita luminosa sono stati misurati con uno
spettroradiometro tarato utilizzando una lampada standard IEC o NIST (National Institute of Standards
and Technology)

[NOTA]

+ Se si usano due o piu tonalita, applicare e poi polimerizzare la pasta di una
tonalita. Dopo avere steso tutte le paste, ripolimerizzare ancora
completamente l'intera massa del prodotto.

+ Se necessario, si pud applicare uno strato sottile di resina opaca (p.e.
CLEARFIL ST OPAQUER) e polimerizzarla in base alle relative istruzioni
d'uso.

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

Metodo. B
Riparazioni intraorali di corone/ ponti fratturati

1. Preparazione delle superfici fratturate
1-a. Sovrastruttura
Se necessario, rimuovere uno strato delle superfici fratturate e posizionare uno
smusso alla zona marginale utilizzando strumenti adatti (es. punta diamantata).
1-b. Superficie metallica
Se la superficie metallica non ¢ stata trattata, sabbiarla con polvere di allumina o
irruvidirla con una fresa diamantata. Lavare con acqua ed asciugare.

N

. Mordenzatura del materiale di rivestimento
Applicare un agente mordenzante a base di acido fosforico (es. KETCHANT GEL) al
materiale di rivestimento e lasciarlo agire per 5 secondi prima del lavaggio e
asciugatura.

«@

Metalli preziosi
Applicare un primer adesivo per metallo (es. ALLOY PRIMER) secondo le istruzioni
del Produttore.

b

Silanizzazione

Applicare un agente silanizzante (es. CLEARFIL CERAMIC PRIMER) alla superficie
del materiale di rivestimento con un pennellino monouso, secondo le istruzioni del
Produttore.

o

Trattamento della superficie dei denti e bonding

Il trattamento della superficie dei denti ed il bonding dovrebbero essere eseguiti
seguendo le istruzioni per 'uso del sistema di bonding usato (p.e. CLEARFIL TRI-S
BOND).

i

Applicazione e polimerizzazione di CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT

6-1. Se necessario, I'applicazione di una resina composito scorrevole (p.e. CLEARFIL
MAJESTY Flow) alla cavita come strato iniziale € opzionale (fare riferimento alle
sue istruzioni d'uso). Questo strato dovrebbe essere polimerizzato prima di
applicare il primo strato del prodotto.

6-2. Usando la guida delle tonalita CLEARFIL MAJESTY Posterior, selezionare una
tonalita adatta del prodotto che corrisponda alla corona fratturata/ al ponte
fratturato da riparare. Si possono selezionare e combinare due o piu tonalita per
accordarle meglio a quella della corona fratturata/ del ponte fratturato.

6-3. Posizionare un puntale PLT del prodotto nel contenitore del dispenser
seguendone le istruzioni d'uso del dispenser. Si puo far ruotare il puntale per
trovare I'angolo giusto di applicazione nella cavita.

[ATTENZIONE]
Schiacciare il dispenser esercitando una pressione lenta e stabile. Non &
necessario applicare una forza eccessiva. Eliminare il puntale dopo I'uso e
sterilizzare il dispenser in base alle sue istruzioni d'uso.

6-4. Caricare il prodotto della tonalita desiderata nella cavita e polimerizzarlo con
un'unita di polimerizzazione per il tempo specificato nella tabella del Metodo. A
6-4. Tenendo presente la profondita di polimerizzazione, applicare la resina a
strati e se necessario polimerizzare ogni strato. Se si applicano due o piu
tonalita, applicarle uno strato dopo l'altro o polimerizzando collettivamente tutti gli
strati 0 ogni strato individualmente, secondo la profondita totale di
polimerizzazione.

[NOTA]
Usare resina opaca (p.e. CLEARFIL ST OPAQUER) per le superfici metalliche
per evitare che traspaia la lucidita del metallo.

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

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

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

[NOTA]
“CLEARFIL MAJESTY”, “CLEARFIL TRI-S BOND”, “CLEARFIL ST” e “CLEARFIL” sono
marchi di fabbrica di KURARAY CO., LTD.
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CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT [PLT: Pre-loaded tip] is een lichtuithardende,
réntgenopake composietkunststof, die een vrijwel perfecte kleuraanpassing mogelijk
maakt en een uitstekende polijstbaarheid en excellente producteigenschappen bezit,
waardoor het absoluut ideaal is voor zowel voorste als achterste restauraties. Een
optimale viscositeit maakt het gebruik en de verwerking heel eenvoudig. CLEARFIL
MAJESTY Posterior PLT kan met zijn speciaal ontwikkelde dispenser snel en
gemakkelijk in de caviteit worden ingebracht. Het product heeft een réntgenopaciteit
van gelijk of meer dan 1 mm aluminium en is conform ISO 4049 als materiaal van type
1, klasse 2 (groep 1) geclassificeerd.

Il. INDICATIES

CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT wordt voor onderstaande

reconstructietoepassingen aanbevolen:

- directe reconstructie van tanden en kiezen (klasse | - V caviteit)

- correctie van tandstanden en tandvormen (bijv. openingen tussen de tanden, dode
tanden enz.)

« Intraorale reparatie van gebroken kronen/ bruggen

Ill. CONTRA-INDICATIES A

Patiénten waarbij in het verleden hypersensibiliteit voor methacrylaatmonomeren is
geconstateerd

IV. INCOMPATIBILITEITEN A

Geen eugenolhoudende materiaal ter bescherming van de pulpa of het voorlopig
verzegelen gebruiken, omdat eugenol het uithardingsproces van het verbindingsmiddel
zou kunnen vertragen.

V. VOORZORGSMAATREGELEN A

1. Veiligheidsvoorzorgsmaatregelen

-

. Het product mag niet bij patiénten worden gebruikt, waarbij in het verleden
hypersensibiliteit voor methacrylaat-monomeren is geconstateerd.

. Bij gevoeligheidsreacties zoals dermatitis de behandeling met het product afbreken

en een arts consulteren.

Handschoenen dragen of andere beschermende maatregelen treffen ter voorkoming

van hypersensibiliteit als gevolg van contact met methacrylaat-monomeer.

. Het product niet met de huid of ogen in contact laten komen. Voor gebruik van het
product eerst de ogen van de patiént als bescherming tegen morsen afdekken met
een handdoek.

In geval het product in contact met menselijk weefsel komt, de volgende maatregelen
treffen:
<Als het product in de ogen komt>
De ogen onmiddellijk met veel water uitspoelen en een arts consulteren.
<Als het product op de huid of het orale slijmvlies terechtkomt>
Direct met een met alcohol bevochtigd wattenbolletje of gaas afvegen en met veel
water spoelen.
Let op dat de patiént het product niet per ongeluk inslikt.
Tijdens het uitharden niet rechtstreeks in de polymerisatielamp kijken.
Gebruik een punt altijd voor slechts één patiént, om kruiscontaminatie te vermijden.
Werp de punt na gebruik weg en steriliseer de dispenser zoals beschreven in de
gebruiksaanwijzing van de dispenser.
Om infecties te vermijden zijn de PLT-toppen enkel bedoeld voor eenmalig gebruik.
. Voer dit product af als medisch afval om infecties te vermijden.

N

«@

IN

I

© N o

o ©

2. Voorzorgsmaatregelen voor de verwerking en bewerking van het product

-

. Het product niet samen met andere composietkunststoffen gebruiken. Door mengsel
van materiaal kunnen de producteigenschappen veranderen en eventueel zelfs
verslechteren.

Verontreinigingen op de oppervlakken kunt u het beste verwijderen met een
fosforhoudend etsmiddel (bijv. K-ETCHANT GEL), dat u 10 seconden laat inwerken.
Daarna afspoelen en afdrogen.

Amalgaam of ander in de caviteit opgenomen materiaal voorkomen zowel de
lichtdoorlatendheid als de polymerisatie van het product. Tijdens de voorbereiding
van de caviteit het resterende vulmateriaal compleet verwijderen.

Bij lichtpolymerisatie van het product, de in deze gebruiksaanwijzing genoemde
polymerisatiediepte in acht nemen.

De uitgifteopening van de polymerisatielamp moet zo dicht en vertical mogelijk tegen
het harsoppervlak worden geplaatst. Indien een groter oppervlak met licht moet
worden uitgehard, moet het gebied in meerdere secties worden verdeeld, die alle
apart met licht worden uitgehard.

Een geringe lichtintensiteit veroorzaakt een gebrekkige hechting. De werking van de
lamp en het uiteinde van de lichtgeleider op contaminaties controleren. Wij adviseren,
de intensiteit van het polymerisatielamp regelmatig met de bijbehorende lichtmeter te
controleren.

De pasta moet na het aanbrengen zo snel mogelijk worden verwerkt. Indien dat
onmogelijk is, moet het tegen licht beschermd worden afgedekt.

Wanneer u het product in de koelkast bewaart, moet het voor het aanbrengen eerst
op kamertemperatuur worden gebracht, omdat de punt van de dispenser anders kan
breken.

Druk de dispenser langzaam en gelijkmatig leeg. Extra kracht is niet nodig.
. Het product mag alleen door geautoriseerde tandartsen worden gebruikt.

o
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3. Voorzorgsmaatregelen voor opslag

-

. Het product na de vervaldatum niet meer gebruiken. De vervaldatum op de
verpakking in acht nemen.

Indien het product wordt niet gebruikt, bewaren bij temperaturen tussen 2 - 25°C/ 36 -
77°F.

n

3. Niet aan extreme hitte of direct zonlicht blootstellen.
4. Het product op een plaats bewaren, waartoe alleen tandartsen toegang hebben.

VI. KLEUR SYSTEEM EN ONDERDELEN
1. Kleuren
CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT wordt in de volgende 6 tinten geleverd:
A2, A3, A3,5, B2, XL, OA3
*OABS is een opake tint.

2. Onderdelen
Lees de buitenkant van de verpakking voor de inhoud en hoeveelheid.
+ CLEAFIL MAJESTY Posterior PLT
+ CLEAFIL MAJESTY Posterior Shade guide (CLEAFIL MAJESTY Posterior
Kleurenring)

3. Ingrediénten
Ingrediénten = 1 massaprocent conform ISO 4049 en overige ingrediénten:

Gesilaneerd glas keramiek/Oppervlakte-behandeld alumina micro-vuller/
Hydrofoob aromatisch dimethacrylaat/

Bisphenol A diglycidylmethacrylaat (Bis-GMA)/

Triethyleneglycol dimethacrylaat/Gesilaniseerde siliciumoxidevulstof/
dl-Camphorquinone

[OPMERKING]
De totale hoeveelheid anorganische vulstof bedraagt ongeveer 82vol%. De
partikelgrootte van anorgane vullers varieert van 0,02 um tot 7.9 pm.

VII. KLINISCHE PROCEDURES
Methode. A
- Directe reconstructie van tanden en kiezen (klasse | - V caviteit)
« Correctie van tandstanden en tandvormen (bijv. openingen tussen de tanden, dode
tanden enz.)

—_

. Reinigen van het tandstructuur
Controleer nogmaals of de caviteit voldoende is gereinigd. Een goed gereinigde
caviteit garandeert een maximale hechting.

N

. Vochtigheidscontrole
Optimale resultaten door het vermijden van een contaminatie van het
behandelingsgebied met speeksel of bloed bereiken. Om de tand schoon en droog te
houden, adviseren wij een cofferdam.

w

. Voorbereiding van de caviteit
Verwijder het geinfecteerde dentine en bereidt de caviteit voor zoals gebruikelijk.

N

. Bescherming van de pulpa
Elke directe of indirecte pulpaexpositie moet met een vast uithardend
calcium-hydroxidemateriaal worden afgedekt. Cementlining of basing is niet nodig.
Gebruik geen eugenolhoudende materialen ter bescherming van de pulpa.

o

Behandeling en bonding van het tandopperviak

De behandeling en bonding van het tandopperviak moet conform de
gebruiksinformatie van het gebruikte systeem plaatsvinden (bijv. CLEARFIL TRI-S
BOND).

I

Inbrengen en lichtpolymerisatie van CLEARFIL Posterior PLT

6-1. Indien nodig, kan een vloeibare composietkunststof (bijv. CLEARFIL MAJESTY
Flow) als basislaag op de caviteit worden aangebracht (zie de bijgeleverde
gebruiksaanwijzing). Deze basislaag moet voor het aanbrengen van de eerste
laag CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT gepolymeriseerd worden.

6-2. De betreffende schakeringen in overeenstemming met de schakeringen van de
te behandelen tand en met behulp van het CLEARFIL MAJESTY Posterior
schakeringenpalet kiezen. Er kunnen meerdere schakeringen met elkaar worden
gecombineerd, om een betere overeenstemming te bereiken.

6-3. Plaats conform de gebruiksaanwijzing van de dispenser een PLT-punt in de
dispenser. De punt kan worden gedraaid, zodat een optimale hoek voor het
inbrengen van het materiaal in de caviteit wordt verkregen.

[WAARSCHUWING]
Druk de dispenser langzaam en gelijkmatig leeg. Extra kracht is niet nodig.
Werp de punt na gebruik weg en steriliseer de dispenser zoals beschreven in
de bijgeleverde gebruiksaanwijzing.

6-4. De gekozen productschakering in de caviteit brengen en de kunststoff met een
dentaal polymerisatielamp* uitharden overeenkomstig de tabel.

Tabel: Verhouding tussen de uithardingstijd en uithardingsdiepte, afhankelijk van de
tandheelkundige polymerisatielamp.

Uithardingsdiepte (mm)
Type Uithardingstijd 2o A3 A3
(sec.) , A3, A3.5,

B2,XL 0A3
Conventic:neel 20
halogeen
Snelle halogeen* 10 15 1,0
Plasmalamp* 5
LED* 20




Tandheelkundige polymerisatielamp

Type Lichtbron Golflengtebereik en intensiteit
Conventioneel Halogeenlam Lichtintensiteit? van 300 - 550 mW/cm? bij
halogeen 9 Pl een golflengtebereik van 400 - 515 nm

Snelle Halogeenlamp Lichtintensiteit? van meer dan 550 mW/cm?

halogeen bij een golflengtebereik van 400 - 515 nm
Lichtintensiteit® van meer dan 2000 mW/cm?
bij een golflengtebereik van 400 - 515 nm, en
Plasmalamp Xenonlamp een lichtintensiteit van meer dan 450 mW/cm?
bij een golflengtebereik van 400 - 430 nm
i 1 tait?) 2
LED Blauwe LED" Lichtintensiteit”? van meer dan 300 mW/cm

bij een golflengtebereik van 400 - 515 nm

1) Piek van het emissiespectrum: 450 - 480 nm

2) Conform ISO 10650-1 beoordeeld.

3) Golflengte distributie en lichintensiteitwaarden gemeten met een spectrumradiometer, geijkt met een
IEC of NIST- (National Institute of Standards and Technology) standaardlamp

[OPMERKING]

+ Bij twee of meer gekozen schakeringen moet de pasta van de ene schakering
ingebracht en met licht uitgehard worden, voordat de pasta van een andere
schakering ingebracht en met licht wordt uitgehard. De complete productlaag
moet nogmaals met licht worden uitgehard, nadat de pasta van alle lagen
werd ingebracht.

« Indien nodig, kan een dunne laag opake kunststof (bijv. CLEARFIL ST
OPAQUER) conform de bijgeleverde gebruiksaanwijzing worden aangebracht
en lichtuitgehard.

7. Fineren
De restauratie bijwerken en de occlusie glad maken met een fijne diamantslijper. Met
een siliconenslijper of polijstschijf polijsten.

Methode. B
Intraorale reparatie van gebroken kronen/ bruggen

1. Voorbereiding van gebroken oppervlakken

1-a. Oppervlak facingmateriaal
Verwijder met een geschikt instrument (bijvoorbeeld een diamantpunt) een laag
van het gebroken oppervlak en plaats een bevel bij de rand.

1-b. Metalen opperviak
Indien het metalen oppervlak nog niet is behandeld, moet het met
aluminiumpoeder gezandstraald, of met gebruik van een diamantpunt ruw
worden gemaakt. Spoel het opperviak met water en droog.

2. Etsen van het facing materiaal
Breng een fosforzuur etsmiddel (bijvoorbeeld K-ETCHANT GEL) op het
facingmateriaal aan. Laat 5 seconden inwerken en spoel vervolgens met water en
droog.

3. Edelmetalen opperviak
Bij gebruik van edelmetaal moet een metaal-adhesie primer (bijvoorbeeld ALLOY
PRIMER) in overeenstemming met de aanwijzingen van de fabrikant worden
aangebracht.

4. Silaan-behandeling
Breng een silaan (bijvoorbeeld CLEARFIL CERAMIC PRIMER) op het
facingmateriaal aan in overeenstemming met de aanwijzingen van de fabrikant.

5. Behandeling en bonding van het tandoppervlak
De behandeling en bonding van het tandopperviak moet conform de
gebruiksinformatie van het gebruikte systeem plaatsvinden (bijv. CLEARFIL TRI-S
BOND).

6. Inbrengen en lichtpolymerisatie van CLEARFIL Posterior PLT
6-1. Indien nodig, kan een vioeibare composietkunststof (bijv. CLEARFIL MAJESTY
Flow) als basislaag op de caviteit worden aangebracht (zie de bijgeleverde
gebruiksaanwijzing). Deze basislaag moet voor het inbrengen van de eerste
productlaag gepolymeriseerd worden.

6-2. Selecteer met behulp van het CLEARFIL MAJESTY Posterior schakeringenpalet
een kleurnuance die past bij de te repareren gebroken kroon of brug. U kunt zelfs
twee of meer kleuren mengen om een betere overeenstemming met de gebroken
kroon/ brug te verkrijgen.

6-3. Plaats conform de gebruiksaanwijzing van de dispenser een PLT-punt in de
dispenser. De punt kan worden gedraaid, zodat een optimale hoek voor het
inbrengen van het materiaal in de caviteit wordt verkregen.

[WAARSCHUWING]
Druk de dispenser langzaam en gelijkmatig leeg. Extra kracht is niet nodig.
Werp de punt na gebruik weg en steriliseer de dispenser zoals beschreven in
de bijgeleverde gebruiksaanwijzing.

6-4. Vul het product in de gekozen kleur in de caviteit en hard deze met behulp van
een lichtpolymeriseerapparaat uit. De vereiste uithardingstijd vindt u in de tabel
onder Methode. A 6-4. Breng de kunststof met inachtneming van de
uithardingsdiepte in afzonderlijke lagen aan en hardt indien nodig elke laag
afzonderlijk uit. Wanneer u twee of meer kleuren gebruikt, brengt u deze
dienovereenkomstig in lagen aan, waarbij u voor de uitharding van de totale
diepte ervoor kiest alle lagen tegelijk of elke laag afzonderlijk te polymeriseren.

[OPMERKING]
Gebruik bij metalen oppervlakken een opake kunststof (bijv. CLEARFIL ST
OPAQUER), om doorschijnen van het metaal te voorkomen.

7. Fineren
De restauratie bijwerken en de occlusie glad maken met een fijne diamantslijper. Met
een siliconenslijper of polijstschijf polijsten.

[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 MAJESTY”, “CLEARFIL TRI-S BOND”, “CLEARFIL ST” en “CLEARFIL” zijn
handelsmerken van KURARAY CO., LTD.
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. EINLEITUNG
CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT [PLT: Pre-loaded tip] ist ein lichthartender,
réntgenopaker Kompositkunststoff, der eine nahezu perfekte Farbangleichung
ermdglicht und hervorragende Polierbarkeit und exzellente Produkteigenschaften
besitzt, wodurch er sowohl flr anteriore als auch fir posteriore Restaurationen
geradezu ideal ist. Seine optimale Viskositat macht die Handhabung und Verarbeitung
einfach. CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT kann mit seinem speziell entwickelten
Dispenser schnell und bequem in die Kavitét eingebracht werden. Das Produkt hat eine
Réntgenopazitat von mindestens 1 mm Aluminium und ist nach ISO 4049 als Material
vom Typ 1, Klasse 2 (Gruppe 1) eingestuft.

1l. INDIKATIONEN
CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT eignet sich fir folgende restaurative Anwendungen:
- Direkte Restaurationen der vorderen und hinteren Zahne (Kavitaten der Klasse | - V)
« Korrektur von Zahnstellungen und Zahnformen (z.B. Zahnllcken, verkiimmerte Zahne
usw.)
+ Intraorale Reparatur geborstener Kronen/ Briicken

. GEGENANZEIGEN A
Patienten mit Allergien gegen Methacrylat-Monomere

IV. UNVERTRAGLICHKEIT A
Verwenden Sie keine eugenolhaltigen Materialien zum Schutz der Pulpa oder zur
provisorischen Versiegelung, da Eugenol den Aushartungsprozess verzégern kann.

V. VORSICHTSMASSNAHMEN A
1. Sicherheitshinweise
1. Verwenden Sie das Produkt nicht bei Patienten, die allergisch auf
Methacrylat-Monomere reagieren.
Sollten allergische Reaktionen (z.B. Dermatitis) auftreten, brechen Sie die
Behandlung ab und konsultieren Sie einen Arzt.
Tragen Sie Handschuhe oder treffen Sie andere geeignete SchutzmaBnahmen, um
allergische Reaktionen zu vermeiden, die beim Kontakt mit Methacrylat-Monomeren
auftreten kdnnen.
Achten Sie darauf, dass das Produkt nicht mit der Haut oder den Augen in Kontakt
kommt. Schitzen Sie die Augen Ihres Patienten mit einem Tuch vor eventuellen
Spritzern beim Einbringen des Materials.
. Sollte das Produkt mit menschlichem Gewebe in Kontakt kommen, ergreifen Sie die
folgenden MaBnahmen:
<Wenn das Produkt in die Augen geréat>
Spllen Sie das Auge sofort mit reichlich Wasser aus und konsultieren Sie einen
Arzt.
<Wenn das Produkt mit der Haut oder der Mundschleimhaut in Kontakt kommt>
Séaubern Sie die betroffene Stelle sofort mit einem alkoholgetrankten Wattebausch
oder Mulltuch und spulen Sie mit reichlich Wasser nach.
Achten Sie darauf, dass der Patient das Produkt nicht versehentlich verschluckt.
Schauen Sie wahrend des Aushértungsprozesses nicht direkt in die
Polymerisationslampe.
Benutzen Sie eine Spitze immer nur flr einen Patienten, um Kreuzkontaminationen
zu vermeiden. Entsorgen Sie die Spitze nach Benutzung und sterilisieren Sie den
Dispenser wie in beiliegender Gebrauchsanweisung beschrieben.
. Aus Griinden der Infektionskontrolle sind PLT-Spitzen ausschlieBlich fiir den
Einmalgebrauch bestimmt.
. Entsorgen Sie dieses Produkt als medizinischen Abfall, um Infektionen zu vermeiden.
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2. VorsichtsmaBnahmen bei der Handhabung und Verarbeitung

. Verwenden Sie das Produkt nicht in Verbindung mit anderen Kompositkunststoffen.
Die Mischung von Materialien kénnen die Produkteigenschaften veréndert, eventuell
sogar verschlechtert werden.

Oberflachenverunreinigungen entfernen Sie am besten mit einem phosphorhaltigen
Atzmittel (z.B. K-ETCHANT GEL), das Sie 10 Sekunden einwirken lassen. Danach
grindlich abspiilen und abtrocknen.

Amalgam oder anderes Deckmaterial, das in der Kavitat bleibt, verhindert den
Lichtdurchfluss und damit die Polymerisation des Produkts. Entfernen Sie sorgféltig
jedes Fremdmaterial, wenn Sie die Kavitat vorbereiten.

Wenn Sie das Produkt lichtharten, achten Sie auf die Aushértungstiefe, die in dieser
Gebrauchsanweisung angegeben ist.

Die emittierende Spitze der Licht-Polymerisationslampe sollte so nahe und vertikal
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wie méglich an die auszuhartende Oberflache gehalten werden. Wenn Sie eine groB3e

Flache lichtharten méchten, ist es ratsam, die Flache in mehrere kleine Areale zu
unterteilen und jedes separat zu harten.

Geringe Lichtintensitat verursacht schlechte Adhésion. Priifen Sie die Lampe auf
Funktionstuchtigkeit und untersuchen Sie die Spitze auf Verunreinigungen. Wir
empfehlen, die Lichtintensitat der Polymerisationslampe regelméaBig mit Hilfe eines
geeigneten Messgerates zu prifen.

Die Paste sollte nach dem Ausbringen so schnell wie mdglich verarbeitet werden. Ist
das nicht méglich, sollte sie lichtgeschlitzt abgedeckt werden.

Wenn Sie das Produkt im Kihlschrank aufbewahren, muss es vor dem Ausbringen
auf Raumtemperatur erwarmt werden, da sonst die Spitze des Dispensers abbrechen
kann.

Driicken Sie den Dispenser langsam und gleichmaBig. Erhéhte Kraftanwendung ist
nicht erforderlich.

10. Das Produkt darf nur von Zahnarzten verwendet werden.
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3. VorsichtsmaBnahmen bei der Lagerung
. Verwenden Sie das Produkt nicht nach Ablauf des Verfallsdatums. Beachten Sie das
Verfallsdatum auf der Verpackung.

-

2. Lagern Sie das Produkt bei 2 - 25°C/ 36 - 77°F, wenn es nicht in Gebrauch ist.

3. Halten Sie das Produkt vor Hitze und direktem Sonnenlicht fern.

4. Das Produkt muss so gelagert werden, dass es nur dem medizinischen Personal
zugénglich ist.

VI. FARBTONE UND KOMPONENTEN
1. Farbténe
CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT gibt es in 6 Farben:
A2, A3, A3.5, B2, XL, OA3
*OAB3 wird undurchsichtig gefarbt.

2. Komponenten
Inhalts- und Mengenangaben finden Sie auf der Umverpackung.
+ CLEARFIL MAJESTY Posterior
« CLEARFIL MAJESTY Posterior shade guide (CLEARFIL MAJESTY Posterior
Farbtontabelle)

3. Inhaltsstoffe
Inhaltsstoffe = 1 Masseprozent gemaB 1ISO 4049 und sonstige Inhaltsstoffe:

Silanisierte Glaskeramik/Oberflachenbehandelter Aluminiumoxid-Mikrofiillstoff/
Hydrophobes aromatisches Dimethylacrylat/

Bisphenol A Diglycidylmethacrylat (Bis-GMA)/
Triethyleneglycol-Dimethacrylat/Silanierter Kieselerdefuller/
dI-Camphorchinon

[HINWEIS]
Die Gesamtmenge des anorganischen Fllers liegt bei ungefahr 82Vol%. Die
PartikelgroBe der anorganischen Flller reicht von 0.02 pm bis 7.9 pm.

VII. KLINISCHE ANWENDUNG
Verfahren. A
« Direkte Restaurationen der anterioren und posterioren Zahne (Kavitaten der Klasse | -
V)
« Korrektur von Zahnpositionen und Zahnformen (z.B. Zahnllcken, verkimmert Zahne
usw.)

—_

. Reinigen der Zahnoberflache
Achten Sie darauf, dass die Kavitat absolut sauber ist, um bestmdégliche Haftung zu
gewahrleisten.

N

. Feuchtigkeitskontrolle
Vermeiden Sie Verunreinigungen der Behandlungsflache durch Speichel oder Blut;
nur so erhalten Sie ein optimales Behandlungsresultat. Wir empfehlen die
Verwendung eines Kofferdams, um den Zahn sauber und trocken zu halten.

w

. Vorbereitung der Kavitét
Entfernen Sie infektidses Dentin und bereiten Sie die Kavitat wie gewohnt vor.

»

Pulpenschutz

Jede direkte oder indirekte Pulpaexposition sollte mit einem Kalzium-
Hydroxidmaterial abgedeckt werden. Zementlining oder Basing ist nicht notwendig.
Verwenden Sie zum Schutz der Pulpa keine eugenolhaltigen Materialien.

o

. Behandlung und Bonding der Zahnoberflache
Die Behandlung und das Bonding der Zahnoberflache sollte nach der
Gebrauchsinformation des verwendeten Systems erfolgen (z.B. CLEARFIL TRI-S
BOND).

I

Einbringen und Polymerisieren von CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT

6-1. Falls erforderlich, kann ein flieBfahiger Kompositkunststoff (z.B. CLEARFIL
MAJESTY Flow) als Grundschicht auf die Kavitat aufgetragen werden (siehe
dessen Gebrauchsanweisung). Diese Grundschicht sollte vor dem Auftragen der
ersten Schicht CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT polymerisiert werden.

6-2. Wahlen Sie mit Hilfe des CLEARFIL MAJESTY Posterior Farbrings einen
Farbton aus, der der Farbe des zu behandelnden Zahns entspricht. Sie kénnen
zwei oder mehr Farben mischen, um eine bessere Farbiibereinstimmung zu
erzielen.

6-3. Setzen Sie gemaB der Gebrauchsanweisung des Dispensers eine PLT-Spitze in
den Dispenser ein. Die Spitze kann gedreht werden, um eine optimale Winkelung
zum Einbringen des Materials in die Kavitat zu erhalten.

[ACHTUNG]
Driicken Sie den Dispenser langsam und gleichmaBig. Erhdhte
Kraftanwendung ist nicht erforderlich. Entsorgen Sie die Spitze nach Gebrauch
und sterilisieren Sie den Dispenser, wie in dessen Gebrauchsanweisung
beschrieben.

6-4. Bringen Sie das gewéhite Farbmaterial in die Kavitét ein und polymerisieren Sie
den Kunststoff mit einem Lichtpolymerisationsgerat* gemaB Tabelle.

Tabelle: Verhéltnis zwischen Aushértungszeit und Aushartungstiefe in Bezug auf
unterschiedliche polymerisationsgerét.

Aushartungstiefe (mm)
T Aushartungszeit
yp (Sek.) A2, A3, A3.5, OA3
B2, XL
Konventi*onelles 20
Halogen
Hochleistungs-Halogen* 10 1,5 1,0
Plasmabogenlicht* 5
LED* 20




Polymerisationsgerat

Typ Lichtquelle Wellenléangenbereich und Lichtintensitat

Lichtintensit&t® von 300 - 550 mW/cm? im
Wellenléangenbereich von 400 - 515 nm

Konventionelles

Halogen Halogenlampe

Lichtintensitéat® von tber 550 mW/cm?im
Wellenlangenbereich von 400 - 515 nm

Hochleistungs-

Halogen Halogenlampe

Lichtintensitat® von tber 2000 mW/cm? im
Wellenléangenbereich von 400 - 515 nm
und Lichtintensitat von tber 450 mW/cm?
im Wellenldngenbereich von 400 - 430 nm

Plasmabogenlicht | Xenonlampe

Lichtintensitat? von tber 300 mW/cm? im

LED Blaue LED" Wellenlangenbereich von 400 - 515 nm

1) Spitze des Emissionspektrums: 450 - 480 nm

2) Nach ISO 10650-1

3) Wellenlangenverteilung und Lichtintensitat wurden mit einem Spektralradiometer gemessen, das mit
Hilfe einer Standardlampe der IEC oder der NIST (National Institute of Standards and Technology)
kalibriert wurde

[HINWEIS]

» Wenn zwei oder mehr Farben verwendet werden, muss die Paste mit der
ersten Farbe aufgetragen und lichtgehértet werden, bevor die Paste mit der
zweiten Farbe aufgetragen und lichtgehartet wird. Nachdem alle Schichten
aufgetragen wurden, muss alles nochmals lichtgehértet werden.

+ Falls notwendig, kann eine diinne Schicht opaker Kunststoff (z.B. CLEARFIL
ST OPAQUER) aufgetragen und geméB dessen Gebrauchsanweisung
lichtgehartet werden.

7. Finieren
Konturieren Sie die Restauration und fixieren Sie die Okklusion mit einer feinen
Diamantspitze. Polieren Sie mit Silikonspitzen oder Polierscheiben.

Verfahren. B
Intraorale Reparatur von geborstenen Kronen/ Briicken

1. Vorbereitung gebrochener Flachen

1-a. Verblendflachen
Entfernen Sie vorsichtig eine Schicht der gebrochenen Verblendung und legen
Sie eine Abschragung im Randbereich an. Verwenden Sie hierflr nur geeigneten
Instrumente (z.B. einen Diamantschleifer).

1-b. Metallflache
Wenn die Metallflache nicht bereits vorbehandelt ist, rauen Sie diese zumindest
mit einem Sandstrahler und Aluminiumoxid bzw. mit einem Diamantschleifer
vorsichtig auf. Spllen Sie den Bereich danach griindlich mit Wasser ab und
trocknen Sie den Bereich.

o

Vorbehandlung von Verblendungen

Tragen Sie zur Reinigung ein auf Phosphorséure basierendes Atzmittel (z.B.
K-ETCHANT GEL) auf das Verblendungsmaterial auf und lassen Sie dieses fiir 5
Sekunden einwirken. AnschlieBend muss das Atzgel mit Wasser abgespiilt und der
Bereich grundlich getrocknet werden.

w

. Vorbehandlung von Metalloberflachen
Wenn Teile vom Metallgerist freiliegen, tragen Sie einen metallhaftenden Primer
(z.B. ALLOY PRIMER) gemaB der Gebrauchsanleitung auf.

&>

Silan-Behandlung
Tragen Sie ein Silan-Haftmittel (z.B. CLEARFIL CERAMIC PRIMER) auf die
Bruchenden der Keramikverblendung geméaB der Gebrauchsanleitung auf.

o

Zahnflachenvorbehandlung und Auftragen von Adhé&siven

Die Behandlung und das Bonding der Zahnoberflache sollte nach der
Gebrauchsinformation des verwendeten Systems erfolgen (z.B. CLEARFIL TRI-S
BOND).

I

Einbringen und Lichtpolymerisation von CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT

6-1. Falls erforderlich, kann ein flieBfahiger Kompositkunststoff (z.B. CLEARFIL
MAJESTY Flow) als Grundschicht auf die Kavitat aufgetragen werden (s. dessen
Gebrauchsanweisung). Diese Grundschicht sollte vor dem Einbringen der ersten
Schicht des Produktes polymerisiert werden.

6-2. Wahlen Sie mit Hilfe des CLEARFIL MAJESTY Posterior Farbrings einen
Farbton aus, der der zu reparierenden gebrochenen Krone/ Briicke entspricht.
Sie kénnen zwei oder mehr Farben mischen, um eine bessere
Farblbereinstimmung mit der gebrochenen Krone/ Briicke zu erzielen.

6-3. Setzen Sie gemé&B der Gebrauchsanweisung des Dispensers eine mit dem
Produkt gefiillte PLT-Spitze auf den Dispenser. Drehen Sie die Spitze, um die
passende Winkelung zum Einbringen des Materials zu erhalten.

[ACHTUNG]
Driicken Sie den Dispenser langsam und gleichmaBig. Erhéhte Krafteinwirkung
ist nicht erforderlich. Entsorgen Sie die Spitze nach Gebrauch und sterilisieren
Sie den Dispenser geméaB dessen Gebrauchsanweisung.

B6-
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sie mit einem Lichtpolymerisationsgerét. Die erforderliche Aushartungszeit
entnehmen Sie bitte der Tabelle unter Verfahren. A 6-4. Tragen Sie den
Kunststoff unter Berticksichtigung der Aushartungstiefe in einzelnen Schichten
auf und harten Sie, falls notwendig, jede Schicht einzeln aus. Wenn Sie zwei
oder mehr Farben verwenden, tragen Sie sie entsprechend in Schichten auf,
wobei Sie je nach der Gesamttiefe der Aushartung entweder alle Schichten
gemeinsam oder jede Schicht einzeln polymerisieren.

. Verfiillen Sie das Produkt in dem gewahlten Farbton in die Kavitat und héarten Sie

[HINWEIS]
Verwenden Sie opaken Kunststoff (z.B. CLEARFIL ST OPAQUER) fiir
metallische Oberflachen, um ein Durchscheinen des Metalls zu verhindern.

7. Finieren
Die Restauration nachformen und die Okklusion mit einem feinen Diamantschleifer
angleichen. Mit Silikonschleifer oder Polierscheiben wie Ublich polieren.

[GARANTIE]
Kuraray Noritake Dental Inc. ersetzt alle nachweislich fehlerhaften Produkte. Kuraray
Noritake Dental Inc. tibernimmt keine Haftung fir unmittelbare, mittelbare oder spezielle
Verluste oder Schéden, die sich aus der Anwendung oder dem Gebrauch bzw. einem
nicht méglichen Einsatz der Produkte ergeben. Der Anwender hat vor dem Einsatz der
Produkte ihre Eignung flr den geplanten Verwendungszweck zu prifen und tragt alle
damit verbundenen Haftungsrisiken.

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

[HINWEIS]
“CLEARFIL MAJESTY”, “CLEARFIL TRI-S BOND”, “CLEARFIL ST” und “CLEARFIL”
sind Warenzeichen von KURARAY CO., LTD.

006 1561R521R-DE  02/2022
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. INLEDNING
CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT (PLT: Pre-loaded tip ) ar en ljushardande,
réntgenopak kompositplast som méjliggér en néstintill perfekt farganpassning och har
en enastaende polerbarhet och utmérkta produktegenskaper. Darfor &r den idealisk for
saval anteriora som posteriora restaurationer. Produkten har en optimal viskositet for
latt bearbetning och applicering. CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT, med den sérskilt
utvecklade dispensern, kan appliceras snabbt och bekvémt i kaviteten. Den har en
réntgenopacitet lika med eller stérre &n 1 mm aluminium och klassificeras som ett
material av typ 1 och klass 2 (grupp 1) enligt ISO 4049.

1l. INDIKATIONER
CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT anvands vid féljande restaurationer:
+ Direkta restaurationer av framténder, premolar- och molartander (kavitetklass I-V)
« Korrektion av tandformen (t.ex. slutande av tandluckor)
« Intraorala reparationer av brutna fasader, kronor och broar

Ill. KONTRAINDIKATIONER A
Patienter med en kand éverkanslighet mot metakrylater

IV. INKOMPATIBILITET A
Anvénd inga eugenolhaltiga material som skydd fér pulpan eller fér provisorisk tatning,
eftersom eugenol kan férdréja kompositens hérdning.

V. FORSIKTIGHETSATGARDER &
1. Sdkerhetsanvisningar
. Denna produkt féar inte anvandas pa patienter med faststalld dverkanslighet mot
metakrylater.
Om det uppstar éverkanslighet, som t.ex. hudirritationer eller -inflammationer, far
produkten inte anvandas mer och en lakare bér konsulteras.
Bar handskar eller vidta andra forsiktighetsatgarder for att forebygga en
6verkanslighet som kan uppsta vid hantering av metakrylater.
Vidta lampliga forsiktighetsatgérder s& att produkten inte kommer i kontakt med
huden eller 6gonen. Téack eventuellt dver patientens 6gon med en duk som skydd
mot produktsténk, innan produkten anvands.
Om produkten kommer i kontakt med méansklig kroppsvéavnad, ska foljande atgarder
vidtas:
<Om produkten kommer i 6gonen>
Skolj genast 6gonen med mycket vatten och konsultera en 6gonlékare.
<Om produkten kommer i kontakt med huden eller munnens slemhinna>
Ta genast bort produkten med hjélp av en bomullstuss eller gasbinda som &r
indrankt i alkohol och spola med mycket vatten.
Se till att patienten inte oavsiktligt svéljer ndgot av produkten.
Titta inte rakt in i polymerisationslampan medan produkten hérdas.
For att undvika korsinfektioner ska spetsen anvandas endast pa en enda patient.
Kasta spetsen efter anvandning och sterilisera dispensern enligt medféljande
bruksanvisning.
Med tanke pa infektionsrisken &ar PLT-spetsar endast avsedda for engangsbruk.
. Avfallshantera denna produkt som medicinskt avfall for att undvika smittspridning.
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2. Férsiktighetsatgérder vid hanteringen

. Anvand inte produkten tillsammans med andra kompositplaster. Blandning av olika
material kan leda till &ndrade fysikaliska egenskaper och eventuellt till férs&mring av
de férvantade egenskaperna.

Om vidhéftningsytan récker fram till tandemaljen, ska ett etsmedel baserat pa
fosforsyra (t.ex. K-ETCHANT GEL) anvéndas. Etsgelen ska verka i 10 sekunder och
sedan tvattas av. Torka omradet efter férbehandlingen.

Amalgam eller andra material i kaviteten hindrar ljusets genomtranglighet och darmed
kompositens polymerisering. Ta darfér bort allt fyliningsmaterial vid férberedelsen av
kaviteten.

Nar en ljushéardning utfors maste polymerisationslampans djupverkan beaktas, enligt
beskrivningarna i denna bruksanvisning.

Ljuskallans spets pa polymerisationslampan maste hallas vertikalt mot- och sa nara
kompositens yta som mgjligt. Om en stor yta ska hardas, rekommenderas det att ytan
delas in i flera omraden som behandlas var och for sig.

Lag ljusintensitet férorsakar dalig vidhaftning. Kontrollera i sa fall om
polymerisationslampan bérjar bli f6r gammal och om lampspetsen ar kontaminerad.
Vi rekommenderar att med jamna mellanrum kontrollera polymerisationslampan med
hjalp av ett ljusmatningsinstrument.

Pastan ska bearbetas s& snabbt som mdéjligt, efter att den har tryckts ut ur sprutan.
Skulle pastan inte kunna appliceras omedelbart efter att den har tryckts ut, ska den
avskarmas med ett ljusskydd mot fértida hérdning.

En produkt som har tagits ut ur ett kylskap ska ha fatt rumstemperatur, innan den
anvands. | annat fall kan spetsen brytas av.

. Tryck langsamt och jamnt pa dispensern. Det kravs ingen extra kraft.

. Endast tandlékare far anvanda denna produkt.
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3. Sdkerhetsanvisningar fér férvaringen

. Produkten far inte anvandas efter att bast fore datumet har gatt ut. Bast fore datumet
star pa forpackningen.

Produkten ska forvaras i 2-25°C/36-77°F nar den inte anvands.

Produkten far inte utsattas fér extrem hetta, direkt solbestralning.

Produkten méste férvaras pa en lamplig plats som obehdriga inte har tilltrade till.

-
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VI. FARGTONER OCH BESTANDSDELAR

1. Fargtoner
CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT finns i 6 fargtoner:

A2, A3, A3.5, B2, XL, OA3
*OAB ar en opak nyans

2. Bestdndsdelar
Innehallsdeklaration och fyllmangd star pa forpackningen.
CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT
CLEARFIL MAJESTY Posterior shade guide (CLEARFIL MAJESTY Posterior
fargtonstabell)

3. Ingredienser
Ingredienser = 1 % viktprocent enligt ISO 4049 och andra ingredienser:

Silaniserad glaskeramik/Ytbehandlad mikrofiller, aluminiumoxid/
Hydrofobisk aromatisk dimetakrylat/

Bisfenol A diglycidylmetakrylat (Bis-GMA)/

Trietylenglykol dimetakrylat (TEGDMA)/Silaniserat kiselfiller/
dl-camforquinon

[ANVISNING]
Totalhalten av oorganiskt fyllningsmedel ar ca 82vol%. Partikelstorleken av det
oorganiska fyllningsmedlet varierar mellan 0.02 pm och 7.9 pm.

VII. KLINISKA FORFARANDEN

Forfarande A
+ Direkta restaurationer av framtander, premolar- och molartander (kavitetklass I-V)
« Korrektion av tandformen (t.ex. slutande av tandluckor)

-

. Rengdéring av tandstrukturen
Kaviteten maste rengdras noga. En val rengjord yta sékerstaller en maximal
vidhéaftning.

N

. Fuktkontroll
Undvik all kontaminering av behandlingsytan med saliv eller blod fér att uppna ett
optimalt resultat. Vi rekommenderar anvandning av kofferdam for att halla tanden ren
och torr.

w

. Férbehandling av kaviteten
Ta bort allt infekterat dentin och forbered kaviteten péa sedvanligt satt.

N

. Pulpaskydd
En frilagd pulpa eller pulpanara dentinomraden maste tackas med ett
kalciumhydroxidpreparat. Det krévs varken cementbelaggning eller -stéd. Anvand
inga eugenolhaltiga material som pulpaskydd.

o

. Behandling av tandytor och bondning
Behandling och bondning av tandytan ska utféras enligt bruksanvisningen till det
anvénda systemet (t.ex. CLEARFIL TRI-S BOND).

[22]

. Applicering och ljushérdning av CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT
6-1. Om ndédvandigt ska en tunnflytande komposit appliceras (t.ex. CLEARFIL
MAJESTY Flow) som ett férsta skikt i kaviteten (se resp. bruksanvisning). Detta
skikt ska polymeriseras innan det forsta skiktet av CLEARFIL MAJESTY
Posterior PLT appliceras.

6-2. Vélj en fargton med hjéalp av CLEARFIL MAJESTY Posterior fargtonstabellen,
som dverensstammer med fargen pa tanden som ska behandlas. Du kan blanda
tva eller fler farger for att uppna en battre farganpassning.

6-3. Satt i en produktfylld PLT-spets pa dispensern, enligt bruksanvisningen for
dispensern. Det gar att vrida spetsen for att fa en optimal vinkel fér applicering av
materialet i kaviteten.

[OBSERVERA]
Tryck langsamt och jamnt pa dispensern. Det kravs ingen extra kraft.
Kasta spetsen efter anvandning och sterilisera dispensern enligt medféljande
bruksanvisning.

6-4. Applicera materialet i den valda fargen i kaviteten och hérda plasten med en
polymerisationslampa* enligt féljande tabell.

Tabell: Férhallande mellan hardningstid och hardningsdjup for respektive
polymerisationslampa.

Hérdningsdjup (mm)

Typ Ha'd(”s')”gsnd A2, A3, A3.5,

B2, XL OA3

Vanlig 20

halogenlampa*

Snabbhardande 10

halogenlampa*

1,5 1,0

Plasma- 5

ljusbagelampa*

LED* 20




*Polymerisationslampa

Typ Ljuskalla Véglangdsomrade och ljusintensitet
Vanlig Halogen | Ljusintensitet? 300-550 mW/cmz inom
halogenlampa lampa vaglangdsomradet 400-515 nm
Snabbhérdande| Halogen | Ljusintensitet? éver 550 mW/cmz inom
halogenlampa lampa vaglangdsomradet 400-515 nm

Ljusintensitet® dver 2000 mW/cmz inom
Plasma- Xenon vaglangdsomréadet 400-515 nm respektive

en ljusintensitet 6ver 450 mW/cmz inom
vaglangdsomradet 400-430 nm

ljusbagelampa | lampa

Bla Ljusintensitet? 6ver 300 mW/cmz2 inom
lysdiod" | vaglangdsomréadet 400-515 nm

1) Emissionsspektrats toppvérde: 450-480 nm

2) Enligt ISO 10650-1

3) Vardena for vaglangdsfordelningen och ljusintensiteten faststélls genom en IEC- eller
NIST-standardlampa (National Institute of Standards and Technology) med en krént
spektralradiometer

LED

[ANVISNING]

+ Om du anvéander flera fargtoner, maste forst den ena pastan appliceras och
hardas. Dérefter appliceras och hardas nasta pasta med den andra fargtonen.
Nar alla skikt har applicerats, maste de ljushardas tillsammans en gang till.

+ Vid behov kan ett tunt skikt av en opak komposit (t.ex. CLEARFIL ST OPAQUER)
appliceras och hérdas, se resp. produkts bruksanvisning.

7. Efterbearbetning
Efterforma restaurationen och anpassa ocklusionen med en fin diamantspets. Polera
som vanligt med silikonspets eller polerskiva.

Forfarande B
Intraorala reparationer av brutna kronor och broar

1. Férberedelse av brutna ytor

1-a. Fasadmaterialets yta
Ta forsiktigt bort ett skikt av den brutna fasaden och fasa av kantomradet.
Anvand endast lampliga instrument (t.ex. en diamantspets).

1-b. Metallyta
Om metallytan inte &r forbehandlad, ska den ruggas upp férsiktigt med en
sandblaster och aluminiumoxid eller med en diamantspets. Spola rent ytan med
mycket vatten och torka den sedan.

N

Syraetsning pa det yttre fasadmaterialet

Applicera ett etsmedel baserat pa fosforsyra (t.ex. K-ETCHANT GEL) pa
fasadmaterialet och Iat det sedan verka i 5 sekunder. Spola sedan av etsgelen med
vatten och torka omradet noga.

w

. Adelmetallytor
Om é&delmetall anvands, ska en metallh&ftande primer appliceras (t.ex. ALLOY
PRIMER), se resp. produkts bruksanvisning.

&

Silanbehandling
Applicera ett silanbaserat vidhaftningsmedel (t.ex. CLEARFIL CERAMIC PRIMER) pa
fasadmaterialets ytor enligt resp. bruksanvisning.

(&

. Behandling av tandytor och bondning
Behandling och bondning av tandytan ska utféras enligt bruksanvisningen till det
anvénda systemet (t.ex. CLEARFIL TRI-S BOND).

I

Applicering och ljushardning av CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT

6-1. Om nodvandigt ska en tunnflytande komposit appliceras (t.ex. CLEARFIL
MAJESTY Flow) som ett forsta skikt i kaviteten (se resp. bruksanvisning). Detta
skikt ska polymeriseras innan det forsta skiktet av produkten appliceras.

6-2. Anvand CLEARFIL MAJESTY Posterior fargtonstabellen infér behandlingen, for
att valja en ton som passar till tandfargen pa den brutna kronan eller bron som
ska repareras. Det gar bra att vélja tva eller fler fargtoner och kombinera dem
med varandra for att uppna en béttre farganpassning till den brutna kronan eller

bron.

6-3. Satt produktens PLT-spets pa dispensern, enligt bruksanvisningen for dispensern
. Spetsen kan vridas for att fa ratt vinkel infér appliceringen av materialet i
kaviteten.

[OBSERVERA]
Tryck langsamt och jamnt pa dispensern. Det kravs ingen extra kraft. Kasta
spetsen efter anvéndning och sterilisera dispensern enligt resp.
bruksanvisning.

6-4. Fyll produkten med dnskad fargton i kaviteten och harda sedan med en

polymerisationslampa under féreskriven tid (se tabell) enligt Férfarande A 6-4.
Beroende pa hardningsdjupet ska kompositplasten appliceras i separata skikt.
Harda varje skikt separat, om nédvandigt. Om du anvénder tva eller fler farger,
sa ska du applicera dem i separata skikt. Harda da antingen alla skikt
tillsammans, nar alla skikt har applicerats, eller varje skikt for sig, beroende pa
hardningsdjupet.

[ANVISNING]
Anvand opak komposit (t.ex. CLEARFIL ST OPAQUER) sa att metallytan inte
lyser igenom.

7. Efterbearbetning
Efterforma restaurationen och anpassa ocklusionen med en fin diamantspets. Polera
som vanligt med silikonspets eller polerskiva.

[GARANTI]
Kuraray Noritake Dental Inc. erséatter en produkt som visat sig vara defekt. Kuraray
Noritake Dental Inc. ansvarar inte for direkta, efterféljande eller sarskilda forluster eller
skador som harrér fran tillampning, anvandning respektive ickeanvandning av dessa
produkter. Anvandaren maste bestdmma om produkterna ar anvéndbara for avsett
andamal fore anvandning. Anvandaren évertar alla risker och ansvaret som relateras till
sjalva anvandningen.

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

[ANVISNING]
CLEARFIL MAJESTY, CLEARFIL TRI-S BOND, CLEARFIL ST och CLEARFIL &r
varumarken av KURARAY CO., LTD.
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I. INNLEDNING
CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT (PLT: Pre-loaded tip ) er en lysherdende,
rontgenopak, restaurerende kompositt, som muliggjor en perfekt fargetilpasning. Den
har fremragende fysikalske egenskaper, en utmerket poleringsegenskap og er ideal for
restaurering av for- og sidetenner. Produktet har optimal viskositet for bearbeidelse og
péfering innen rammen for fyllingsterapi. CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT, med sitt
spesielle doseringssystem, kan pafores raskt og enkelt direkte i kaviteten. Produktet har
en rgntgenopasitet p& minst 1 mm aluminium og er klassifisert som materiale av type 1,
klasse 2 (gruppe 1) iht. ISO 4049.

Il. INDIKASJONER
CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT benyttes ved folgende restaureringer:
+ Direkte restaureringer av for- og sidetenner (kaviteter i klasse | - V)
« Korrektur av tannform (f. eks. lukking av tannluker)
« Intraorale reparasjoner av brukne kroner / broer

Ill. KONTRAINDIKASJON A
Overomfintlighet overfor metakrylater

IV. INKOMPATIBILITET A
For vern av pulpa eller for provisorisk forsegling ma man ikke benytte eugenolholdige
materialer, da eugenol kan endre komposittens fysikalske egenskaper.

V. FORHOLDSREGLER A
. Sikkerhetsinformasjoner
. Dette produktet ma ikke benyttes av pasienter som er overgmfintlige overfor
metakrylater.
Hvis det oppstar overemfintlighet, som for eksempel hudirritasjoner eller betennelser,
ma produktet ikke benyttes lenger. Kontakt hudlege hvis nedvendig.
Bruk hansker og munnbind eller foreta andre tiltak, for & forebygge overemfintlighet,
som kan opptre ved kontakt med metakrylater.
Foreta tiltak som gjer at du unngar at produktet berarer huden eller eynene. Dekk
ogsa pasientens eyne med et handkle far bruk av produktet, for & beskytte
han/henne mot kontaminasjon.
Hvis produktet kommer i kontakt med huden eller gynene, ma man sette i verk
folgende tiltak:
<Hvis produktet kommer inn i gynene>
Skyll straks synene med mye vann og kontakt oyenlege hvis nodvendig.
<Hvis produktet kommer i kontakt med huden eller slimhinnene i munnen>
Fjern straks produktet med en vattdott eller gasbind som er dyppet i alkohol og skyll
med mye vann.
Pass pa at pasienten ikke svelger produktet.
Ved herding av produktet ma du ikke se direkte inn i lysstralen til
polymeriseringslampen.
For & unnga infeksjonsoverfering, ma du ikke benytte samme spiss pa flere
pasienter. Kast spissen etter bruk og steriliser dispenseren i henhold til dispenserens
bruksanvisning.
P& grunn av infeksjonsfaren er PLT-spisser kun til engangsbruk.
10. For & unnga infeksjoner skal dette produktet avfallsbehandles som medisinsk avfall.
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Forholdsregler ved omgang med produktet

Produktet ma ikke benyttes sammen med andre kompositt-kunststoff. Blanding av
ulike typer komponenter kan medfgre pavirkning av de fysikalske egenskapene og
muligens til minsket adhesjon.

Hvis hefteflaten gar helt til tannemaljen, ma man benytte et etsningsmiddel basert pa
fosforsyre (f. eks. K-ETCHANT GEL). Etsningsmiddelet ma virke i 10 sekunder og
deretter ma det vaskes vekk grundig.

Amalgam og andre materialer i kaviteten hindrer lysgjennomtrengning og
polymeriseringen av kompositten. Ved forberedelsen av kaviteten ma man derfor
fierne alle fyllmaterialene helt.

Hvis det gjennomferes en lysherding, m& man ta hensyn til dybdevirkningen til
lysherdingen i denne bruksanvisningen.

Spissen til lysstralen til polymeriseringslampen ma holdes sa naer som mulig og
vertikal i forhold til komposittens overflate. Hvis flaten som skal herdes er stor, ma
overflaten deles i flere omrader og s& behandles separat.

Lav lysintensitet forarsaker svakere adhesjon. Kontroller i et slikt tilfelle
herdelampens bruksvarighet og om det har satt seg smuss i lampespissen. Vi
anbefaler at polymeriseringslampen vedlikeholdes regelmessig med et
lysmaleapparat.

Pastaen méa bearbeides straks den er kommet ut av spissen. Hvis pastaen ikke kan
pafares for innen en bestemt tid, ma den utstyres med lysbeskyttelse slik at den ikke
herdes for raskt.

Hvis produktet tas ut av kjoleskapet, ma det forst oppna romtemperatur for
bearbeidelse. Hvis dette ikke blir gjennomfart, kan paferingen medfere at spissen
brekker.

Trykk pa dispenseren med et sakte, fast trykk. Det er ikke nedvendig & trykke hardt.
. Produktet er kun ment brukt av tannleger.
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Sikkerhetsinformasjoner for lagringen

Produktet ma ikke lenger benyttes etter forfallsdatoens utlep. Forfallsdatoen finner du
pa forpakningen.

Produktet méa lagres ved 2-25°C/36-77°F nar det ikke er i bruk.

Produktet ma ikke utsettes for varme eller direkte sollys.

Produktet ma oppbevares pa egnet sted som kun er tilgjengelig for
tannlegepersonell.

bl (]
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VI. FARGETONER OG KOMPONENTER
1. Fargetoner

CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT kan faes i 6 fargetoner:
A2, A3, A3.5, B2, XL, OA3
*OAB er opak.

2. Komponenter

Opplysninger om innhold og mengde finnes pa utsiden av emballasjen.

« CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT

» CLEARFIL MAJESTY Posterior Shade guide (CLEARFIL MAJESTY Posterior
Fargetonetabell)

3. Innholdsstoffer

Innholdsstoffer = 1 masseprosent iht. ISO 4049 og andre innholdsstoffer:

Silaniserte glasskeramikk/Overflatebehandlet aluminiumoksid-mikro fyller/
Hydrofob aromatisk dimethakrylat/

Bisfenol A diglycidylmethakrylat (Bis-GMA)/

Triethylenglycoldimethakrylat (TEGDMA)/Silanisert silisiumfyller/
dl-camphorquinon

[MERKNAD]
Total uorganisk fyll-ladning er ca. 82vol%. Partikelstorrelsen pa de uorganiske fillers
(fyldstoffer) er mellem 0.02 pm og 7.9 pm.

VII. KLINISK FREMGANGSMATE
Fremgangsmate A

- Direkte restaureringer av for- og sidetenner (kaviteter i klasse | - V)
« Korrektur av tannform (f. eks. lukking av tannluker)

-

. Rengjoring av tannstrukturen
Forsikre deg om at kaviteten er godt rengjort. En godt rengjort overflate sikrer
maksimal adhesjon.

N

. Fuktighetskontroll
For & oppnéa best mulig resultat, m& man unnga at kaviteten pavirkes av spytt og
andre urenheter. For & holde tannen ren og terr, anbefaler vi en kofferdam.

w

. Forhandsbehandling av tann og rot
Fjern det syke dentinet og forbered kaviteten pa vanlig mate.

»

Pulpabeskyttelse

Hver direkte eller indirekte pulpaeksponering ma dekkes med et
kalsium-hydroksidmaterial. Det er ikke nedvendig & benytte sement-lining eller
basing. Ikke benytt eugenolholdige materialer for & beskytte pulpa.

o

. Behandling og bonding av tannoverflaten
Behandlingen og bondingen av tannoverflaten ma utferes i henhold til
bruksinformasjonen til det systemet som benyttes (f. eks. CLEARFIL TRI-S BOND).

(2]

. Pafaring og lysherding av CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT
6-1. Om nedvendig, er pafering av en tyntflytende kompositt (f. eks. CLEARFIL
MAJESTY Flow) som forste lag i kaviteten valgfritt (jfr. produktets
bruksinformasjon). Dette laget ma vaere avpolymerisert for paferingen av forste
lag av CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT.

6-2. Velg den respektive fargen i overensstemmelse med fargen pa tannen som skal
behandles ved & benytte fargetonetabellen til CLEARFIL MAJESTY Posterior. To
eller flere farger kan kombineres for & oppna en bedre fargetonetilpasning.

6-3. Plasser en av PLT-spissene til produktet i dispenseren i henhold til
bruksanvisningen for dispenseren. Spissen kan roteres for a fa rett vinkel for
péaforing i kaviteten.

[FORSIKTIG]
Trykk pa dispenseren med et sakte, fast trykk. Det er ikke nadvendig & trykke
hardt.
Kast spissen etter bruk og steriliser dispenseren i henhold til dispenserens
bruksanvisning.

6-4. Pafor kompositten i den enskete fargetonen og herde materialet i henhold til
tabellen nedenfor med polymeriseringslampen*.

Tabell: Forhold mellom herdetid og herdedybde for hver herdelampe.
Herdedybde (mm)

Type Herdetid (sek) A2, A3, A3.5,
B2, XL OA3
Vanlig 20
halogenlampe*
Hurtigherdende
. 10
halogenlampe
1,5 1,0

Plasma-

" 5
lysbuelampe
LED* 20




*Herdelampe

Type Lyskilde Bolgelengdeomréde og lysintensitet
Lysintensitet? p& 300 - 550 mW/cm? i

boelgelengdeomrade fra 400 - 515 nm

Vanlig Halogen
halogenlampe lampe

Hurtigherdende | Halogen
halogenlampe lampe

Lysintensitet? p& over 550 mW/cm2
belgelengdeomradet fra 400 - 515 nm

Lysintensitet® p& over 2000 mW/cm2 i

Plasma- Xenon- belgelengdeomradet fra 400 - 515 nm og
lysbuelampe lampe en lysintensitet pa over 450 mW/cm? i
boelgelengdeomradet fra 400 - 430 nm
- ) o
LED BI& LED" Lysintensitet? p& over 300 mW/cm2 i

belgelengdeomradet fra 400 - 515 nm

1) Emisjonsspektrumets toppverdi: 450 - 480 nm

2) Iht. 1ISO 10650-1.

3) Verdien for balgelendefordelingen og lysintensiteten beregnes ved hjelp av en IEC- eller
NIST-standardlampe (National Institute of Standards and Technology) med et justert
spektralradiometer

[MERKNAD]

« Hvis du bruker flere fargetoner, ma den forst den forste pastaen paferes og
herdes. Deretter paferer du den andre pastaen og lar den herdes. Hele
produktlaget ma lysherdes en gang til, nér alle pastaene er lagt pa i lagvis.

« Hvis nedvendig, ma man for tildekning av metalloverflater og sterke
fargeendringer, pafere et lag opak kompositt (f. eks. CLEARFIL ST OPAQUER)
som ogsa ma herdes.

N

Bearbeidelse i etterkant

Etterforme restaureringen og utjevne okklusjonen med en fin diamantsliper. og fikser
okklusjonen med en fin diamantspiss. Poler som vanlig med silikonsliper eller
poleringsskiver.

Fremgangsmate B
Intraorale reparasjoner av brukne kroner / broer

1. Forberedelse av brukne flater

1-a. Blendeflate
Fjern et lag av den brukne blendingen forsiktig og legg en skrakant i
kantomradet. Bruk egnete instrumenter (f. eks. en diamantsliper).

1-b. Metallflate
Hvis metallflaten ikke er forbehandlet allerede, gjor den ru med en sandstraler og
aluminiumoksid eller med en diamantsliper pa en forsiktig mate. Spyl deretter
omradet grundig med vann og terk omradet.

N

Forbehandling av blender

For rengjering forer du et etsningsmiddel basert pa fosforsyre (f. eks. K-ETCHANT
GEL) pa blendematerialet og lar det virke i 5 sekunder. Deretter ma etsegelet skylles
bort med vann og omradet mé terkes grundig.

@

Forbehandling av metalloverflater
Nar deler av metallrammen ligger apen, paferer du en metallheftende primer (f. eks.
ALLOY PRIMER) i henhold til bruksanvisningen.

&>

Silan-behandling
Pafor et Silan-adhesjonsmiddel (f. eks. CLEARFIL CERAMIC PRIMER) pa
blendematerialet i henhold til bruksanvisningen.

o

Behandling og bonding av tannoverflaten
Behandlingen og bondingen av tannoverflaten ma utferes i henhold til
bruksinformasjonen til det systemet som benyttes (f. eks. CLEARFIL TRI-S BOND).

o

Pafering og lysherding av CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT

6-1. Om noedvendig, er pafering av en tyntflytende kompositt (f. eks. CLEARFIL
MAJESTY Flow) som forste lag i kaviteten valgfritt (jfr. produktets
bruksinformasjon). Dette laget ma vaere avpolymerisert for paferingen av det
forste laget av produktet.

6-2. Bruk fargetonetabellen for CLEARFIL MAJESTY Posterior for behandlingen.
Velg den egnete fargetonen, som tilsvarer fargetonen til den brukne kronen eller
broen. Man kan velge to eller flere fargetoner og disse kan kombineres, for a
oppna en bedre fargetilpasning.

6-3. Plasser en av PLT-spissene til produktet i dispenseren i henhold til
bruksanvisningen for dispenseren. Spissen kan roteres for a fa rett vinkel for
pafering i kaviteten.

[FORSIKTIG]
Trykk pa dispenseren med et sakte, fast trykk. Det er ikke nedvendig & trykke
hardt.
Kast spissen etter bruk og steriliser dispenseren i henhold til dispenserens
bruksanvisning.

6-4. Pafar produktet i den valgte fargetonen. Herde produktet ved hjelp av
polymeriseringslampen over det foreskrevne tidsrommet (se tabell) i henhold til
Fremgangsmaten A 6-4. Ta hensyn til herdedybdene til polymeriseringslampen
og kompositten. Pafer kompositten lagvis. Hvis det brukes fleres fargetoner, ma
disse péfores enkeltvis. Disse herdes alt etter lagtykkelse sammen eller
enkeltvis.

[MERKNAD]
Bruk et opakt kunststoff (f. eks. CLEARFIL ST OPAQUER) pa metalloverflater
for & hindre at metaller skinner gjennom.

7. Bearbeidelse i etterkant
Etterforme restaureringen og utjevne okklusjonen med en fin diamantsliper. og fikser
okklusjonen med en fin diamantspiss. Poler som vanlig med silikonsliper eller
poleringsskiver.

[GARANTI]
Et produkt som er defekt, blir erstattet av Kuraray Noritake Dental Inc. Kuraray Noritake
Dental Inc. er ikke ansvarlig for direkte eller indirekte skader eller folgeskader som
oppstar ved bruk eller feilaktig bruk av dette produktet. Far bruk mé brukeren avgjore
om produktene kan brukes til det formalet de er tenkt til. Risikoen og ansvaret som
bruken av produktet medfarer ligger hos brukeren.

[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 MAJESTY, CLEARFIL TRI-S BOND, CLEARFIL ST og CLEARFIL er
varemerker som tilherer KURARAY CO., LTD.
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CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT (PLT: Pre-loaded tip) on valokovetteinen,
réntgensateita lapaiseméaton restoratiivinen yhdistelméresiini, joka takaa tarkan
sévytyksen, korkean kiillotettavuuden ja erinomaiset fysikaaliset ominaisuudet. Taman
ansiosta sitd voidaan kayttaa seka etummaisiin etté takimmaisiin restauraatioihin. Sen
viskositeetti on optimaalinen, miké takaa helpon kasittelyn ja levityksen. CLEARFIL
MAJESTY Posterior PLT -ainetta voidaan levittaa nopeasti ja helposti suoraan
kaviteettiin erityisen annostusjarjestelman ansiosta. Sen réntgenpositiivisuus vastaa yli
1 mm:n alumiinivahvuutta ja se on luokiteltu ISO 4049 -standardin mukaisesti tyypin 1 ja
luokan 2 (ryhma 1) materiaaliksi.

1Il. KAYTTOTARKOITUKSET

CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT on tarkoitettu seuraaviin restoratiivisiin
kayttotarkoituksiin:

+ Suorat restauraatiot etu- ja takahampaille (luokkien | — V kaviteetit)

+ Hampaiden asennon ja muodon korjaus (esim. diastema-sulku tai pienoishammas)
» Murtuneiden kruunujen/siltojen suunsiséiset korjaukset

1ll. TAPAUKSET, JOISSA TUOTETTA El SAA KAYTTAA A

Potilaat, joiden on aikaisemmin havaittu olevan yliherkkia metakryylihapon
monomeerille

IV. YHTEENSOPIMATTOMUUS A

Ala kayta eugenolia siséltavia aineita ytimen suojaukseen tai véliaikaiseen sulkemiseen,
silla eugenoli saattaa hidastaa sidosjarjestelman kovettumista.

V. VAROTOIMENPITEET &

—_
o

-
o

1. Turvallisuuteen liittyvét varotoimenpiteet
. Valta tuotteen kayttda sellaisten potilaiden kohdalla, joiden on aikaisemmin havaittu
olevan yliherkkia metakryylihapon monomeerille.
Jos yliherkkyytta esiintyy (esim. ihotulehdus), lopeta tuotteen kaytt ja ota yhteys
laakariin.
. Kéyta suojakésineité tai ryhdy muihin suojatoimenpiteisiin sellaisen yliherkkyyden
vélttdmiseksi, joka johtuu metakryylihapon monomeerin kanssa kosketuksiin
joutumisesta.
Esté tuotteen paasy iholle tai silmiin. Ennen tuotteen kayttda potilaat siiméat on
suojattava roiskuvalta aineelta pyyhkeell&.
Jos tuote paasee kosketuksiin ihmisruumiin kudosten kanssa, suorita seuraavat
toimenpiteet:
<Jos tuotetta paasee silmiin>
Pese silma valittdmasti runsaalla maaralla vetta ja ota yhteys laakariin.
<Jos tuote paasee kosketuksiin ihon tai syljen kanssa>
Pyyhi se valittdmasti pois alkoholiin kostutetulla vanulla tai harsolla ja pese runsaalla
maarélla vetta.
Esté potilasta nielemasté tuotetta vahingossa.
Kun aine kovettuu, vélté katsomasta suoraan kovetusvaloon.
Ala kayta samaa paata eri potilaille tartuntojen estamiseksi. Heita paa pois kayton
jalkeen ja steriloi annostelija sen kayttdohjeiden mukaisesti.
Mahdollisten tartuntojen vélttdmiseksi, PLT-kérjet ovat kertakayttoisia.
. Ehkaise infektioita havittamalla tama tuote ladketieteellisena jatteena.

-
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2. Késittelyd ja muuntelua koskevat varotoimenpiteet

. Ala kayta tuotetta yhdistettyna toiseen yhdistelméresiiniin. Materiaalien sekoittaminen
voi muuttaa fysikaalisia ominaisuuksia ja mahdollisesti heikent&a niita.

Jos tartuntapinta ulottuu hiomattomaan emaliin, levité fosforihappoa siséaltavaa
syovytysainetta (esim. K-ETCHANT GEL) ja anna sen vaikuttaa 10 sekunnin ajan
ennen pesemisté ja kuivaamista.

Amalgaami tai muu kaviteettiin jaényt vuorausmateriaali estaa valon paasyn ja
tuotteen polymerisaation. Poista vuorausmateriaali kokonaan kaviteetin
valmistamisen yhteydessé.

Kun tuotetta kovetetaan, on naissa kayttdohjeissa mainittu valokovetussyvyys
otettava huomioon.

Kovetusvalon séteilevaa paata on pidettdva mahdollisimman l&hell& resiinin pintaa
niin kohtisuorassa asennossa kuin mahdollista. Jos suurta resiinin pintaa
valokovetetaan, on suositeltavaa, etta alue jaetaan eri osiin ja jokainen osa
valokovetetaan erikseen.

Alhainen valon voimakkuus aiheuttaa heikon tartunnan. Tarkista lampun kaytt6ika ja
kovetusvalon ohjauspéan likaisuus. On suositeltavaa, etté kovetusvalon voimakkuus
tarkistetaan kayttdmalla siihen tarkoitettua valon méaérityslaitetta sopivin véliajoin.
Pastaa on kaytettava mahdollisimman pian paasta annostelun jalkeen. Jos pasta
jatetaan hetkeksi kayttamatta, se on peitettava valon pysayttavalla levylla.

Tuotteen on oltava huoneenlamma&ssé ennen annostelua, jos se on otettu pois
jaakaapista. Jos nain ei tehdd, paa saattaa rikkoutua.

. Purista annostelijaa hitaasti ja tasaisesti. Al kayté likaa voimaa.

. Tata tuotetta saa kayttaa vain valtuutettu hammaslaakari.

-
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3. Varastointia koskevat varotoimenpiteet

. Ala kayta tuotetta viimeisen kayttdpaivan umpeuduttua. Ota selville viimeinen
kayttépaiva, joka on kirjoitettu pakkauksen ulkopuolelle.

Tuote on séilytettava 2-25°C/36-77°F asteen lampétilassa silloin, kun sita ei kayteta.
Ala sailyta hyvin kuumassa paikassa tai suoran auringonvalon ulottuvilla.

Tuote on sdilytettdva asianmukaisesti paikassa, jossa vain hammaslaékarit toimivat.

-
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VI. VARISAVYT JA OSAT

1. Vérisdvyt
CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT -tuotteesta on saatavissa 6 vérisavya:

A2, A3, A3.5, B2, XL, OA3
*OABS on peittava véarisavy.

2. Osat
Tuoteen koostumusta ja maaraa koskevat tiedot pakkauksen kyljessa.
+ CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT
« CLEARFIL MAJESTY Posterior shade guide

(CLEARFIL MAJESTY Posterior—varisavyopas)

3. Ainesosat
Aineosat = 1 massa-% ISO 4049 -standardin mukaisesti sek& muut ainesosat:

Silanoitu lasikeramiikka/Pintaké&sitelty alumiinimikrofilleri/
Hydrofobinen aromadimetakrylaatti/

Bisfenoli -A-diglysidyylimetakrylaatti (Bis-GMA)/
Trietyleeniglykolidimetakrylaatti (TEGDMA)/Silanoitu silikafilleri/
dl-Camphorquinone

[HUOM.]
Epéorgaanisen taytemateriaalin kokonaismaéra on noin 82vol%. Epdorgaanisten
tayteaineiden hiukkaskoko on 0.02 pm-7.9 um.

VII. KLIINISET TOIMENPITEET
Tyémenetelma A
+ Suorat restauraatiot etu- ja takahampaille (luokkien | — V kaviteetit)
« Hampaiden asennon ja muodon korjaus (esim. diastema-sulku tai pienoishammas)

-

. Hammasrakenteen puhdistus
Varmista, etta kaviteetti on riittdvan puhdas. Hyvin puhdistettu kaviteetti takaa
parhaimman mahdollisen tarttumiskyvyn.

N

. Kosteuden tarkistus
Jotta tulos olisi mahdollimman hyva, esté kasittelyalueen sekoittuminen sylkeen tai
vereen. Kumisen esteen kayttda suositellaan, jotta hammas pysyy puhtaana ja
kuivana.

w

. Kaviteetin valmistaminen
Poista infektion saanut dentiini ja valmista kaviteetti tavalliseen tapaan.

N

. Ytimen suojaus
Loydetyt ytimen paljastumat voidaan peittdé kovettavalla kalsiumhydroksidiaineella.
Sideaineen paéllystysta tai perustusta ei tarvita. Ala kayta ytimen suojaukseen
eugenoliaineita.

o

. Hampaan pinnan késittely ja sitominen
Hampaan pinnan késittely ja sitominen tapahtuu kaytettavan sidosjarjestelméan
kayttdohjeiden (esim. CLEARFIL TRI-S BOND) mukaisesti.

(2]

. CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT -pastan levitys ja valokovetus
6-1. Tarpeen vaatiessa virtaavaa yhdistelmaresiinia (esim. CLEARFIL MAJESTY
Flow) voidaan levittéaa kaviteettiin alkukerroksena (lue sen kayttéohjeet). Taméa
kerros on polymerisoitava ennen ensimmaisen CLEARFIL MAJESTY Posterior
PLT -kerroksen levitysta.

6-2. Valitse sopiva varisévy késiteltdvan hampaan vérin mukaan kayttamalla
CLEARFIL MAJESTY Posterior -varisdvyopasta. Useampia savyja voidaan
yhdistaa, jotta sévy olisi mahdollisimman l&helld hampaan varia.

6-3. Aseta PLT-paa annostelijaan annostelijan kayttéohjeiden mukaisesti. Paata
voidaan kierté, jotta materiaali voidaan levitt4a kaviteettiin oikeasta kulmasta.

[VAROITUS]
Purista annostelijaa hitaasti ja tasaisesti. Ala kéyté likaa voimaa.
Heitéa paa pois kayton jalkeen ja steriloi annostelija sen kayttdohjeiden
mukaisesti.

6-4. Levité valitsemasi vari kaviteettiin, valokoveta resiini kovetusvalolla* taulukon
mukaisesti.

Taulukko: Kovetusvalojen kovetusajan ja hoitosyvyyden vélinen suhde.

Hoitosyvyys (mm
. Kovetusaika ftosyvyys (mm)
Tyyppi (sek.) A2, A3, A3.5, OA3
B2, XL
Tavallineq 20
halogeeni*
Pikakovettava
. 10
halogeeni
1,5 1,0
Plasmakaari* 5
LED* 20
*Kovetusvalo
Tyyppi Valonlédhde Aallonpituusalue ja valon voimakkuus
Tavallinen Halogeeni | Valonvoimakkuus? 300 - 550 mW/cm?
halogeeni lamppu aallonpituusalueen ollessa 400 - 515 nm
Pikakovettava| Halogeeni | Valonvoimakkuus? yli 550 mW/cm?2
halogeeni* lamppu aallonpituusalueen ollessa 400 - 515 nm
Valonvoimakkuus® yli 2000 mW/cm?
Pl Kaari Ksenon aallonpituusalueen ollessa 400 - 515 nm,
asmaraarl lamppu | ja valonvoimakkuus yli 450 mW/cm?
aallonpituusalueen ollessa 400 - 430 nm
LED Sininen Valonvoimakkuus? yli 300 mW/cm?2
LED" aallonpituusalueen ollessa 400 - 515 nm




1) Emissiospektrin huippu: 450 - 480 nm

2) Arvioitu ISO 10650-1:n mukaan.

3) Aallonpituuden jakauma- ja valonvoimakkuusarvot on mitattu kalibroidulla spektroradiometrilla
kayttamalla IEC- tai NIST -standardilamppua (National Institute of Standards and Technology)

[HUOM.]

+ Jos useampi kuin yksi varisavy valitaan, yhden vérinen pasta on levitettava ja
valokovetettava ennen toisen vérisen pastan levitysta ja valokovetusta. Kun kaikki
pastat on levitetty ja valokovetettu, ne on valokovetettava uudelleen yhdessa.

« Levita tarpeen mukaan peittavaa resiinia (esim. CLEARFIL ST OPAQUER) ja
valokoveta se resiinin kayttdohjeiden mukaan.

7. Viimeistely
Muotoile restauraatio ja aseta okluusio ohutta timanttiteraa kayttamalla. Kiillota
silikonikumiterill& tai kiillotuslevyilla tavalliseen tapaan.

Tyémenetelma B
Murtuneiden kruunujen/siltojen suunsisaiset korjaukset

1. Murtuneiden pintojen valmistelu

1-a. Tasoitusmassapinta
Tarpeen vaatiessa poista kerros murtunutta pintaa ja aseta fasetti reuna-alueelle
sopivia instrumentteja kayttaden (esim. timanttiterd).

1-b. Metallipinta
Jos metallipintaa ei ole pintakasitelty, karhenna sita hiekkapuhalluksen avulla
alumiinioksidijauhetta k&yttamalla tai timanttiterén avulla. Huuhtele pinta vedella
ja kuivaa se.

N

Tasoitusmassan happosyovytys
Levita fosforihappoa sisaltavaa sybvytysainetta (esim. K-ETCHANT GEL)
tasoitusmassaan ja anna vaikuttaa 5 sekunnin ajan. Pese ja kuivaa.

«@

Jalometallipinta
Jalometallia kaytettdessa metallikiinnitteinen kiinnistysaine (esim. ALLOY PRIMER)
levitetdan kaytettavan tuotteen kayttdohjeiden mukaisesti.

B

Silaanin kasittely
Levita silaanikiinnitysainetta (esim. CLEARFIL CERAMIC PRIMER) tasoitusmassaan
tuotteen kayttdohjeiden mukaan.

(&

. Hampaan pinnan késittely ja sitominen
Hampaan pinnan kasittely ja sitominen tapahtuu kaytettavén sidosjarjestelméan
kayttdohjeiden (esim. CLEARFIL TRI-S BOND) mukaisesti.

I

CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT -pastan levitys ja valokovetus

6-1. Tarpeen vaatiessa virtaavaa yhdistelmaresiinia (esim. CLEARFIL MAJESTY
Flow) voidaan levittaa kaviteettiin alkukerroksena (lue sen kayttdohjeet). Tama
kerros polymeroidaan ennen tuotteen ensimmaisen kerroksen levittamista.

6-2. Valitse CLEARFIL MAJESTY Posterior -vérisédvyoppaan avulla tuotteen vari, joka
sopii korjattavaan murtuneeseen kruunuun / siltaan. Voit yhdisté& useampia
varisévyja, jotta véri olisi mahdollisimman lahelld murtuneen kruunun / sillan
varia.

6-3. Aseta PLT-paa annostelijaan annostelijan kayttdohjeiden mukaisesti. Paata
voidaan kiertaa, jotta materiaali voidaan levittaa kaviteettiin oikeasta kulmasta.

[VAROITUS]
Purista annostelijaa hitaasti ja tasaisesti. Al4 kayta liikaa voimaa.
Heité paa pois kayton jéalkeen ja steriloi annostelija sen kayttdohjeiden
mukaisesti.

6-4. Levita valitsemasi varista tuotetta kaviteettiin ja valokoveta se kovetusvalolla niin,
etté kovetusaika vastaa taulukossa esitettya aikaa (Tydmenetelma A 6-4). Ota
hoitosyvyys huomioon, levita resiinia kerroksittain ja polymeroi jokainen kerros
tarpeen mukaan. Jos useampia vareja levitetaén, levité ne erillisin& kerroksina ja
polymeroi kaikki kerrokset yhdessa tai erikseen hoitosyvyydesta riippuen.

[HUOM.]
Kayta metallipintaan peittdvaa resiinia (esim.CLEARFIL ST OPAQUER), jotta
metalli ei kiilla lapi.

7. Viimeistely
Muotoile restauraatio ja aseta okluusio ohutta timanttiterda k&yttamalla. Kiillota
silikonikumiterilla tai kiillotuslevyilla tavalliseen tapaan.

[TAKUU]
Kuraray Noritake Dental Inc. vaihtaa kaikki viallisiksi osoitetut tuotteet. Kuraray Noritake
Dental Inc. ei ole vastuussa tuotteiden katoamisesta tai niiden valittémista, valillisista tai
erityisisté vahingoista, jotka johtuvat néiden tuotteiden mahdollisesta osaamattomasta
kaytosta. Ennen kayttéa kayttajan on varmistuttava tuotteen sopivuudesta tarkoitettuun
kayttoon. Kayttaja on vastuussa kaikkiin tahan liittyvista riskeista.

[HUOMAUTUS]
limoita tdmaén tuotteen aiheuttamista vakavista tapahtumista jéljempéana mainitulle
valmistajan toimivaltaiselle edustajalle ja kéyttajén/potilaan asuinmaan viranomaisille.

[HUOM.]
CLEARFIL MAJESTY, CLEARFIL TRI-S BOND, CLEARFIL ST ja CLEARFIL ovat
KURARAY CO., LTD.:n tavaramerkkeja.
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|. BESKRIVELSE
CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT (PLT: Pre-loaded tip) er en lysheerdende, radiopak
komposit-plast til restaureringer. Produktet er karakteriseret ved preecis farvematch, hoj
poleringsevne og fortraeffelige fysiske egenskaber, hvilket gor det ideelt til bade anteriore
og posteriore restaureringer. Det besidder optimal viskositet, hvilket gor det nemt at
handtere og applicere. CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT kan ved hjeelp af det specielle
dispenseringssystem hurtigt og nemt appliceres direkte i kaviteten. Det har en radiopacitet
lig med eller over 1 mm aluminium og er klassificeret som type 1 og klasse 2 (gruppe 1)
materiale i henhold til ISO 4049.

Il. INDIKATIONER
CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT er indikeret til folgende restaurative applikationer:
+ Direkte restaureringer af anteriore og posteriore taender (Klasse | — V kaviteter)
« Korrektion af tandstilling og tandform (fx diastema, tapteender, etc.)
« Intraoral restaurering af frakturerede kroner / broer

1Il. KONTRAINDIKATIONER A
Patienter med overfalsomhed over for methacrylat-monomerer

IV. INTERAKTIONER A
Der bor ikke anvendes materialer, der indeholder eugenol, til beskyttelse af pulpa eller
provisoriske fyldninger, da eugenol kan inhibere bonding-systemets hzerdningsproces,

V. FORHOLDSREGLER A
. Sikkerhedsforanstaltninger
1. Undga anvendelsen af produktet ved patienter med overfelsomhed over for
methacrylat-monomerer.
Undlad at anvende produktet, hvis der optreeder allergiske reaktioner, som fx.
dermatitis. Sog laege.
Brug handsker eller treef andre relevante beskyttelsesforanstaltninger, sa risikoen for
overfolsomhedsreaktioner, der kan hidrore fra kontakten med
methacrylat-monomerer, undgas.
Pas p4, at produktet ikke kommer i beraring med huden eller gjnene. Inden produktet
anvendes, bor patientens gjne tildeekkes med et handkleede som beskyttelse mod
steenk fra materialet.
Hvis produktet kommer i beroring med kropsveev, skal der treeffes folgende
forholdsregler:
<Hvis produktet kommer i gjet>
Skyl omgéende gjet med rigelige maengder vand og seg leege.
<Hvis produktet kommer i bergring med huden eller orale slimhinder>
Fjern omgaende produktet ved hjeelp af vat eller gaze, der er fugtet med alkohol, og
skyl med rigelige maengder vand.
Pas p4, at patienten ikke ved en fejltagelse sluger produktet.
Undga at se direkte ind i polymerisationslampen, nar produktet polymeriseres.
Undgéa anvendelsen af samme tip til flere patienter, sa der ikke opstar
krydskontamination. Bortskaf tippen efter anvendelsen og sterilisér dispenseren i
overensstemmelse med brugsanvisningen for dispenseren.
. Af hensyn til inficeringskontrol er PLT-spidserne kun beregnet til engangsbrug.
. For at undga smittefare ber dette produkt bortskaffes som medicinsk affald.
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Forholdsregler vedrorende hdndtering

Anvend ikke produktet i kombination med andre komposit-plast. Blanding af materialer
kan forarsage eendringer af de fysiske egenskaber og eventuelt ogsa en reduktion af
de forventede egenskaber.

Hvis den kleebende overflade ogsa omfatter upraepareret emalje, bgr der anvendes et

fosforsyre-getsende materiale (fx K-ETCHANT GEL). Lad materialet blive siddende
pa det pageeldende sted i 10 sekunder, inden der skylles og torres.

Amalgam eller andet lining-materiale, der sidder i kaviteten, kan hindre lyset i at

treenge igennem og dermed ogsa en polymerisering af produktet. Fjern alt
lining-materiale, nar kaviteten preepareres.

| forbindelse med polymeriseringen af produktet, bor man veere opmeerksom pa
lagtykkelsen, som naevnt i denne brugsanvisning.

Spidsen af polymerisationslampen skal holdes vertikalt og sa teet pa plastoverfladen
som muligt. Hvis det er en storre plastoverflade, der skal polymeriseres, anbefales
det, at man opdeler omradet i flere sektioner og polymeriserer hver enkelt sektion
separat.

Lav lysintensitet medferer darlig adhaesion. Kontrollér, om lampen traenger til
serviceeftersyn, samt at lysudgangen ikke er forurenet. Det anbefales, at lampens
intensitet med passende intervaller kontrolleres ved hjeelp af et relevant
kontrolapparat.

Pastaen bor anvendes hurtigst muligt, efter at den er dispenseret fra tippen. Hvis
pastaen inden anvendelsen skal ligge lidt, ber den daekkes med en lysblokerende
plade.

Hvis produktet har veeret opbevaret i kaleskab, skal det have stuetemperatur, inden det
dispenseres. | modsat fald kan der opsta brud pa tippen.

. Pres dispenseren med et langsomt og jeevnt tryk. Overdreven kraftanstrengelse er
ikke ngdvendig.

. Produktet er kun beregnet til brug for tandleeger.
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3. Forholdsregler vedrorende opbevaring

. Produktet ma ikke anvendes efter udlgbsdatoen. Leeg meerke til udlgbsdatoen pa
emballagens yderside.

Produktet skal opbevares ved 2-25°C/36-77°F, nar det ikke er i brug.

Materialet ma ikke udseettes for ekstrem varme eller direkte sollys.

Produktet skal opbevares pa forsvarlige steder, til hvilke kun tandleegepersonalet har
adgang.

-
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VI. FARVESYSTEM OG KOMPONENTER
1. Farver
CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT leveres i 6 farver:
A2, A3, A3.5, B2, XL, OA3
*OA3 er opak.

2. Komponenter
Indhold og mangde fremgar af pakkens yderside.
« CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT
+ CLEARFIL MAJESTY Posterior shade guide (CLEARFIL MAJESTY Posterior
farve-guide)

3. Indholdsstoffer
Indholdsstoffer = 1 masseprocent i henhold til ISO 4049 og andre indholdsstoffer:

Silaniseret glaskeramik/Overfladebehandlet aluminium micro-filler/
Hydrofobisk aromatisk dimethacrylat/

Bisphenol-A diglycidylmethacrylat (Bis-GMA)/

Triethyleneglycol dimethacrylat (TEGDMA)/Silaniseret silica-filler/
dI-Camphorquinon

[HENVISNING]
Den totale meengde uorganisk filler udger ca. 82vol%. Partikelstorrelsen pa de
uorganiske fillers (fyldstoffer) er mellem 0.02 pm og 7.9 pm.

VII. KLINISKE PROCEDURER
Metode A
« Direkte restaureringer af anteriore og posteriore teender (Klasse | — V kaviteter)
+ Korrektion af tandstilling og tandform (fx diastema, tapteender, etc.)

—_

. Rengering af tandstrukturen
Veer sikker pa, at kaviteten er tilstreekkeligt rengjort. En grundig rengering af kaviteten
sikrer den maksimale adhaesion.

N

. Torleegning
Undga, at behandlingsomradet kontamineres med saliv eller blod, sa der opnas et
optimalt resultat. Anvendelse af kofferdam anbefales, sa tanden holdes ren og ter.

w

. Kavitetspreeparation
Fjern alt karieret dentin og preeparér kaviteten pa normal vis.

N

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

o

. Behandling af tandoverfladen og bonding
Behandling af tandoverfladen og bonding ber udferes i overensstemmelse med
brugsanvisningen for det pageeldende bonding-system (fx CLEARFIL TRI-S BOND).

(22}

. Applicering og polymerisering af CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT
6-1. Om nodvendigt, kan der som et initialt lag eventuelt appliceres en flydende
komposit-plast (fx CLEARFIL MAJESTY Flow) i kaviteten (se den pageeldende
brugsanvisning). Dette lag skal polymeriseres inden applicering af det forste lag af
CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT.

6-2. Veelg en passende farve, som matcher med den tand, der skal behandles, idet
CLEARFIL MAJESTY Posterior farve-guiden anvendes. To eller flere farver kan
kombineres for at opna en bedre samlet farvematch.

6-3. Anbring en PLT tip fra produktet i dispenseren, som det fremgar af
brugsanvisningen for dispenseren. Tippen kan drejes, sa den har den rette vinkel
med henblik pa materialets applicering i kaviteten.

[FORSIGTIG]
Pres dispenseren med et langsomt og jeevnt tryk. Overdreven
kraftanstrengelse er ikke nedvendig.
Bortskaf tippen efter anvendelsen og sterilisér dispenseren i
overensstemmelse med brugsanvisningen for dispenseren.

6-4. Anbring den valgte farve af produktet i kaviteten og polymerisér plasten ved
hjeelp af en dental polymerisationslampe* i henhold til nedenstaende tabel:

Tabel: Relation mellem polymeriseringstid og lagtykkelse for de respektive dentale
polymerisationslamper.

H
Heerdetid erdedybde (mm)
Type (sek.) A2, A3, A3.5, OA3
’ B2, XL
Traditionel 20
halogenlampe*
Hurtigtheerdende
halogenlampe* 10
1,5 1,0

Plasma-

. 5
lysbuelampe
LED* 20




*Dental polymerisationslampe

Type Lyskilde Bolgelzengdeomrade og lysintensitet
Traditionel Halogen | Lysintensitet? af 300 - 550 mW/cm? p&
halogenlampe lampe belgeleengdeomradet 400 - 515 nm
Hurtigtheerdende | Halogen | Lysintensitet? fra mere end 550 mW/cm2 p&
halogenlampe lampe bolgelaengdeomradet fra 400 - 515 nm

Lysintensitet® fra mere end 2000 mW/cm?2 p&
Plasma- Xenon- belgelzengdeomrade fra 400 - 515 nm og en
lysbuelampe lampe lysintensitet p& mere end 450 mW/cm? pa
bolgelaengdeomradet fra 400 - 430 nm
Lysintensitet? fra mere end 300 mW/cm? pa
1)
LED Bla LED belgeleengdeomradet fra 400 - 515 nm

1) Maks. lysspektrum: 450 - 480 nm

2) Evalueret i henhold til ISO 10650-1.

3) Bolgeleengdedistribution og lysintensitetsveerdier malt med et spektroradiometer, kalibreret ved
anvendelse af IEC eller NIST (National Institute of Standards and Technology) standardlampe

[HENVISNING]

+ Hvis der vaelges to eller flere farver, skal pastaen af den forste farve appliceres og
polymeriseres inden applicering og polymerisering af pastaen af den naeste farve.
Efter at alle pastaer er blevet appliceret, skal hele maengden af produktet
polymeriseres igen.

+ Om nedvendigt kan der appliceres et tyndt lag opak plast (fx CLEARFIL ST
OPAQUER) og polymeriseres i henhold til den pagaeldende brugsanvisning.

7. Finishering
Finpuds restaureringens konturer og justér okklusionen ved hjeelp af en fin
diamantspids. Polér med en silicone-gummipolerer eller polérskive pa normal vis.

Metode B
Intraoral restaurering af frakturerede kroner / broer

1. Preeparation af frakturerede overflader

1-a. Keramikoverflader
Fjern om nodvendigt et lag af den frakturerede overflade og preeparér en bevel
rundt om det frakturerede omrade, idet der anvendes passende instrumenter (fx
diamantspids).

1-b. Metaloverflader
Hvis metaloverfladen ikke er overfladebehandlet, skal den gores ru ved hjeelp af
sandbleesning med aluminiumspulver eller en diamantspids. Renger overfladen
med vand og tor den.

2. Syreeetsning af keramikoverflader
Applicér et fosforsyre-eetsende materiale (fx K-ETCHANT GEL) pa keramikoverfladen
og lad det sidde pa det pageeldende sted i 5 sekunder, inden der skylles og terres.
3. Dyre metaloverflader
Hvis der er anvendt dyrt metal, appliceres en metal-adhaesiv primer (fx ALLOY
PRIMER) i henhold til brugsanvisningen for det pageeldende produkt.
4. Silanisering
Applicér en silan-primer (fx. CLEARFIL CERAMIC PRIMER) pa keramik- eller
metaloverfladen i henhold til brugsanvisningen for det pageeldende produkt.
5. Behandling af tandoverfladen og bonding
Behandling af tandoverfladen og bonding ber udferes i overensstemmelse med
brugsanvisningen for det pageeldende bonding-system (fx. CLEARFIL TRI-S BOND).
6. Applicering og polymerisering af CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT

6-1. Om noadvendigt, kan der som et initialt lag eventuelt appliceres en flydende
komposit-plast (fx CLEARFIL MAJESTY Flow) i kaviteten (se den pageeldende
brugsanvisning). Dette lag skal polymeriseres, inden det forste lag af produktet
anbringes.

6-2. Ved hjeelp af CLEARFIL MAJESTY Posterior farve-guiden veelges en passende
farve af produktet, sa den svarer til den frakturerede krone / bro, der skal
repareres. Der kan veelges to eller flere farver, der kan kombineres, sa de passer
bedst muligt til farven pa den frakturerede krone / bro.

6-3. Anbring en PLT tip fra produktet i dispenseren, som det fremgar af
brugsanvisningen for dispenseren. Tippen kan drejes, sa den har den rette vinkel
med henblik p&4 materialets applicering i kaviteten.

[FORSIGTIG]
Pres dispenseren med et langsomt og jeevnt tryk. Overdreven
kraftanstrengelse er ikke nedvendig.
Bortskaf tippen efter anvendelsen og sterilisér dispenseren i
overensstemmelse med brugsanvisningen for dispenseren.

6-4. Applicér produktet af den valgte farve i kaviteten, og polymerisér det ved hjeelp af
en dental polymerisationslampe i det tidsrum, der er specificeret i tabellen under
Metode A 6-4. Tag hensyn til lagtykkelsen, applicér plasten lagvis og polymerisér
om nedvendigt efter hvert lag. Hvis der skal appliceres to eller flere farver, skal
dette gares lagvis, hvorefter der polymeriseres enten pa en gang eller hvert lag
for sig - alt afheengigt af den samlede lagtykkelse.

[HENVISNING]
Anvend opak plast (fx. CLEARFIL ST OPAQUER) til metaloverflader for at
forhindre, at metallet skinner igennem.
7. Finishering

Finpuds restaureringens konturer og justér okklusionen ved hjeelp af en fin
diamantspids. Polér med en silicone-gummipolerer eller polérskive pa normal vis.

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

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

[HENVISNING]
CLEARFIL MAJESTY, CLEARFIL TRI-S BOND, CLEARFIL ST og CLEARFIL er
varemeerker, tilherende KURARAY CO., LTD.
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INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
CLEARHIL MAJESTY Posterior PLT
¥ f@CE
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. INTRODUGCAO
CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT (PLT: Pre-loaded tip) € uma resina composita de
restauracéao fotopolimerizavel radiopaca, que proporciona uma correspondéncia de cor
precisa, elevada capacidade de polimento e excelentes propriedades fisicas,
tornando-a assim ideal tanto para restauracoes de dentes anteriores como para
restauracdes de dentes posteriores. A sua formula proporciona uma viscosidade ideal,
assegurando a facilidade de manipulagéao e aplicacdo. Com o seu sistema dispensador
especial CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT permite uma aplicagéo rapida e
adequada, directamente na cavidade. Apresenta radiopacidade igual ou superior a 1
mm de aluminio e esté classificado como material do Tipo 1 e Classe 2 (Grupo 1)
segundo a norma ISO 4049.

II. INDICACOES

CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT estéa indicada para as seguintes aplicagdes de

restauracéo:

+ Restauragdes directas de dentes anteriores e posteriores (cavidades das classes | —
V)

« Correcgéo da posicao do dente e do formato do dente (por ex., fechamento de
diastema, dente reduzido, etc.)

 Reparacdes intraorais de coroas/pontes fracturadas

1. CONTRA-INDICACOES A
Pacientes com hipersensibilidade a monémeros de metacrilatos

IV. INCOMPATIBILIDADE A
N&o utilizar materiais que contenham eugenol para protecg¢do da polpa ou para
obturagéo proviséria, pois o eugenol podera retardar o processo de endurecimento do
composito.

V. PRECAUCOES A
1. Precaucées de seguranca
1. Evitar utilizar o produto em pacientes com hipersensibilidade a monémeros
metacrilatos.
Caso ocorra uma reacgéo de hipersensibilidade, interromper imediatamente a
utilizagé@o do produto e consultar um médico.
Usar luvas ou outras medidas de proteccé@o adequadas, a fim de evitar reacgdes de
hipersensibilidade que possam resultar do contacto com monémeros metacrilatos.
Proceder com a devida cautela para evitar o contacto do produto com a pele ou com
os olhos. Antes de utilizar o produto, cobrir os olhos do paciente com uma toalha, a
fim de proteger os mesmos de eventuais salpicos de material.
Se o produto entrar em contacto com tecidos humanos, proceder do seguinte modo:
<Se o produto entrar em contacto com os olhos>
Lavar imediatamente os olhos com agua abundante e consultar um médico.
<Se o produto entrar em contacto com a pele ou mucosa oral>
Limpar imediatamente a zona afectada com uma compressa de algodao embebida
em alcool e lavar com agua abundante.
Proceder com precaugéo, a fim de evitar que o paciente engula acidentalmente o
produto.
Evitar olhar directamente para a luz de polimerizacéo ao realizar o processo de
polimeriza¢éo dentéria.
Evitar utilizar a mesma ponta para diferentes pacientes, a fim de prevenir
contaminagdo cruzada. Eliminar a ponta apés utilizada e esterilizar o dispensador de
acordo com as respectivas Instrugdes de Utilizagéo.
Por motivos de controlo de infecgcdes, as pontas PLT destinam-se a ser utilizadas
uma Unica vez.
. Eliminar este produto como residuo médico, a fim de evitar infecoes.
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2. Precaucdes de mant 1to e manipulacdo

. N&o utilizar o produto em associagdo com outra resina composita. A mistura de
materiais podera provocar uma alteragdo das propriedades fisicas, e possivelmente
uma redugéo da eficacia esperada.

Se a superficie aderente se estender até ao esmalte intacto, aplicar um agente
cauterizante de acido fosforico (por ex., K-ETCHANT GEL) e deixar actuar durante
10 segundos antes de lavar e secar.

A amalgama ou outro material de obturacédo existente na cavidade impedira a
passagem da luz e a polimerizagéo do produto. Remover completamente qualquer
material de obturacéo ao preparar a cavidade.

Ao fotopolimerizar o produto, ter em atencéo a profundidade de fotopolimerizacao
constante nestas Instru¢des de Utilizacao.

A ponta emissora de luz para polimerizagao do material devera ser mantida o mais
proximo e mais verticalmente possivel em relacédo a superficie da resina. Se for
necessaria a polimerizagdo de uma superficie ampla, é aconselhavel dividir a area
em diferentes seccoes e efectuar a fotopolimerizacéo de cada secgéo
separadamente.

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

A pasta devera ser usada o mais rapidamente possivel ap6s ser retirada da ponta.
Se néo for possivel utilizar a pasta imediatamente apos retirada, esta devera ser
coberta com uma placa de bloqueio de luminosidade.

Se o produto tiver sido armazenado num frigorifico, € necessario aguardar até que o
mesmo se encontre a temperatura ambiente antes de ser utilizado. A ndo
observacgao deste procedimento podera conduzir a fractura da ponta.

Apertar o dispensador com uma press@o moderada e uniforme. Nao é necesséria a
utilizagao de forga excessiva.
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10. A utilizagdo do produto é autorizada apenas a médicos dentistas.

3. Precaucées de armazenamento

1. N&o utilizar o produto apo6s expirada a data de validade. Ter em atencédo a data de
validade indicada no exterior da embalagem.

2. O produto devera ser armazenado a uma temperatura de 2-25°C/36-77°F sempre
que nao estiver a uso.

3. Manter afastado de fontes de calor extremo ou radiacédo solar directa.

4. O produto devera ser armazenado em locais adequados e acessiveis apenas a
profissionais de estomatologia.

VI. TONALIDADES E COMPONENTES
1. Tonalidades

CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT é disponibilizada em 6 tonalidades:
A2, A3, A3.5, B2, XL, OA3
*OARS é uma tonalidade opaca.

2. Componentes

Consultar a identificacao do produto e respectiva quantidade no exterior da
embalagem.
« CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT
« CLEARFIL MAJESTY Posterior shade guide
(CLEARFIL MAJESTY Posterior Tabela de tonalidades)

3. Composicao

Ingredientes = 1% em massa, de acordo com a norma ISO 4049, e outros
ingredientes:

Ceramica de vidro silanizada/

Micro filler (restaurador de microparticulas) de alumina de superficie tratada/
Dimetacrilato aromatico hidréfobo/Bisfenol-A-diglicidilmetacrilato (Bis-GMA)/
Trietilenoglicol dimetacrilato (TEGDMA)/Filler de silica silanizada/
dI-Camforoquinona

[NOTA]
A quantidade total de filler inorganico é de aprox. 82vol%.
A dimensao das particulas dos fillers inorganicos situa-se entre 0.02 pm e 7.9 pm.

VIl. PROCEDIMENTOS CLINICOS
Método A

+ Restauragdes directas de dentes anteriores e posteriores (cavidades das classes | —
V)

+ Correcgao da posi¢édo do dente e do formato do dente (por ex., fechamento de
diastema, dente reduzido, etc.)

1. Limpeza da estrutura do dente
Assegurar que a cavidade se encontra convenientemente limpa. Uma cavidade
devidamente limpa assegura um resultado de méaxima adesao.

2. Controlo de humidade
Para obter um resultado ideal, evitar a contaminagéo da area a ser tratada através
de saliva ou sangue. E recomendada a utilizagdo de um dique de borracha, a fim de
manter o dente limpo e seco.

3. Preparacdes da cavidade
Remover qualquer por¢éo de dentina infectada e preparar a cavidade da forma
habitual.

4. Protecgéo da polpa
Qualquer por¢édo de polpa exposta ou area de dentina préxima devera ser coberta
com um preparado de hidréxido de calcio. Ndo é necessaria a aplicagdo de um
cimento ou obturacéo de base. N&o utilizar produtos com eugenol para efeitos de
protecgao da polpa.

5. Tratamento da superficie do dente e aplicacdo de adesivo
O tratamento da superficie do dente e a aplicagdo do adesivo deveréo ser realizados
de acordo com as Instru¢des de Utilizagdo do sistema adesivo utilizado (por ex.,
CLEARFIL TRI-S BOND).

6. Aplicacao e fotopolimerizacdo de CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT
6-1. A aplicacéo de uma resina compésita de baixa viscosidade (por ex., CLEARFIL
MAJESTY Flow) na cavidade como camada inicial € opcional (consultar as
respectivas Instrucdes de Utilizagcdo). Esta camada devera ser polimerizada
antes da colocagédo da primeira camada de CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT.

6-2. Seleccionar uma tonalidade de produto adequada, que corresponda a
tonalidade do dente a tratar, utilizando a tabela de tonalidades CLEARFIL
MAJESTY Posterior. Poderao ser combinadas duas ou mais tonalidades para
obter uma melhor correspondéncia de tom.

6-3. Colocar uma ponta PLT do produto no dispensador, de acordo com as
Instrugbes de Utilizagéo do dispensador. A ponta podera ser rodada a fim de
proporcionar um angulo adequado a aplicag@o do produto na cavidade.

[ATENGAQ]
Apertar o dispensador com uma pressdo moderada e uniforme. Nao é
necessaria a utilizagéo de forga excessiva.
Eliminar a ponta apés utilizada e esterilizar o dispensador de acordo com as
respectivas Instrucdes de Utilizac&o.

6-4. Colocar o produto com a tonalidade seleccionada na cavidade e fotopolimerizar
a resina com uma unidade de polimerizagao dentaria*, de acordo com a tabela
apresentada em seguida.



Tabela: Relagcéo entre o tempo de polimerizagdo e a profundidade de polimerizagao
para cada unidade de polimeriza¢éo dentaria.

Tempode |Profundidade de polimerizagdo (mm)
Tipo polimerizagao A2, A3, A3.5, OA3
(Seg.) B2, XL

Halogéneo 20

convencional*

Halogéneo de

acgao rapida* 10

1,5 1,0

Arco de 5

plasma*

LED* 20

*Unidade de polimerizacéo dentéaria

Comprimento de onda a
intensidade luminosa

Intensidade luminosa? de 300 - 550 mW/cm?2
numa amplitude de comprimento de onda de
400 - 515 nm

Intensidade luminosa®? superior a 550 mW/cm?
numa amplitude de comprimento de onda
de 400 - 515 nm

Intensidade luminosa® superior a 2000 mW/cm?2
numa amplitude de comprimento de onda
de 400 - 515 nm, e intensidade luminosa
superior a 450 mW/cm? numa amplitude de
comprimento de onda de 400 - 430 nm.

Intensidade luminosa? superior a
LED LED Azul" | 300 mW/cm?2 numa amplitude de
comprimento de onda de 400 - 515 nm

Tipo Fonte de luz

Halogéneo |Lampada de
convencional | halogéneo

Halogéneo de | Lampada de
acgao rapida | halogéneo

Arco de Lampada
plasma de Xenon

1) Pico de espectro de emiss&o: 450 - 480 nm

2) Avaliada de acordo com a norma ISO 10650-1.

3) Valores de distribuicdo de comprimento de onda e intensidade luminosa medidos com um
espectro-radiémetro calibrado em conformidade com uma lampada padrao IEC ou NIST (National
Institute of Standards and Technology)

[NOTA]

+ Se forem seleccionadas duas ou mais tonalidades, a pasta de uma tonalidade
devera ser aplicada e fotopolimerizada antes de ser aplicada e fotopolimerizada a
pasta de outra tonalidade. Apés terem sido aplicadas e fotopolimerizadas
individualmente todas as camadas de pasta, o conjunto das diferentes devera
voltar a ser fotopolimerizado.

+ Se necessario, podera ser aplicada uma fina camada de resina opaca (por ex.,
CLEARFIL ST OPAQUER) e fotopolimerizada de acordo com as Instrucées de
Utilizag&o.

7. Acabamento
Efectuar o contorno da restauracéo e ajustar a ocluséo utilizando uma ponta de
diamante fina. Polir como habitualmente, utilizando pontas de borracha de silicone
ou discos de polimento.

Método B
Reparagdes intraorais de coroas/pontes fracturadas

1. Preparagéo de superficies fracturadas

1-a. Superficie de material de revestimento
Se necessério, remover uma camada da superficie fracturada e colocar um bisel
na zona marginal, utilizando instrumentos adequados (por ex., ponta de
diamante).

1-b. Superficie de metal
Se a superficie de metal nao tiver sido previamente tratada, recorrer a
tratamento com jacto de alumina ou utilizar uma ponta de diamante para tornar a
mesma rugosa. Lavar a superficie com agua e secar a mesma.

n

Cauterizagcdo do material de revestimento

Aplicar um agente cauterizante de acido fosférico (por ex., K-ETCHANT GEL) no
material de revestimento e deixar o mesmo actuar durante 5 segundos, antes de
lavar e secar.

«@

Superficie de metal precioso

Se for utilizada uma superficie de metal precioso, aplicar um primer para adesao de
metal (por ex., ALLOY PRIMER) de acordo com as Instrucdes de Utilizagdo do
produto utilizado.

»

Tratamento

Aplicar um agente de colagem por silanizagao (por ex., CLEARFIL CERAMIC
PRIMER) ao material de revestimento, de acordo com as Instrugées de Utilizacéo do
produto utilizado.

o

Tratamento da superficie do dente e aplicacéo de adesivo

O tratamento da superficie do dente e a aplicagdo do adesivo deverao ser realizados
de acordo com as Instrucdes de Utilizagdo do sistema adesivo utilizado (por ex.,
CLEARFIL TRI-S BOND).

I

Aplicacao e fotopolimerizagcdo de CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT

6-1. A aplicacdo de uma resina composita de baixa viscosidade (por ex., CLEARFIL
MAJESTY Flow) na cavidade como camada inicial € opcional (consultar as
respectivas Instru¢des de Utilizagédo). Esta camada devera ser polimerizada
antes de ser aplicada a primeira camada do produto.

6-2. Utilizando a tabela de tonalidades CLEARFIL MAJESTY Posterior, seleccionar
uma tonalidade adequada do produto que corresponda a coroa/ponte fracturada
a ser reparada. Poderao ser seleccionadas e combinadas duas ou mais
tonalidades, de forma a obter uma melhor correspondéncia da tonalidade da
coroa/ponte fracturada.

6-3. Colocar uma ponta PLT do produto no dispensador, de acordo com as
Instrugdes de Utilizagao do dispensador. A ponta podera ser rodada para obter o
angulo adequado a aplicagdo do produto na cavidade.

[ATENCAOQ]
Apertar o dispensador com uma pressdo moderada e uniforme. Nao &
necessaria a utilizacdo de forga excessiva.
Eliminar a ponta ap6s utilizada e esterilizar o dispensador de acordo com as
respectivas Instru¢des de Utilizag&o.

6-4. Aplicar o produto com a tonalidade seleccionada na cavidade e fotopolimerizar
com uma unidade de polimeriza¢éo dentéaria durante o tempo de polimerizagédo
especificado na tabela apresentada no Método A 6-4. Tendo em consideracéo a
profundidade de polimerizagao, aplicar a resina em camadas e polimerizar cada
camada, se necessario. Se forem utilizadas duas ou mais tonalidades, aplicar as
mesmas em camadas individuais, polimerizando todas as camadas em conjunto
ou cada camada individualmente, consoante a profundidade total de
polimerizagéo.

[NOTA]
Utilizar resina opaca (por ex., CLEARFIL ST OPAQUER) para superficies
metalicas, a fim de evitar que o brilho metalico seja visivel.

7. Acabamento
Efectuar o contorno da restauracéao e ajustar a ocluséo utilizando uma ponta de
diamante fina. Polir como habitualmente, utilizando pontas de borracha de silicone
ou discos de polimento.

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

[NOTA]
Caso ocorra um acidente grave atribuivel a este produto, 0 mesmo devera ser
comunicado ao representante autorizado do fabricante abaixo referido e as autoridades
reguladoras do pais em que o utilizador/paciente reside.

[NOTA]
CLEARFIL MAJESTY, CLEARFIL TRI-S BOND, CLEARFIL ST e CLEARFIL sdo marcas
da KURARAY CO., LTD.
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CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT (PLT: Pre-loaded tip) eivat pia
GWTOMOAUUEPIZOUEVT, AKTIVOOKIEPY], CUVOETN PNTiVN anmoKatdotaong mou
MPOOdIdEL CWOTH XPWHATIKA TIPOCAPHOYH, UYNAN IKAVOTNTA YUAAIOHATOG Kal
ApLOTEG PUOLKEG LBLOTNTEG, TIOU TNV KABLOTOUV (3AVIKN Yid EUMPOCBIES Kal
omniofleg anokaTaotAaoelg. Eival KATAOKEUAOHEVT HE TO 1BAVIKO IEWSEG,
eEaopalifovrag eUKoAo XeLPLONO Kal ToToBETnon. To CLEARFIL MAJESTY
Posterior PLT, pe 1o £131k6 oU0TnpHa S3000UETPNONG, HMOPE( va TomoBe T Bel
Ypryopa Kat eUKoAa aneuBeiag otnv KONOTNTA. ‘EXEL AKTIVOOKIEPOTNTA {ON 1)
peyaAUtepn amnod apyiito 1 mm, kat eivat Ta&ivounpévo amnod to mpodTuro ISO 4049
G UAIKO TUTOU 1 KaL kaTnyopiag 2 (opdda 1).

. ENAEIZEIZ

To CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT evdeikvuTtal yla TG MAPAKATW ePAPHOYES

anokataotaong:

+ 'UECEQ ATIOKATAOTACELG Yla ePrpoobia kat ormiobla dovTia (Koo TNTEG
katyopiag | - V)

+ AlopBwoelg TG BEONG KAL TOU OXAMATOG TWV SOVTIQV (TLX. Heiwon
SlaoTNUATWY, KAXEKTIKA SOVTLA, K.A.TL)

+ EVB0OTONATIKEG ETIBLOPOMOELG OE OTIACUEVEG KOPWVEG/YEPUPEG

. ANTENAEIZEIS A

Se aoBeveig pe 10TOPIKO UTEEpEUaIoBNOiag o HEBAKPUALKA LovouEPN

IV. AZYMBATOTHTEZ A

V.

Mnv xpnotporoteite UAIKA yia TV Tpootaacia Tou MoAgoU 1) poowpva
odpayiopata mou mepLEXoUV euyeVOAN, ylaTi n euyevoln uropei va kabuotepnoet
v dadikaoia ouykOAANoNG.

NPO®YAAZEIE A

1. MpouAdéeig aopaieiag

1

1. ArodpUyeTE TNV XPNON TOU TPOIOVTOG O ACBEVE(G He LOTOPIKO
utepeualodnoiag oe peBAKPUAIKA pLovouEpY).
2. EQv epdaviotei kdmota unepeualobnaia, 6mwg depuatitida, OTANATACTE TNV
XPNON ToU MPOoidVTOG Kal CUMPBOUAEUTEITE £vav e1BIKO SePUATOAOYO.
la va anodUyeTe TNV AVATTTUEN UTIEpeUaLoNoiag amod TNV cuveyn emadn e Ta
HEBAKPUALKA HoVopEPN, va GopATe MAvVTa YAVTIA Kal va AauBdavete 6Aa Ta
AA\a pétpa aodaleiag.
Mpémet va anodpeliyetal n emadr) Tou UAIKOU e To d€pua Kat Ta patia. Mptv anod
TNV XPNOLUOTOINoN Tou UAIKOU, KAAUYTE Ta HATIA TOU aoBevoUg pe pia
TMETOETA, YlA VA KNV eKToEeUBe( 0TA PATIA TOU TO UALKO.
Edv 1o UAIKO £€pBel og eTadn) He LOTOUG TOU avBpwTivou CWUATOG, EKTEAEDTE
TIG MAPAKATW EVEPYELEG:
<EQv UAIKO pret ota pdatias
Zem\UveTte apéowg Ta patia pe apbovo vepd Kat cupBouleubeite Evav
odpBaipiaTpo.
<EA&v 10 UAIKO £pBel og eTadn e To dEppaA Kat To BAevvoyodvo>
SKourioTe apéowg pe BapBakt i yala epparmiopéva oe aAKoOAN Kat
EeM\UveTe Pe apBovo vepod.
Aev TpETEL 0 A0BeVAG va Katariel To UAIKO.
Aro¢puyeTe va Koltdte aneubeiag otV rmyn ¢wTOMOAUNEPLOUOU KATA TOV
TIOAUMEPLOPO TOU UALKOU.
Mnv xpnotdomoteite To idlo plyxog oe dladpopeTikoUg aobeveiq yia va
arnoduyeTe TNV TOAVOTNTA EMAVAROAUVONG. Aroppidte TO pUYXOG HETA TNV
XPNON Kal arooTELP®OTE TOV SOCOUETPNTH cUpdwva pe Tig Odnyieg Xprong.
lMa Aoyoug mpootacsiag and poAlvaoelg, Ta pUyxn TomoBétnong PLT eivat pévo
piag xpriong.
. AroppiyTe auToO TO TPOIGV WG LATPIKG aMOBANTO yia TMPOANYN pbéAuvong.
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2. [MpopuAdéelg katd Tov Xelploud

-

. Mnv xpnotporoteite To UAIKO 0 OUVBUAOUO Pe AAAeg oUvBeTeg pnTiveg. H
AVAULEN TWV UAK®V propel va TPoKaAéael aANAYEG OTIG GUOLKEG IBLOTNTEG,
eivat Tubavov ol 1816TNTEG AUTEG va UTIORABULOTOUV.

. E4v n erupdvetla ouykOAANong eivat peyaltepn and Tnv akatépyaotn

adapavtivn, arm®ote éva UALkO adporoinong pe dwodoplkd 0§l (6nwg To

K-ETCHANT GEL) kat apnote To yia 10 deutepOAertra nptv To EEMUVETE Kal

OTEYVWOETE TNV eTudAvELQ.

ApaAyapata ) GAa UAIKA GUYKOAANONG ToU €X0UV TIAPAKE(VEL OTNV KOIAOTNTA

uropei va epnodicouv Tnv diEAeUOn TOU GWTOG KAL TOV TIOAUUEPLONO TOU

UAIKOU. AdalpéaTe TARPWG OTIOLOBHTOTE UAIKO OUYKOAANONG 6TavV

TIPOETOLHAZETE TNV KOIAOTNTA.

‘Otav pwTonoAupepilete To MPOidv, eEAEYETE TO BABOG MOAUPEPLIOUOU OE AUTEG

11 Odnyieg Xprong.

To AKPO TNG CUOKEUNG TIOAUMEPLOKOU TIPETEL va elval, 600 To duvatov, Kovtda

Kal kabeta oty erupdvela g pntivng. EQv mpémnel va moAupepioeTte pia

HeyaAn emudavela pntivng, eival POTIHOTEPO va TNV XWPIOETE 0 HIKPOTEPOUG

ToWE(G Kal va MoAupepioeTe kKABe erupavela EeXwpPLoTaA.

H pikpn évtaon ¢wtog mpokalei Kakn ouykOAANon. EAEyETe v didpkela {wng

™G MYNAG dWTOG Kat TNV AKpn TNG CUOKEUNG Yla TuBavi poAuvon. Suviotdrtal

va eAEYXETE TNV £VTAON TNG CUOKEUNG GWTOMOAUNEPLIOUOU HE WA KATAAANAN

OUOKeUN EAEYXOU OTA AvVAAOYA XPOVIKA SlaoTAATA.

. H mdota Ba npénel va xpnotponotndei 6oo To duvatov ypnyopdTtepa, HOALG TNV

eEdyete and 1o pUyxog. Edv n mdota dev xpnotdonownbei dueoa, mpémet va

KaAudOel pe 1o €181kO KAAUpPA TpooTaciag and To ¢wg.

To ULk Tipémet va AaBel Tnv Beppokpacia dwpatiou mpLy v Xprnon, eav To

eixate TomoBeThoel 0TO Yuyeio. H un mpayudtwon Tng evépyelag authg pnopel

va MPoKaA€éoel Bpalion Tou pUyxoug TOTIoBETNONG.
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9. MiéaTe Tov SOCOUETPNTN HE Hla apyn, oTabepn mieon. Aev eival arnapaitnto va
edpappooeTe UMEPROALKN dUVaN.
10. To UAIkO auTé TPEMEL va Xpnotporoleitat poévo and odovTiatpo.

3. lMpowuAdéelg katd Tnv anobrikevon

1. Na punv xpnotugoroleital To UAIKO HETA TNV MApodo TG Nuepopunviag Anéng. H
nuepounvia AMENG avaypadetal 0To MAKETO.

2. To UAIKO Tpémel va anodnkeleTtal oe Beppokpacia 2-25°C/36-77°C dtav dev
Xpnotuoroteitat.

3. DUANGETE TO TIPOIOV HAKPLA ard {EOTN Kal Ageon NALakr) akTivoBoAia.

4. To mpoidv mpéret va anobnkevetal oe onueia 6mou poévo o odovtiatpog Ba
uropel va éxel mpdopaon.

VI. ZYZTHMA ANOXPQZEQN KAI ZYZTATIKA TOYZ

1. Anoxpawoelg
To CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT diaTiBeTal o€ 6 anoxpwoelg;
A2, A3, A3.5, B2, XL, OA3
*H OAS eival adlapavig anoxpwaon.

2. Juoratikd
INa mMinpodopieqg yia Ta meplexdpeva Kat TNV mocdTNTanapakalolpe avatpégte
oto eEwTepIkd TNG oUoKeuaaoiag.
« CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT
« CLEARFIL MAJESTY Posterior shade guide (CLEARFIL MAJESTY Posterior
0O31Nyog AnoxpLoewv)

3. Zuorarikd
SUOTATIKA = 1% Katd paga oupdwva pe To mpdTuro ISO 4049 kat GAa ouoTATIKA:

ZIAavI®PEVA UANOKE PAMLKE/

MikpoepudpakTikd UAIKO oEeldiou Tou apyihiou yia Tnv enegepyaocia g erudpaveiag/
Y3pbdpoBog apwuUaTIKOG dLueBAKPUAIKOG e0TEPAG/

AyAUKISIAOHEBAKPUAIKOG £0TEPAG TNG A dlodalvoAng (Bis-GMA)/
AlueBaKpUAIKOG £0TEPAG TNG TPLABUAEVOYAUKOANG (TEGDMA)/

SINAVIWHREVO EPPAKTIKO UAIKO Tupttiag/dli-kapdopokivovn

[EMIZHMANZH]
H ouvoALlkA TIOGOTNTA TOU avOPYyavou UAIKOU TANP®Oewg eival mepimou
82v0l%. To péyebog TwV owUaTISIWV TWV avOPYavwV ERPPAKTIKMOV UAKOV
Kupaivetat anoé 0.02 um péxpt 7.9 pm.

VII. KAINIKEZ ENEMBAZEIZ

M£60d0g. A
+ 'UECEG ATOKATAOTACELG Yla eUmpoobla Kat orioBia d6vTia (KOIAOTNTEG

katnyopiag I - V)
» AlopBmoelg TNG BEONG KAL TOU OXNUATOG TWV SOVTIWV (TLYX. Heiwon
SlAoTNHATWY, KAXEKTIKA SOVTLA, K.A.TL)

—_

. KaBaplopédg twv dovtiwv
BeBawwbeite 6TL N KOINOTNTA £Xel KaBaploTel KAAA. Mia KOAG KaBaplopévn
KOIAOTNTA EQ0PANZeL TNV HEYLOTN SUVATH CUYKOAANON.

N

. MpooTtacia and vypaocia

Ma va éxete Ta KahUTepa duvatd anoteAéopata, anodUyeTe TNV HOAUVON TNG
MEPLOXNG ME aipa 1) odAtlo. Xpnotyoroleiote Eévav eAAOTIKO aMopovwTHpa yia va
KpaTtHoeTe Ta dOVTIA KaBapd Kat oteyva.

w

. MpoeTolpacia TG KOINOTNTAG
Adalpéote KaBe TPOoRERANUEVO TUAKA 0SOVTIVNG KAl TIPOETOLUAOTE TNV
KOINOTNTA WG OUVNOWG.

EN

. MpooTtacia Tou moApol

Ka6e ¢kBeon Tou TMOAPOU prope( va kahudBei ue éva okelaopa udpo&eldiou
Tou aoBeotiou. H xpnon emevduTikAG Koviag kat koviag Baong dev eival
amapaitntn. Mnv XpnotLoTole(Te MPOoidVTA MOU TIEPLEXOUV EUYEVOAN Yia TNV
MPooTAcia Tou TOAdOU.

5. Ene&epyaoia Tng ermupdvelag Tou dovTioU Kat CUYKOAANON
H ene&epyaoia Tng erudpavelag Tou doVTIOU Kat n CUYKOAANON TPETEL va
ekTeEAeOTOUV OUpPWVa pE TIg Odnyieg XpHong Tou CUCTHHATOG CUYKOAANONG
(6mwg 1o CLEARFIL TRI-S BOND).

6. Epappoyn kat pwTtoroAupeplopodg tou CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT
6-1. EQv eival anapaitnTo, n epapuoyn Tng peuatng olvBetng pnTivng (6rwg n
CLEARFIL MAJESTY Flow) 0TV KoIAOTNTA, oav apxlkd oTpoua, eival
npoatpeTiky (Avatpé€Te otig Odnyieg Xpnong tng pntivng). To otpwpa
auTO MPETEL VA MOAUPEPLOTEL TPV and TNV TOMoBETNON TOU TPWOTOU
otpwpatog Tou CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT.

6-2. ETIAEETE pia KATAAANAN anoéxpwon Tou va avTanoKpiveTal oTny anéxpwon
TOU BoVTIoU Tou Ba epapuOETE aywyn pe Tov Odnyod anoxpmoewy
CLEARFIL MAJESTY Posterior. Mmopeite va cuvdudoete dUo N
TEPLOCOTEPEG ATIOXPWOELG YA VA ETUTUXETE HIa AMOXPWon Tou va
avtanokpiveTat kKaAUuTtepa.

6-3. ToroBeTthoTe £va pUyxog PLT Tou MpoidvTog oTovV S30COUETPNTY CUNwvVa
He TIg 0dnyieg XxpHong Tou docoueTpnTh. To plyxog Hropei va replotpadel
yla va emutUxXeTe TNV KATAAANAN Ywvia yia Tnv TomoBETnon Tou UALKOU otV
KOO Ta.

[MPOZOXH]
Migote Tov SOCOUETPNTY UE Hia apyn, otabepr) mieon. Agv eival
anapaitnto va epapuooeTe UTEPBOALKY dUvapn. Aroppite To pUYX0g
LETA TNV XPNON KAl AMOCTELPWOTE TOV JOCOUETPNTH CUNPWVA HE TIG
Odnyieg Xpnong.



6-4. ToroBeTe(0TE TNV eMMAEYUEVN AMOXPWON OTNV KOIAOTNTA Kal
dwWTOMOAUNEPIOTE TNV PNTIVN HE HIA 0SOVTIATPIKN GUOKEUT) TIOAUMEPLOHOU*
oUuPWVA LE TOV TAPAKATW THVAKA.

Mivakag: Xxgon uetagu tou Xpdvou MoAUPeEPLOUOU Kat Tou BdBoug
TIOAUPEPLOMOU YLla KABE CUOKEUN TOAUMEPLOMOU.

Xpovog Babog rnoAupeptopou (mm)
Turnog TIOAUPEPLOPOU A2, A3, A3.5, OA3
(sec) B2, XL
Kotvr’1’ )\UX‘fQ 20
ahoyovou
Nuyvia ahoyévou 10
YPriyopou ToAUpEPLTHOU* 1,5 1,0
Auyvia BoAtaikou
TéEou MAdopatog* 5
LED* 20

*YUOKEUN TIOAUMEPLOUOU

Turog Myn ewtég | Meploxr prKoug KUPATOG Kat £VTaoT wTtog

Kowvnj Auyvia | Auxvia ‘Evraon ¢wtdg? ané 300 - 550 mW/cm? ot

ahoydvou aloyoévou | meployn prikoug Kupatog aro 400 - 515 nm
Auyvia ahoybvou Auxvia ‘Evtaon ¢wtég? avw Twv 550 mW/cm?
yenyopou aroyévou | OV TIEPLOXN MNKOUG KUMATOG
ToAUpEpLOLOU arné 400 - 515 nm

Auxvia ‘Evraon ¢wt6g? avw twv 2000 mW/cm? atnv

BoATaikou Auxvia TepLoyn Urikoug kupatog amo 400 - 515 nm kat
TéEoU E€vou €vTaon ewTtog avw Twv 450 mW/cm? otnv
TAAoHATOq TepLoyn Urikoug kupatog ano 400 - 430 nm
LED MrAe ‘Evtaon ¢wt6g? avw twv 300 mW/cm? otnv

Auyvia LED" | meploxn prikoug kupatog amo 400 - 515 nm

1) Kopudn Tou ¢pAopatog ekmoprmg: 450 - 480 nm

2) AElohoynénke oUpdwva pe to 1ISO 10650-1.

3) Katavoun Twv TIHOV TOU PNKOUG KUKATOG KAl TNG £vTaong ¢wTog HETPNHEVA HE £va
padlopacpaTOUETPO Kal pubpiopéva pe pia IEC 1 NIST (National Institute of Standards and
Technology) mpéturm Auxvia

[EMISHMANSH]

+ EQv xpnotuoromBoUv 300 1) MeplocdTePEG ATIOXPMOELS, TIPEMEL VA
epappootel MpwTta n pia andoxpwon Kal va MoAupePLoTel TpLv TNV
ToToB£TNON AAANG AMOXPWONG KAl TOU TOAUHEPLONOU aUThHG. ‘OTav
TomoBeTNBOUV OAEG OL ATIOXPWOELG, OAOKANPOG 0 OYKOG TOU TIPOIOVTOG
TPETIEL VA PWTOTOAUNEPLOTEL TIAAL

+ EAv eival anapaitnTo, propei va tomoBetnOei éva Aertd oTpmpa
adlapavng pntivng (6rwg n CLEARFIL ST OPAQUER) kat va
dwToroAupeploTel clpdpwva pe Tig Odnyieg Xpnong.

7. AronepaTtwon
OAOKANP®OTE TNV ANoKATACTAON Kal TNV EUdpagn He TV Xpron evog
SlapavTiol pe Aerrn axpn. MuaAiote pe ollikovouxa eAAoTIKA ) diokoug
YUQA{OMATOG e TOV GUVH BN TPOTIO.

Mé£60d0g. B
Ev300TOUATIKEG ETUBLOPOWOELG O OTIACHEVES KOPWVEG/YEPUPEG

1. NpoeToIHACIA TWV OTIACHEVWY ETUPAVELDY

1-a. Erudpavela UAkoU eTukaAuyng
Edv eival anmapaitto, adpalpéoTe Eva OTPWHA and TIG OTIACOHEVESG
emudAveleq Kal KAVTE pia Ao&N TOop) OTNV MEPLOXN XPNOLLOTIOWVTAG Eva
KatdAAnAo epyaheio (6rwg éva atxpunpeo SLapdavTt).

1-b. MeTaAAkn erudpavela
Edv n HeTaAAKY) etuddvela dev eival KaAd enegepyaopévn, TpaxUveTe TNV
XPNOLLOTIOLOVTAG APHOBOAN He KOKKOUG 0&eldiou Tou apythiou N pe Tnv
Xpron evédg aixunpol diapavtiol. ZemUveTe TNV erupdvela pe vepd Kat
OTEYVWOTE TNV.

2. Adporoinon pe o&U Tou UAIKOU eTuKAAUYNG
AM\@OTE £va UAIKO adporoinong pe ¢wodpoptkd ol (6nwg to K-ETCHANT GEL)
0TO UAIKO emuKAAUYNG Kal apnoTe TO yia 5 deuTePOAETTTA TIPLV TO EETAUVETE Kal
oTEYV(OOETE TNV erupAvela.

3. Erugpdveleg amnod moAUTIHa HETAAAA
‘Otav éxouv xpnotponoindei MoAUTIHA HETAAAG, XPNOLHoTIOlE(OTE €Va primer
HeTANNOU (6rwg To ALLOY PRIMER) cUudwva pe Tig 0dnyieg Tou
KATOOKEUAOTN.

4. Ene&epyaoia
Xpnotgoroteiote évav ouyKoAANTIKO mapdyovTta othaviou (6mwg to CLEARFIL
CERAMIC PRIMER) otnv epunp6o6ia erudpavela tTou uhikol olpdwva pe Tig
0dnyieg Xpnong Tou KATAOKEUAOTN.

5. Eme&epyaocia Tng etupavelag Tou SovTioU Kal CUYKOAANon
H ene&epyaoia TG emudpAavelag Tou dovTioU Kal n CUYKOAANON TIPETEL va
ekTeENEOTOUV oUPdwva pe TIg Odnyieg XpRong Tou CUCTAKATOG CUYKOAANONG
(6mwg To CLEARFIL TRI-S BOND).

6. Epapuoyn kat pwTtomoAupeplopodg tou CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT
6-1. Eav eival anapaitnTo, n epappoyn g peuotng olvBeTng pntivng (6rwg n
CLEARFIL MAJESTY Flow) otnv KoIAOTNTA, oav apxlkd oTpiua, eival
mpoatpeTiki (AvatpéEte otig Odnyieg Xpnong g pntivng). To oTpwua
auTO TPEMEL VA TIOAUPEPLOTE( TIPLY AMod TNV TOTMOBETNON TOU TMPWTOU
OTP®MATOG TOU TPOIOVTOG.

6-2. Xpnotporoleiote Tov 0dnyd Anoxpwoewv CLEARFIL MAJESTY Posterior,
EMAEETE Pl KATAAANAN andxPwon ToU VA avTanokKpiveTal oTny andyxpwon
NG OMaopéVNG Kopwvag/yédpupag Tou Ba erudlopbwoeTe. Mropeite va
ouvdudaoeTe dU0 1) MEPLOCOTEPEG AMOXPWOELG YA VA ETUTUXETE MIA
andyPwWon Tou va Talplalel oTnV onacpévn yYépupa/kopwva.

6-3. TormoBetnOTE €va pUYX0g PLT Tou MpoidvTog 0Tov S0COHETPNTY CUNdwvVa
He Tig Odnyieg Xprnong Tou dogopetpnTr). To pUyXog Uropei va
neploTpadel yla va emtUXeTe TNV KATAAANAN Yovia yla TNV TOMoOETNON Tou
UALKOU OTNV KOIAOTNTA.

[MPO3OXH]
MiEoTe TOV SOCOUETPNTN HE HIA apyh, oTabepr) mieon. Aev eival
anapaitnTo va epappooeTe UTEPROALKH dUvapun.
Aropp{yTe To pUYXOG META TNV XPNON KAl ATIOOTELPDOTE TOV
dooopeTpnTh cUpdwva pe Tig Odnyieg XprHong.

B-

IS

. TormoBeTe{oTe TO UAIKO TNG ETUAEYUEVNG ATIOXPWONG OTNV KOINOTNTA Kal
GWTOTIOAUMEPIOTE TO UAIKO HE LA GUOKEUN GPWTOTOAUNEPLOUOU [E XPOVO
TIOAUMEPLOHOU TIOU KaBopileTal otov mivaka Tng MéBodog. A 6-4.
AauBdavovtag uroyn To BAB0G MOAUEPLONOU, EPapUdaTE TNV PNTivn KAtd
OTPWMATA Kal MOAUPEPioTE KABE OTPpWUA, AV eival anapaitnto. Edv
TIPOKELTAL VA EPAPUOCTOUV BUO 1) MIEPLOCOTEPEG ATIOXPWOELG, ATAMOTE TIG
KATA oTpOUATa avTtioTolXa, Kat MOAUMEP{OTE OAA TA OTPMUATA CUVOAIKA 1)
KABe oTpWUA EEXWPLOTA, AVAAOYa TO CUVOALIKO BABOG MoAupepLopoU.

[ENIZHMANZH]
Xpnotporoteiote adapavr| pntivn (6nwg Tnv CLEARFIL ST OPAQUER) oe
HETAAAIKEG eTudAVELEG Yia va anodUYETE TO YUAALOUA TOU HETAANOU.

7. AmomepaTwon
OAOKANPGOOTE TNV AMOKATACTACN Kal TNV €udpagn pe TV Xpnon evog
SlapavTiol Pe Aern atxur). FuaAiote pe olikovoUyxa eAaoTIkd 1) diokoug
YUOAIOHATOG e TOV GUVAON TPOTIO.

[EFTYHSH]
H Kuraray Noritake Dental Inc. 8a avTikataoTtiogt omolodNnoTe TPoidy eival
mpoBANnuaTik6. H Kuraray Noritake Dental Inc. dev euBUveTtal yla omoladnroTe
anwAeta N gnud, dpeon, emakdAoudn 1 MPOoOeTN, TOU Pnopel va TpokUuYeL and
™V epappoyn f TV XpNHon 1 TNV Wn tkavoétnta xpnong aut®v TwV MpoiovIwy.
Mptv and Tnv XpNon, o XpHoTng MPEMeL va opioel eMAKPIR®G TNV KATAAANAOTNTA
TWV MPOIOVTWY YId TNV MPOOoPLLOHEVN XPNOoN Kal 0 XpNoTng avalappavet v
euBUvn Kal TNV UMoXPEWON Yla TNV XPHon TwV MPOIOVIWV auT®V.

[EMIZHMANZH]
Edv mpokAnBei coBapod atuxnua nmou opeiletal oe autd To MPoiody, va To
avapEpeTe OTOV KATWTEPW £E0UCLOSOTNHEVO AVTIMPOOWTO TOU KATAOKEUAOTH
KAl OTIG PUBULOTIKEG APXESG TNG XWPAG, OTNV oToia dlapével o XpRoTng/acbevig.

[EMIZHMANZH]
Ta CLEARFIL MAJESTY, CLEARFIL TRI-S BOND, CLEARFIL ST kat To CLEARFIL
eival onpata katareBévra g KURARAY CO., LTD.
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KULLANMA KILAVUZU
GLEARFIL MAJESTY Posterior PLT
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. GIRIS
CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT (PLT: Pre-loaded tip), dogru renk eslesmesi,
yuksek derece parlatabilme ve mikemmel fiziksel 6zellikleri sayesinde hem anterior
hem de posterior restorasyonlar icin ideal olan, isikla polimerize olan, radyoopak bir
restoratif kompozit rezindir. Optimum viskozite saglayacak sekilde formiile edilmesi
sayesinde kolay islenebilir ve yerlestirilebilir. Ozel dagitim sistemine sahip CLEARFIL
MAJESTY Posterior PLT, kaviteye dogrudan, hizl ve rahat bir sekilde yerlestirilebilir.
Radyoopasite degeri 1 mm alliminyuma esittir veya daha ylksektir ve ISO 4049
standardina gére Tip 1 ve Sinif 2 (Grup 1) materyali olarak siniflandiriimaktadir.

1. ENDIKASYONLAR
CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT asagidaki restorasyon uygulamalarinda endikedir:
+ Anterior ve posterior disler i¢in direkt restorasyonlarda (Sinif | - V kaviteleri)
+ Dis pozisyonunun ve dis seklinin diizeltimesinde (6rn. Diestema kapatiimasi, clice
dislerde vs.)
* Kuron / képru kiriklarin intraoral tamiri

1ll. KONTRENDIKASYONLAR A
Metakrilat monomerlerine karsi hipersensitivite gosteren hastalarda kullaniimamalidir

IV. UYUMSUZLUKLAR A
Ojenol, bonding sisteminin polimerizasyon sirecinin gecikmesine neden olabilecegi icin,
pulpa korumasi ve gegici értlileme amaciyla éjenol iceren materyaller kullanmayin.

V. ONLEMLER A
1

. Guivenlik 6nlemleri
1. Uriinti, metakrilat monomerlerine karsi hipersensitivite dykiisii olan hastalarda
kullanmaktan kaginin.
2. Deride dermatit gibi hipersensitivite reaksiyonu olusursa, trtintin kullanimi kesilmeli
ve hemen bir hekime bagvurulmalidir.
3. Metakrilat monomer ile temas nedeniyle olusabilecek hipersensitiviteyi énlemek igin,
eldiven giyilmeli veya diger uygun énlemler alinmalidir.
4. Uriindn, cilt ile temas etmemesi ve géze kagmamasi icin dikkatli davranin. Hastanin
gobzlerini sigrayan materyallere karsi korumak igin, Grtini uygulamadan 6nce hastanin
gozlerini bir havlu ile 6rtin.
5. Urtinin, insan viicut dokular ile temas etmesi durumunda asagidaki tedbirleri alin:
<Uriintin géze kagmasi durumunda>
Gozu derhal bol miktarda su ile yikayin ve bir hekime bagvurun.

<Uriiniin cilt veya oral mukoza ile temas etmesi durumunda>
Temas bolgesini derhal alkole batirilmig bir pamuk pargasiyla veya gazl bezle silin
ve bol miktarda suyla yikayin.

6. Hastanin (riinG kazayla yutmasini 6nleyecek tedbirler alin.

7. Uriinti polimerize ederken dental polimerizasyon 1sigina dogrudan bakmaktan
kaginin.

8. Capraz kontaminasyon riskini ortadan kaldirmak igin, ayni ucu farkli hastalarda
kullanmaktan sakinin. Ucu kullandiktan sonra atin ve dispenser’i, dispenser’in
kullanma kilavuzunu referans alarak, sterilize edin.

9. Enfeksiyon riskini en aza indirmek icin, PLT uglar sadece tek kullanimliktir.

10. Bu Urin, enfeksiyonlari énlemek igin, tibbi atik olarak atiimalidir.

2. Givenli kullanim bilgileri

1. Bu Uriind, diger bir kompozit rezinle birlikte kullanmayin. Materyallerin birbiriyle
karistiriimasi, fiziksel ézelliklerin degismesi; ki bu beklenen 6zelliklerin olumsuz
yonde etkilenmesini de igerebilir, ile sonuglanabilir.

2. Aderent ylizey kesilmemis yiizeyi kapsiyorsa, fosforik asit ajani (6rn. K-ETCHANT
GEL) uygulayin ve yikayip kurutmadan énce 10 saniye bekleyin.

3. Kavitede kalan amalgam veya diger astar materyali, 1sik gecirgenligini engelleyip
Grlinuin polimerizasyonuna engel olacaktir. Kavitenin preparasyonu sirasinda her
turlt astar materyali uzaklastiriimalidir.

4. Uriini 1gikla polimerize ederken, bu kullanma kilavuzunda yer alan isikla
polimerizasyon derinliklerine uyun.

5. Dental polimerizasyon isiginin isinlama ucu rezin yiizeyine mimkin oldugunca yakin
ve dikey gelecek sekilde tutulmaldir. Biyuk bir rezin yuzeyi isikla sertlestirilecekse,
ilgili bolgeyi birkag alana bélup, her alani ayri ayri i1sikla polimerize edin.

6. DusUk 1s1k yogdunlugu, dustlik adezyonu beraberinde getirir. Lambanin kullanim
Omrini ve dental polimerizasyon lambasinin igin verme ucununun kontaminasyona
ugramis olup olmadigini kontrol edin. Dental polimerizasyon lambasinin
yogunlugununun, uygun bir 1sin élgme cihazi yardimiyla, periyodik olarak kontrol
edilmesi tavsiye olunur.

7. Pat, uctan bosaltildiktan sonra mimkiin olan en kisa stirede kullaniimalidir. Pat,
kullaniimadan énce bir stire bekletilecekse, 15131 bloke eden plak ile érttimelidir.

8. Urtin kullaniimak iizere buzdolabindan gikartildiktan sonra, énce oda sicakligina
gelmesi beklenilmelidir. Buna uyulmamasi durumunda ug kirilabilir.

9. Yavas ve esit basing uygulayarak dispenser’i bastirin. Asiri gii¢ kullanmaniza gerek
yoktur.

10. Uriin yalnizca profesyonel dis hekimleri tarafindan kullanilabilir.

3. Saklama kosullari

1. Son kullanma tarihi ge¢mis trlnleri kullanmayin. Ambalaj tizerinde yazili olan son
kullanma tarihini dikkate alin.

2. Uriin, kullanilimadigi zamanlarda 2 - 25°C / 36 - 77°F aras! sicakliklarda
saklanmalidir.

3. Asiri sicaga ve direkt giines 1sigina maruz birakmayin.

4. Uriin, yalnizca dis hekimlerinin ulagibilecegi uygun yerlerde saklanmalidir.

VI. RENK SISTEMi VE KOMPONENTLERI
1. Renkler
CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT, 6 renkte sunulmaktadir:
A2, A3, A3.5, B2, XL, OA3
*OABS opak rengindedir.

2. Komponentleri
icerik ve miktar icin litfen ambalajin dis yiizeyine bakin.
+ CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT
+ CLEARFIL MAJESTY Posterior Shade guide (CLEARFIL MAJESTY Posterior Renk
skalast)

3. Bilesenleri
Bilesenleri, ISO 4049’ uyarinca kitlece =%1 ve diger bilesenler:

Silalanmis cam seramikleri/Ylizey iglenmis aliminyum oksit doldurucu/
Hidrofobik aromatik dimetakrilat/

Bisfenol A diglisidil metakrilat (Bis-GMA)/

Trietilenglikol dimetakrilat (TEGDMA)/Silanlanmis silika doldurucu/
dl-kamforkinon

[NOT]
Toplam inorganik dolgu orani yaklasik olarak %82vol'dur. inorganik dolgularin
partikul boyutu 0.02 pm ila 7.9 um arasinda degismektedir.

VII. KLiNiIK UYGULAMALAR
Yoéntem. A
+ Anterior ve posterior disler igin direkt restorasyonlarda (Sinif | - V kaviteleri)
« Dis pozisyonunun ve dig seklinin duzeltimesinde (6rn. Diestema kapatiimasi, clice
dislerde vs.)

-

. Dig yapisinin temizlenmesi
Kavitenin gereken sekilde temizlenmis oldugundan emin olun. Gereken sekilde
temizlenmemis bir kavite, baglanma giiciinl olumsuz yénde etkileyebilir.

N

Nem kontrolu

Muimkiin olan en iyi sonuglari elde etmek icin, tedavi alaninin tikurik veya kan
kontaminasyonunu énleyin. Disin temiz ve kuru tutulmasi igin bir lastik értlintin
(rubber dam) kullanilmasi tavsiye olunur.

[

. Kavite hazirliklari
Her tlrli enfekte dentini uzaklastirin ve kaviteyi standart sekilde prepare edin.

»

Pulpanin korunmasi

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

o

. Dig yuizeyinin tedavisi ve bonding uygulanmasi
Dis yuizeyi tedavisi ve bonding islemi, kullanilan bonding sisteminin (6rn. CLEARFIL
TRI-S BOND) kullanma kilavuzuna uygun sekilde gerceklestiriimelidir.

I

CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT’nin yerlestiriimesi ve 1skla polimerize ediimesi

6-1. Gerek gorilen durumlarda kaviteye ilk tabaka olarak akiskan bir kompozit rezin
(6rn. CLEARFIL MAJESTY Flow) uygulanabilir (ilgili Grintn kullanma kilavuzunu
referans alin). Bu ilk tabaka, CLEARFIL MAJAESTY Posterior PLT
yerlestiriimeden 6nce polimerize edilmelidir.

6-2. CLEARFIL MAJESTY Posterior renk skalasini referans olarak kullanarak,
islenecek disin rengine uygun drin rengini segin. Optimal renk eslestirmesi
saglamak icin, birden fazla renk birbiriyle kombine edilebilir.

6-3. Dispenser gdmlegine, dispenser’in kullanim kilavuzunu referans alarak, bir PLT
ucu yerlestirin. Ug, kaviteye dagitim igin dogru aginin saglanmasi igin,
dondrdlebilir.

[DIKKAT]
Yavas ve esit basing uygulayarak dispenser’i bastirin. Asiri gli¢ kullanmaniza
gerek yoktur.
Ucu kullandiktan sonra atin ve dispenser’i, kullanma kilavuzunu referans
alarak, sterilize edin.

6-4. Segilen Urlin rengini kaviteye yerlestirin ve bir polimerizasyon lambasi*
yardimiyla, asagidaki tabloda verilen slrelere uyarak, rezini isikla polimerize
edin.

Tablo: Tim polimerizasyon lambalari igin, polimerizasyon sureleri ile polimerizasyon
derinlikleri arasindaki iligkileri.

Polimerizasyon Polimerizasyon derinligi (mm)
Tip L A2, A3, A3.5,
sUresi (sn.) B2, XL OA3
Konvensiyonel

halojen* 20
Hizli halojen* 10

1,5 1,0
Plazma ark* 5
LED* 20




*Polimerizasyon lambasi

Tip Isik kaynagi Dalga boyu araligi ve 1sik yogunlugu
Konvensiyonel Halojen Isik yogunlulugu® 300 - 550 mW/cm? arasinda,
halojen lambasi dalga boyu araligi 400 - 515 nm arasinda
Hizl Halojen Isik yogunlulugu® 550 mW/cm?nin (izerinde,
halojen lambasi dalga boyu arahidi 400 - 515 nm arasinda

Isik yogunlulugu® 2000 mW/cm?den fazla,
Xenon dalga boyu araligi 400 - 515 nm ile basliyor

Plazma ark lambasi ve 1sik yogunlulugu 450 mW/cm?den fazla,
dalga boyu araligi 400 - 430 nm arasinda.
LED Mavi Isik yogunlulugu? 300 mW/cm?nin tizerinde,
LED" dalga boyu aralig 400 - 515 nm arasinda

1) Maksimum emisyon spektrumu: 450 - 480 nm

2) ISO 10650-1 standartina gére degerlendirilmistir.

3) Dalga boyu araligi ve 1sik yogunlugu dlgiimii, IEC veya NIST (National Institute of Standards and
Technology) standardina uygun kalibre edilmis bir spektroradyometre ile yapiimigtir

[NOT]

- Iki veya daha fazla renk segilmesi durumunda, diger rengin pati uygulanip
1sikla polimerize edilmeden énce, bir 6nceki patin rengi uygulanip isikla
polimerize edilmelidir. Tim patlar tabakalar halinde uygulandiktan sonra,
Uriintin tamami tekrar timuyle 1sikla polimerize edilmelidir.

+ Gereken durumlarda bir opak rezin (6rn. CLEARFIL ST OPAQUER), ilgili
kullanma kilavuzunu referans alarak, ince bir tabaka halinde uygulanip, i1sikla
sertlestirilebilir.

7. Bitirme
Restorasyonu sekillendirin ve ince elmas bir u¢ kullanarak oklizyonu ayarlayin.
Ardindan, silikon lastik uglari veya cilalama diskleri kullanarak alisagelmis sekilde
cilalayin.

Yéntem. B
Kuron / képri kiriklarin intraoral tamiri

1. Fraktirli yuzeylerin hazirlanmasi

1-a. Kaplama materyal ylizeyi
Gereken durumlarda, uygun bir alet (6rn. elmas ug) kullanarak kirik yizeylerden
bir tabaka kaldirin ve marjinal alanda egim olusturun.

1-b. Metal ylizey
Metal ylizey, ylzey tedavisi gdrmemis ise, ylzeyi aliminyum oksit tozu ile
kumlayarak veya elmas bir u¢ yardimiyla pirizlendirin. Ardindan yuzeyi su ile
yikayip kurutun.

N

Kaplama materyalinin asitle purizlendiriimesi
Kaplama materyaline fosforik asitle puriizlendirme ajani (6rn. K-ETCHANT GEL)
uygulayin; yikayip kurutmadan énce 5 saniye bekleyin.

«@

Degerli metal ylzeyleri
Degerli metal kullanilmasi durumunda, ilgili tréintin kullanma kilavuzunu referans
alarak, bir metal-adezif primer (6rn. ALLOY PRIMER) uygulayin.

B

Silan tedavisi
iigili iriintin kullanma talimatlarini referans alarak, kaplama materyali yizeyine bir
silan baglama ajani (6rn. CLEARFIL CERAMIC PRIMER) uygulayin.

o

Dis yiizeyinin tedavisi ve bonding uygulanmasi
Dis yiizeyi tedavisi ve bonding islemi, kullanilan bonding sisteminin (6rn. CLEARFIL
TRI-S BOND) kullanma kilavuzuna uygun sekilde gerceklestiriimelidir.

(2]

. CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT'nin yerlestirimesi ve iskla polimerize edilmesi

6-1. Gerek gorilen durumlarda kaviteye ilk tabaka olarak akiskan bir kompozit rezin
(6rn. CLEARFIL MAJESTY Flow) uygulanabilir (ilgili Griiniin kullanma kilavuzunu
referans alin). Bu ilk tabaka, CLEARFIL MAJAESTY Posterior PLT,
yerlestirilmeden 6nce polymerize edilmelidir.

6-2. CLEARFIL MAJESTY Posterior renk skalasini kullanarak tamir edilecek frakturli
kuron / képriye uygun urlin rengini segin. Fraktlrli kuron / kdpru ile daha iyi bir
renk eslestirmesi elde etmek icin, iki veya daha fazla renk secilip birbiriyle
kombine edilebilir.

6-3. Dispenser gdmlegine, dispenser’in kullanim kilavuzunu referans alarak, bir PLT
ucu yerlestirin. Kavite girisi icin dogru aginin saglanmasi igin, u¢ déndurilebilir.

[DIKKAT]
Yavas ve esit basin¢ uygulayarak dispenser’i bastirin. Asiri gli¢ kullanmaniza
gerek yoktur.
Ucu kullandiktan sonra atin ve dispenser’i, kullanma kilavuzunu referans
alarak, sterilize edin.

6-4. Segilen Urln rengini kaviteye yerlestirin ve bir polimerizasyon lambasi
yardimiyla, Yontem. A 6-4 basligi altindaki tabloda yer alan sirelere uyarak isikla
polimerize edin. Gereken durumlarda, polimerizasyon derinligini dikkate alip,
rezini tabaka tabaka yerlestirin ve her tabakayi ayri ayri polimerize edin. Birden
fazla renk tonu uygulanacaksa, bunlari tabaka tabaka yerlestirin ve
polimerizasyon derinligine bagli olarak, birlikte veya ayri ayri polimerize edin.

[NOT]
Metal yilizeyin alttan parlamasini énlemek igin, bir opak rezin (6rn. CLEARFIL
ST OPAQUER) uygulayin.

7. Bitirme
Restorasyonu sekillendirin ve ince elmas bir u¢ kullanarak oklliizyonu ayarlayin.
Ardindan, silikon lastik uglari veya cilalama diskleri kullanarak alisagelmis sekilde
cilalayin.

[GARANTI]
Kuraray Noritake Dental Inc., ispatlanabilir sekilde arizali olan her tarli GrininG
yenisiyle degistirir. Kuraray Noritake Dental Inc., Griiniin kullanimi, uygulanmasi veya
kullanmamasi sonucu olusan herhangi kayip veya hasar i¢in; dogrudan veya dolayl
olsun, higbir sorumluluk kabul etmez. Kullanici, Grind kullanmadan 6nce, Urlndn
kullanim amacinin uygun olup olmadigini kontrol etmelidir. Kullanici, kullanimla ilgili her
tarld riski ve sorumlulugu kendi tstlenir.

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

[NOT]
CLEARFIL MAJESTY, CLEARFIL TRI-S BOND, CLEARFIL ST ve CLEARFIL,
KURARAY CO., LTD'nin ticari markalaridir.
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INSTRUKCJA UZYCIA
GLEARFIL MAJESTY Posterior PLT
EREELT:
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1. WPROWADZENIE
CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT (PLT: Pre-loaded tip, napetniona koricowka) jest
Swiattoutwardzalng, nieprzepuszczajgcg promieniowania zywicg kompozytowg do
uzupetnieni protetycznych, zapewniajgcg doktadne dopasowanie koloru, dobrg
polerowalno$¢ i doskonate wtasciwosci fizyczne, co sprawia, ze jest to produkt idealny
do uzupetnien zebéw w obszarze przednim i bocznym. Ma on optymalng lepkos¢,
zapewniajaca tatwe uzycie i aplikacje. Produkt CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT,
wyposazony w specjalny system dozowania, mozna szybko i wygodnie umieszczaé
bezposrednio w ubytku. Produkt wykazuje nieprzepuszczalno$¢ promieniowania rowng
lub wigksza niz 1 mm glinu oraz jest sklasyfikowany jako materiat typu 1 i klasy 2 (grupa
1) zgodnie z normg I1SO 4049.

Il. WSKAZANIA
Produkt CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT jest wskazany do nastepujacych
zastosowarn do uzupetnieri protetycznych:
+ Wykonywane metodg bezposrednig uzupetnienia zeboéw w obszarze przednim i
bocznym (ubytki klasy I-V)
« Korekta potozenia i ksztattu zgba (np. zamknigcie diastemy, zab kartowaty itp.)
+ Naprawy wewnatrzustne peknietych koron/mostow

lll. PRZECIWWSKAZANIA &
Pacjenci z nadwrazliwo$cig na monomery metakrylanu w wywiadzie

IV. NIEZGODNOSCI A
Do ochrony miazgi lub uszczelniania tymczasowego nie stosowaé materiatow
zawierajgcych eugenol, poniewaz eugenol mogtby opédznia¢ proces utwardzania
systemu wigzacego.

V. SRODKI OSTROZNOSCI A
. Instrukcje bezpieczeristwa
1. Nalezy unika¢ stosowania produktu u pacjentéw z nadwrazliwo$ciag na monomery
metakrylanu w wywiadzie.
W przypadku wystapienia nadwrazliwosci, takiej jak zapalenie skory, nalezy przerwaé
stosowanie produktu i skonsultowaé sie z lekarzem.
Nalezy nosi¢ rekawice lub zastosowa¢ inne odpowiednie $rodki ochronne, aby
zapobiec wystagpieniu nadwrazliwosci, ktéra moze wynika¢ z kontaktu z monomerem
metakrylanu.
Nalezy zachowa¢ ostroznos¢, aby zapobiec kontaktowi produktu ze skérg lub
dostaniu sig do oczu. Przed uzyciem produktu nalezy zakry¢ oczy pacjenta
recznikiem, aby zabezpieczy¢ oczy pacjenta w przypadku rozprysku materiatu.
Jesli dojdzie do kontaktu produktu z tkankami ludzkimi, nalezy powzia¢ nastepujace
$rodki ostroznosci:
<Jesli produkt przedostanie sie do oka>
Natychmiast przeptuka¢ oko duzg iloscig wody lub skonsultowac sig z lekarzem.
<Jesli dojdzie do kontaktu produktu ze skorg lub btong $luzowg jamy ustnej>
Natychmiast zetrze¢ wacikiem zwilzonym alkoholem lub gaza, a nastepnie zmy¢
obficie woda.
Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢, aby nie doszto do przypadkowego potknigcia produktu
przez pacjenta.
Nalezy unika¢ bezposredniego patrzenia na $wiatto stomatologicznej lampy
polimeryzacyjnej podczas utwardzania produktu.
Nalezy unika¢ uzywac tej samej koricowki u réznych pacjentéw, aby zapobiec
skazeniu krzyzowemu. Koricowke nalezy wyrzuci¢ po uzyciu i wysterylizowac
dozownik zgodnie z instrukcjg uzycia dozownika.
. Ze wzgledu na kontrolg zakazer koricowki PLT sg przeznaczone tylko do
jednorazowego uzycia.
10. Ten produkt nalezy usuwac¢ jako odpad medyczny, aby zapobiecinfekcjom.

-
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. Srodki ostroznosci zalecane podczas stosowania i obstugi

Nie stosowa¢ produktu w potaczeniu z inng zywicg kompozytowa. Mieszanina
materiatow moze spowodowaé¢ zmiane wiasciwosci fizycznych, ewentualnie ich
pogorszenie, w poréwnaniu z oczekiwanymi wtasciwosciami.

Jesli powierzchnia adhezyjna obejmuje nieopracowane szkliwo, nanie$¢ wytrawiacz
na bazie kwasu fosforowego (np. K-ETCHANT GEL) i pozostawi¢ na 10 sekund
przed zmyciem i osuszeniem.

Amalgamat lub inny materiaty podktadowy pozostajace w ubytku uniemozliwig
przenikanie $wiatta i polimeryzacje produktu. Podczas opracowania ubytku nalezy
catkowicie usung¢ podkfad.

Podczas utwardzania produktu $wiattem nalezy zwréci¢ uwage na gtebokos¢
utwardzania $wiattem podang w niniejszej instrukcji uzycia.

Emitujgca $wiatto koricowka lampy polimeryzacyjnej powinna znajdowac sig jak
najblizej i mozliwie najbardziej pionowo w stosunku do powierzchni zywicy. Jesli ma
by¢ spolimeryzowana duza powierzchnia zywicy, zaleca sig jej podziat na mniejsze
odcinki i oddzielng polimeryzacje kazdego odcinka.

Mate natezenie $wiatta powoduje stabg adhezje. Nalezy sprawdzi¢ lampe pod katem
okresu przydatnosci do uzycia, a koricowke lampy polimeryzacyjnej pod katem
zanieczyszczen. Zaleca sig sprawdzanie mocy lampy polimeryzacyjnej przy uzyciu
specjalnego urzadzenia pomiarowego w odpowiednich odstepach czasu.

Paste nalezy zastosowac¢ jak najszybciej po wydzieleniu z koricowki. Jesli pasta musi

=N
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3. Srodki ostroznosci podczas przechowywania

1. Nie uzywa¢ produktu po uptywie terminu waznosci. Nalezy zwréci¢ uwage na termin
waznoséci podany na zewnetrznej stronie opakowania.

2. Nieuzywany produkt nalezy przechowywaé w temperaturze 2-25°C/36-77°F.

3. Chroni¢ przed nadmierng temperatura, bezposrednim nastonecznieniem.

4. Produkt musi byé przechowywany w odpowiednich miejscach, do ktorych dostep
maja tylko lekarze stomatolodzy.

VI. SYSTEM ODCIENI | KOMPONENTY

1. Odcienie
CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT jest dostepny w 6 odcieniach:
A2, A3, A3.5, B2, XL, OA3
*OA3 jest odcieniem opakerowym.

2. Komponenty
Zawarto$¢ i ilo$¢ mozna znalez¢ na zewnetrznej stronie opakowania.
+ CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT
+ CLEARFIL MAJESTY Posterior shade guideKolornik (CLEARFIL MAJESTY Posterior)

3. Skiadniki
Sktadniki = 1% masy zgodnie z normg ISO 4049 i inne sktadniki:

Silanizowana ceramika szklana/

Mikrowypetniacz z tlenku gliny, poddany obrébce powierzchniowej/
Hydrofobowy dimetakrylan aromatyczny/

Diglicydylometakrylan bisfenolu A (Bis-GMA)/

Dimetakrylan glikolu trietylenowego/

Wypetnienie na bazie silanizowanej krzemionki/dl-kamforochinon

[UWAGA]
Catkowita ilo$¢ wypetniacza nieorganicznego wynosi ok. 82% obj. Rozmiar czgstek
wypetniaczy nieorganicznych wynosi od 0,02 um do 7,9 um.

VIl. POSTEPOWANIE KLINICZNE

Metoda. A

» Wykonywane metodg bezposrednig uzupetnienia zgbow w obszarze przednim i
bocznym (ubytki klasy I-V)

+ Korekta potozenia i ksztattu zgba (np. zamknigcie diastemy, zab kartowaty itp.)

—_

. Czyszczenie struktury zeba
Nalezy zapewni¢ wtasciwe oczyszczenie ubytku. Wiasciwie oczyszczony ubytek
zapewnia maksymalng adhezje.

N

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

w

. Opracowanie ubytku
Usuna¢ zainfekowang zebing i opracowac ubytek w normalny sposoéb.

>

Ochrona miazgi

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

o

. Obrébka powierzchni zeba i wigzanie
Obrébke powierzchni zgba i wigzanie nalezy przeprowadzi¢ zgodnie z instrukcjg
uzycia stosowanego systemu wigzacego (np. CLEARFIL TRI-S BOND).

I

Umieszczenie i polimeryzacja $wiattem produktu CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT

6-1. W razie potrzeby aplikacja ptynnej zywicy kompozytowej (np. CLEARFIL
MAJESTY Flow) do ubytku jako warstwy poczatkowej jest opcjonalna (nalezy
zapoznac sie z instrukcjg uzycia). Warstwe takg nalezy spolimeryzowa¢ przed
umieszczeniem pierwszej warstwy produktu CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT.

6-2. Za pomoca kolornika CLEARFIL MAJESTY Posterior dobra¢ odpowiedni odcieri
produktu, odpowiadajacy kolorowi zgba przeznaczonego do leczenia.
Mozliwe jest potgczenie dwoch lub wigcej odcieni, aby uzyskaé lepsze ogélne
dopasowanie odcieni.

6-3. Koricowke PLT produktu umiesci¢ w cylindrze dozownika zgodnie z instrukcja
uzycia dozownika. Koricowke mozna obracaé w celu uzyskania odpowiedniego
kata podczas wprowadzania do ubytku.

[OSTROZNIE]
Scisngé dozownik z wolnym, statym naciskiem. Nie jest konieczne stosowanie
nadmiernej sity. Koricowke nalezy wyrzuci¢ po uzyciu i wysterylizowac
dozownik zgodnie z instrukcjg uzycia.

6-4. Produkt w wybranym odcieniu umie$ci¢ w ubytku i utwardzi¢ zywice
stomatologiczng lampg polimeryzacyjng* zgodnie z tabela.

Tabela: Zalezno$¢ migdzy czasem utwardzania a gtgbokoscia utwardzania dla kazdej

stomatologicznej lampy polimeryzacyjne;j.

by¢ pozostawiona na jaki$ czas przed uzyciem, nalezy przykry¢ jg ptytka blokujaca
Swiatto.

Produkt nalezy doprowadzi¢ do temperatury pokojowej przed wydzieleniem, jesli byt
wyjety z lodowki. Nieprzestrzeganie tego zalecenia moze spowodowac rozerwanie
koricowki.

Scisnaé dozownik z wolnym, statym naciskiem. Nie jest konieczne stosowanie
nadmiernej sity.

10. Tylko dyplomowani denty$ci sg upowaznieni do uzywania produktu.

©

©

Czas Gteboko$¢ utwardzania (mm)
Rodzaj utwardzania A2, A3, A3.5,
(s) B2, XL OA3
Konwencjonalne 20
halogenowe”
Szybkie 10
hal *
alogenowe 15 10
tuk plazmowy* 5
LED* 20




Stomatologiczna lampa polimeryzacyjna

Rodzaj Zrédto $wiatta Zakres diugosci fal i natezenie $wiatta

Natezenie $wiatta? 300-550 mW/cm? w

Konwencjonalne | Lampa

halogenowe halogenowa | zakresie dtugosci fal 400-515 nm
Szybkie Lampa Natezenie $wiatta? powyzej 550 mW/cm?
halogenowe halogenowa | w zakresie dtugosci fal 400-515 nm

Natezenie $wiatta® powyzej 2000 mW/cm?

tuk plazmowy Lampa w zakresie dtugosci fal 400-515 nm,

ksenonowa oraz natgzenie $wiatta powyzej 450 mW/cm?
w zakresie dtugosci fal 400-430 nm.
LED Niebieskie Natezenie $wiatta? powyzej 300 mW/cm?
LED" w zakresie dtugosci fal 400-515 nm

1) Szczyt widma emisji: 450-480 nm

2) Ocena zgodnie z normg ISO 10650-1.

3) Rozktad ditugoéci fali i wartoci natezenia $wiatta mierzone za pomocg spektroradiometru
skalibrowanego przy uzyciu standardowej lampy IEC lub NIST (National Institute of Standards and
Technology)

[UWAGA]

+ W przypadku wyboru dwoch lub wiecej odcieni nalezy nanies¢ paste w
jednym odcieniu i nastgpnie spolimeryzowac jg przed naniesieniem i
polimeryzacjg pasty w innym odcieniu. Po natozeniu wszystkich warstw past
nalezy ponownie kompletnie spolimeryzowa¢ cato$¢ natozonego produktu.

« W razie potrzeby mozliwe jest naniesienie cienkiej warstwy zywicy
opakerowej (np. CLEARFIL ST OPAQUER) i jej polimeryzacja zgodnie z jej
instrukcjg uzycia.

N

Wykarczanie

Wykonturowa¢ uzupetnienie protetyczne i dostosowaé okluzje przy uzyciu cienkiej
diamentowej koricowki Sciernej. Wypolerowaé¢ gumkami silikonowymi lub krgzkami
polerujgcymi w normalny sposoéb.

Metoda. B
Naprawy wewnatrzustne peknietych koron/mostow

1. Przygotowanie pegknietych powierzchni

1-a. Powierzchnia materiatu licujgcego
W razie potrzeby usungé warstwe peknietych powierzchni i wykonaé ukosne
$ciecie w obszarze brzeznym odpowiednimi instrumentami (np. diamentowg
koricéwkg Scierng).

1-b. Powierzchnia metalu
Jesli metalowa powierzchnia nie jest poddana obrobce powierzchni, nalezy
schropowacic¢ jg poprzez piaskowanie proszkiem tlenku glinu lub diamentowa
konicowka Scierng. Wyptukaé powierzchnig wodg i nastepnie wysuszyé.

o

Wytrawianie materiatu licujgcego kwasem
Nanie$¢ wytrawiacz na bazie kwasu fosforowego (np. K-ETCHANT GEL) na materiat
licujacy i pozostawi¢ na 5 sekund przed zmyciem i osuszeniem.

@

Powierzchnia metalu szlachetnego
W przypadku stosowania metalu szlachetnego nanie$¢ primer zwigkszajacy adhezje
do metali (np. ALLOY PRIMER) zgodnie z instrukcjg uzycia stosowanego produktu.

&

Silanizacja
Nanies¢ silanowy $rodek sprzegajacy (np. CLEARFIL CERAMIC PRIMER) na
materiat licujgcy zgodnie z instrukcjg uzycia stosowanego produktu.

o

Obroébka powierzchni zeba i wigzanie
Obrobke powierzchni zgba i wigzanie nalezy przeprowadzi¢ zgodnie z instrukcjg
uzycia stosowanego systemu wigzgcego (np. CLEARFIL TRI-S BOND).

o

Umieszczenie i polimeryzacja $wiattem produktu CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT

6-1. W razie potrzeby aplikacja ptynnej zywicy kompozytowej (np. CLEARFIL
MAJESTY Flow) do ubytku jako warstwy poczatkowej jest opcjonalna (nalezy
zapoznac sie z instrukcjg uzycia). Warstwe takg nalezy spolimeryzowac¢ przed
umieszczeniem pierwszej warstwy produktu CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT.

6-2. Przy uzyciu kolornika CLEARFIL MAJESTY Posterior wybra¢ odpowiedni odcier
produktu, odpowiadajacy peknietej, przeznaczonej do naprawy koronie/mostowi.
Mozliwy jest wybor i potaczenie dwéch lub wigcej odcieni, aby uzyskaé lepsze
dopasowanie do odcienia peknigtej korony/mostu.

6-3. Koricowke PLT produktu umiesci¢ w cylindrze dozownika zgodnie z instrukcjg
uzycia dozownika. Koricowke mozna obraca¢ w celu uzyskania wtasciwego kata
podczas wprowadzania do ubytku.

[OSTROZNIE]
Scisnaé dozownik z wolnym, statym naciskiem. Nie jest konieczne stosowanie
nadmiernej sity. Koricowke nalezy wyrzuci¢ po uzyciu i wysterylizowaé
dozownik zgodnie z instrukcjg uzycia.

6-4. Wprowadzi¢ produkt w wybranym odcieniu do ubytku i polimeryzowac
stomatologiczng lampa polimeryzacyjng przez czas utwardzania podany w tabeli
w metodzie A 6-4. Uwzgledniajac gtebokos$¢ utwardzania, nanie$¢ zywice
warstwami i spolimeryzowa¢ kazdg warstwe zgodnie z potrzebg. W przypadku
naktadania dwoch lub wiecej odcieni nalezy nanosi¢ je warstwami i
polimeryzowa¢ wszystkie warstwy tacznie lub kazdag warstwe oddzielnie w
zalezno$ci od gtebokosci utwardzania.

[UWAGA]
Uzy¢ zywicy opakerowej (np. CLEARFIL ST OPAQUER) w przypadku
powierzchni metalowej, aby zapobiec przeswieceniu metalu.

7. Wykarczanie
Wykonturowa¢ uzupetnienie protetyczne i dostosowaé okluzje przy uzyciu cienkiej
diamentowej koricowki $ciernej. Wypolerowaé¢ gumkami silikonowymi lub krazkami
polerujacymi w normalny sposob.

[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 szczegélne, wynikajace z
aplikacji, stosowania lub nieumiejetnosci korzystania z tych produktéw. Przed uzyciem
uzytkownik powinien ustali¢, czy produkty nadaja sie do danego celu. Uzytkownik
ponosi ryzyko i odpowiedzialno$¢, ktore jest zwigzane z uzytkowaniem.

[UWAGA]
Powazne wypadki, ktére mozna powigza¢ z tym produktem, nalezy zgtasza¢
wymienionemu nizej autoryzowanemu przedstawicielowi producenta oraz odpowiednim
organom regulacyjnym kraju, ktérego rezydentem jest uzytkownik i/lub pacjent.

[UWAGA]
LCLEARFIL MAJESTY”, ,CLEARFIL TRI-S BOND”, ,CLEARFIL ST” i ,CLEARFIL" sg
znakami towarowymi firmy KURARAY CO., LTD.
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
CLEARHIL MAJESTY Posterior PLT

*od DG
N s 0197
I. INTRODUCERE

CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT (PLT: vérf pre-incarcat) este o rasind compozita
restorativa radio-opaca, cu polimerizare cu lumina, care asigura o potrivire exacta a

culorilor, o capacitate ridicata de lustruire si proprietati fizice excelente, ceea ce o face

ideala atat pentru restaurarile anterioare, cat si posterioare. Acesta are o formula cu o

vascozitate optima, care asigura manipularea si plasarea usoara. CLEARFIL MAJESTY

Posterior PLT, cu sistemul sau special de distribuire, poate fi plasat rapid si comod

direct in cavitate. Are o radio-opacitate egald sau mai mare de 1 mm aluminiu si este
clasificata ca material de tip 1 si de clasa 2 (grupa 1) conform ISO 4049.

INDICATII

CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT este indicat pentru urmétoarele aplicatii de

restaurare:

+ Restauréri directe pentru dintii anteriori si posteriori (cavitati clasa | - V)

+ Corectarea pozitiei dintelui si a formei dintelui (de ex., inchiderea diastemei, dinte
nedezvoltat etc.)

+ Reparatii intraorale ale coroanelor/puntilor crapate

. CONTRAINDICATII A

Pacientii cu antecedente de hipersensibilitate la monomerii de metacrilat

IV. INCOMPATIBILITATI A

V.

Pentru protectia pulpei sau pentru sigilare temporard, nu utilizati materiale cu continut

de eugenol, deoarece eugenolul ar putea incetini procesul de polimerizare pentru

agentul adeziv.

PRECAUTII AN

1. Masuri de siguranta

@

>

-

. Evitati utilizarea produsului la pacientii cu antecedente de hipersensibilitate la
monomerii de metacrilat.
Dacé apare orice manifestare de hipersensibilitate, cum ar fi dermatita, opriti
utilizarea produsului si cereti sfatul medicului.
Purtati mé@nusi sau luati alte masuri de protectie adecvate pentru a preveni aparitia
hipersensibilitatii care poate rezulta ca urmare a contactului cu monomerul de
metacrilat.
Aveti grija ca produsul s& nu vind in contact cu pielea sau s& nu intre in ochi. Inainte
de a utiliza produsul, acoperiti ochii pacientului cu un prosop pentru a-i proteja
impotriva materialului improscat.
Daca produsul vine in contact cu tesuturile organismului uman, luati urmatoarele
masuri:
<Daca produsul intra in ochi>
Clatiti imediat ochii cu apa din abundenta sau cereti sfatul unui medic.
<Daca produsul intra in contact cu pielea sau cu mucoasa orala>
Stergeti imediat zona cu un tampon de bumbac inmuiat in alcool sau cu un tampon
de tifon si clatiti-o cu apa din abundenta.
Procedati cu atentie pentru a preveni inghitirea accidentald de pacient a produsului.
Evitati sa priviti direct lumina de polimerizare dentala atunci cand polimerizati
produsul.
Pentru a preveni contaminarea incrucisat, evitati utilizarea aceluiasi véarf la pacienti
diferiti. Eliminati varful dupa utilizare si sterilizati distribuitorul conform Instructiunii de
utilizare a distribuitorului.
. Din motive de control al infectiilor, varfurile PLT sunt doar de unica folosinta.
. Pentru a preveni infectia, eliminati acest produs ca deseu medical.

N
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Masuri de precautie privind manevrarea si manipularea

1

@

b

-

. Nu utilizati produsul impreuna cu cealalta rasina compozita. Amestecul de materiale
poate cauza o modificare a proprietatilor fizice, posibil o scadere fata de proprietatile
preconizate.

n

acid fosforic (de ex. K-ETCHANT GEL) si lasati-I pe pozitie timp de 10 secunde

nainte de spalare si de uscare.

Amalgamul sau alt material de captusire ramas in cavitate vor impiedica trecerea

luminii si polimerizarea produsului. inl&turati complet orice material de ciptuseald

atunci cand pregatiti cavitatea.

La polimerizarea cu lumina a produsului, retineti adancimea de polimerizare cu

lumin& din aceste Instructiuni de utilizare.

. Varful emitator al lampii de polimerizare dentaréa trebuie tinut cat mai aproape de

suprafata rasinii si cat mai vertical fata de aceasta. Daca o suprafata mare de rasina

urmeaza sa fie polimerizata cu lumin&, se recomanda s& impartiti zona in mai multe

sectiuni si sa polimerizati cu lumina fiecare sectiune separat.

Intensitatea scazuta a luminii cauzeaza o aderenta slaba. Verificati durata de

functionare a lampii si varful ghidajului lampii de polimerizare dentara pentru

contaminare. Este recomandabil sa verificati intensitatea luminii de polimerizare

dentara utilizand un dispozitiv adecvat de evaluare a luminii la intervale adecvate.

Pasta trebuie utilizata cat mai curand posibil dupa ce a fost distribuita din varf. Daca

pasta trebuie lasata putin timp Tnainte de utilizare, aceasta trebuie acoperita cu o

placa de blocare a luminii.

Produsul trebuie readus la temperatura camerei inainte de distribuire, daca a fost

scos din frigider. Nerespectarea acestei masuri ar putea cauza spargerea varfului.

. Strangeti distribuitorul cu o presiune lenta si constanta. Forta excesiva nu este
necesara.

. Utilizarea acestui produs este limitata la profesionistii licentiati in stomatologie.

(&)
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. Masuri de precautie privind depozitarea

-

. Nu utilizati produsul dupa data expirarii. A se avea in vedere data expirarii imprimata
pe ambalaj.
2. Pastrati produsul la temperaturi de 2-25°C / 36—77°F atunci cand nu il utilizati.

Daca suprafata aderenta se extinde la smaltul netaiat, aplicati un agent de gravare cu

3.
4.

Feriti produsul de céldura excesiva, de lumina directa a soarelui.
Produsul trebuie depozitat in locuri adecvate, unde poate avea acces numai
personalul stomatologic.

V1. SISTEMUL DE NUANTE S| COMPONENTELE

1.

Nuante

CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT este disponibil in 6 nuante:
A2, A3, A3.5, B2, XL, OA3
*OA3 este nuanta opaca.

. Componente

Va rugadm sa consultati exteriorul ambalajului pentru informatii privind continutul si

cantitatea.

+ CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT

+ CLEARFIL MAJESTY Posterior shade guide(Ghid de nuante CLEARFIL MAJESTY
Posterior)

3. Ingrediente

Ingrediente = 1% din mas& conform ISO 4049 si alte ingrediente:

Ceramica din sticla silanizata/

Micro-material de umplutura din alumin&, pentru suprafata tratata/
Dimetacrilat aromatic hidrofob/Bisfenol A diglicidilmetacrilat (Bis-GMA)/
Trietileneglicol dimetacrilat/Material de restaurare din siliciu silanizat/
dl-camforchinona

[OBSERVATIE]
Cantitatea totalda de material de umplutura anorganic este de aprox. 82 vol%.
Dimensiunea particulelor din materialele de umplutura anorganice este intre 0,02 p
msi 7,9 ym.

VIl. PROCEDURI CLINICE
Metoda A

—_

N

w
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« Restaurari directe pentru dintii anteriori si posteriori (cavitati clasa | - V)
« Corectarea pozitiei dintelui si a formei dintelui (de ex., inchiderea diastemei, dinte
nedezvoltat etc.)

. Curatarea structurii dintelui

Asigurati-va ca se curata cavitatea in mod adecvat. O cavitate curatata in mod
adecvat asigura o performanta de aderare maxima.

. Controlul umiditatii

Evitati contaminarea zonei de tratament cu saliva sau cu sange, pentru a produce
rezultate optime. Se recomanda o diga de cauciuc pentru a mentine dintele curat si
uscat.

. Pregatirea cavitatii

indepérta;i orice parte de dentina infectata si pregatiti cavitatea in mod obisnuit.

. Protectia pulpei

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

Tratarea suprafetei dentare si aderenta

Tratarea suprafetei dintelui si aderenta trebuie sa aiba loc in conformitate cu
Instructiunile de utilizare pentru sistemul de aderare utilizat (de ex. CLEARFIL TRI-S
BOND).

. Plasarea si polimerizarea cu lumina a CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT

6-1. Daca este necesar, aplicarea unei rasini compozite fluide (de ex. CLEARFIL
MAJESTY Flow) in cavitate ca strat initial este optionala (consultati Instructiunile
de utilizare ale acesteia). Acest strat trebuie polimerizat inainte de plasarea
primului strat de CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT.

6-2. Selectati o nuanta adecvata, care corespunde nuantei dintelui care trebuie tratat,
utilizand ghidul pentru nuantele CLEARFIL MAJESTY Posterior. Doud sau mai
multe nuante pot fi combinate pentru a obtine o potrivire generald mai buna de
nuante.

6-3. Asezati varful PLT al produsului in cilindrul distribuitorului, conform Instructiunilor
de utilizare pentru distribuitor. Varful poate fi rotit, pentru a asigura unghiul
adecvat pentru livrarea in cavitate.

[ATENTIE]
Strangeti distribuitorul cu o presiune lenta si constanta. Forta excesiva nu este
necesara. Eliminati varful dupa utilizare si sterilizati distribuitorul conform
Instructiunilor de utilizare a distribuitorului.

6-4. Plasati nuanta aleasa a produsului in cavitate si polimerizati cu lumina rasina, cu
o unitate de polimerizare dentard*, respectand timpii din tabelul de mai jos.

Tabel: Relatia dintre timpul de polimerizare si adancimea de polimerizare pentru fiecare

unitate de polimerizare dentara.

Timpul de Adancime de polimerizare (mm)
Tip polimerizare A2, A3, A3.5,
(Sec) B2, XL OR3
Halogen
conventional* 20
Halogen rapid* 10
1,5 1,0
Arc plasma* 5
LED* 20




Unitate de polimerizare dentara

Tip Sursa de Interval de lungime de unda si
lumina intensitatea luminii
Halogen Lampa cu | Intensitatea luminii? de 300-550 mW/cm? in
conventional | halogen interval de lungime de unda de la 400 la 515 nm
Halogen Lampa cu | Intensitatea luminii® de peste 550 mW/cm?
rapid halogen in interval de lungime de unda de la 400 la 515 nm
Intensitatea luminii® de peste 2000 mW/cm?
< Lampé cu | in interval de lungime de unda de la 400 la 515 nm
Are plasma xenon si intensitatea luminii de peste 450 mW/cm?
in interval de lungime de unda de la 400 la 430 nm.
LED LED Intensitatea luminii® de peste 300 mW/cm?
albastru” | ininterval de lungime de undé de la 400 la 515 nm

1) Varful spectrului de emisii: 450-480 nm

2) Evaluat in conformitate cu ISO 10650-1.

3) Distributia lungimii de unda si valorile de intensitate luminoasa masurate cu un spectro-radiometru
calibrat, utilizand o lampa standard IEC sau NIST (Institutul National de Standarde si Tehnologie)

[OBSERVATIE]

+ Daca se selecteaza doud sau mai multe nuante, pasta dintr-o nuanta trebuie
aplicata si apoi polimerizatd cu lumina, Tnainte ca pasta de alta nuanta sa fie
aplicata si polimerizata cu lumina. Dupé ce toate pastele au fost stratificate,
intreaga cantitate de produs trebuie sa fie complet polimerizata din nou cu
lumina.

+ Daca este necesar, poate fi aplicat un strat subtire de rasina opaca (de ex.
CLEARFIL ST OPAQUER) si poate fi polimerizat cu lumina conform
Instructiunilor sale de utilizare.

7. Finisarea
Conturati restaurarea si ajustati ocluzia folosind un varf de diamant fin. Lustruiti cu
varfuri de cauciuc siliconic sau cu discuri de lustruit in modul uzual.

Metoda B
Reparatii intraorale ale coroanelor/puntilor crapate

1. Pregatirea suprafetelor crapate

1-a. Suprafata materialului pentru partea din fata
Daca este necesar, indepartati un strat de suprafete crépate si asezati o fatetad in
zona marginald, folosind instrumente adecvate (de ex. varf de diamant).

1-b. Suprafata metalica
Daca suprafata metalica nu este tratata la suprafata, degrosati-o utilizand
sablarea cu pudra de alumina sau utilizand un punct de diamant. Clatiti suprafata
cu apa si apoi uscati-o.

N

Gravarea cu acid a materialului fetei
Aplicati un agent de gravare cu acid fosforic (de ex. K-ETCHANT GEL) pe materialul
fetei si lasati-I pe pozitie timp de 5 secunde inainte de spalare si de uscare.

«@

Suprafata de metal pretios
Daca se utilizeaza metal pretios, aplicati 0 amorsa adeziva de metal (de ex. ALLOY
PRIMER), in conformitate cu Instructiunile de utilizare pentru produsul utilizat.

B

Tratarea cu silan
Aplicati un agent de cuplare silan (de ex., CLEARFIL CERAMIC PRIMER) pe
materialul fetei, in conformitate cu instructiunile de utilizare pentru produsul utilizat.

o

Tratarea suprafetei dentare si aderenta

Tratarea suprafetei dintelui si aderenta trebuie sa aiba loc in conformitate cu
Instructiunile de utilizare pentru sistemul de aderare utilizat (de ex. CLEARFIL TRI-S
BOND).

o

Plasarea si polimerizarea cu lumina a CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT

6-1. Daca este necesar, aplicarea unei rasini compozite fluide (de ex. CLEARFIL
MAJESTY Flow) in cavitate ca strat initial este optionala (consultati Instructiunile
de utilizare ale acesteia). Acest strat trebuie polimerizat inainte de plasarea
primului strat de CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT.

6-

N

. La folosire Ghidului de nuante pentru CLEARFIL MAJESTY Posterior, selectati o
nuanta adecvata a produsului, care corespunde coroanei/puntii crapate care
urmeaza sa fie reparate. Doud sau mai multe nuante pot fi selectate si combinate
pentru a se potrivi mai bine cu nuanta coroanei/puntii crapate.

6-3. Asezati varful PLT al produsului in cilindrul distribuitorului, conform Instructiunilor
de utilizare pentru distribuitor. Varful poate fi rotit, pentru a obtine unghiul adecvat
pentru intrarea in cavitate.

[ATENTIE]
Stréangeti distribuitorul cu o presiune lenta si constanta. Forta excesiva nu este
necesard. Eliminati varful dupa utilizare si sterilizati distribuitorul conform
Instructiunilor de utilizare a distribuitorului.

B6-

IS

. Inc&rcati produsul de nuanta selectata in cavitate si polimerizati-l cu lumin& cu o
unitate de polimerizare dentara pentru timpul de polimerizare specificat in tabelul
de la Metoda A 6-4. Tinand cont de adancimea de polimerizare, aplicati rasina in
straturi si polimerizati fiecare strat, daca este necesar. Daca se vor aplica doua
sau mai multe nuante, aplicati-le in straturi, respectiv fie polimerizand toate
straturile in mod colectiv, fie fiecare strat individual, in functie de adancimea
totala de polimerizare.

[OBSERVATIE]
Utilizati rasind opaca (de ex. CLEARFIL ST OPAQUER) pentru suprafata
metalica, pentru a impiedica sa se vada stralucirea metalului.

7. Finisarea
Conturati restaurarea si ajustati ocluzia folosind un varf de diamant fin. Lustruiti cu
varfuri de cauciuc siliconic sau cu discuri de lustruit in modul uzual.

[GARANTIE]

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

[OBSERVATIE]

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

[OBSERVATIE]

,CLEARFIL MAJESTY”, ,CLEARFIL TRI-S BOND”, ,CLEARFIL ST” si ,CLEARFIL” sunt
marci comerciale ale KURARAY CO., LTD.
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. UvoD
CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT (PLT: Pre-loaded tip, napunjeni nastavak) je
svjetlosno polimeriziraju¢a, radioopaktna, restauracijska, kompozitna smola koja pruza
to€nu podudarnost boja, visoku poliranost i izvrsna fizikalna svojstva $to je ¢ini idealnom
za prednje i straznje restauracije. Njena formulacija daje optimalnu viskoznost koja
osigurava jednostavno rukovanje i postavljanje. CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT, sa
svojim specijalnim sustavom za nano$enje, moze se brzo i prakti¢no staviti izravno u
kavitet. Ima radioopacitet jednak ili ve¢i od 1 mm aluminija i klasificiran je kao materijal
tipa 1 i razreda 2 (skupina 1) prema standardu ISO 4049.

Il. INDIKACIJE
CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT je indiciran za sljedeée restauracijske primjene:
+ izravne restauracije za prednje i straznje zube (kavitete razreda | - V)
- ispravljanje polozaja zuba i oblika zuba (primjerice, zatvaranje dijastema, mikrodont, i
dr)
+ intraoralni popravci polomljenih krunica/ mostova

lll. KONTRAINDIKACIJE A
Pacijenti s poznatom preosjetljivoséu na metakrilatne monomere.

IV. INKOMPATIBILNOSTI A
Za zastitu pulpe ili privremeno brtvljenje nemojte upotrebljavati materijale koji sadrze
eugenol, jer eugenol moze usporiti proces stvrdnjavanja.

V. MJERE OPREZA A
1. Sigurnosne mjere opreza
1. Izbjegavajte upotrebu proizvoda za pacijente s poznatom preosjetljivo$éu na
metakrilatne monomere.
2. Ako se javi bilo kakva preosjetljivost, poput dermatitisa, prekinite upotrebu proizvoda i
posavijetujte se s lije¢nikom.
3. Nosite rukavice ili poduzmite druge primjerene mjere zastite kako biste sprijecili
pojavu preosijetljivosti koja bi mogla nastati kao posljedica dodira s metakrilatnim
monomerima.
4. Budite oprezni kako biste sprije¢ili da proizvod dode u dodir s koZzom ili ude u oéi.
Prije upotrebe proizvoda prekrijte pacijentove o€i ru¢nikom kako biste ih zastitili u
sluéaju prskanja materijala.
5. Ako proizvod dode u dodir s ljudskim tkivom, poduzmite sljedece radnje:
<Ako proizvod dode u o¢i>
Odmah isperite o¢i obilnom koli¢inom vode ili posavjetujte se s lije¢nikom.

<Ako proizvod dode u dodir s kozom ili sluznicom usne Supljine>
Odmah ga obrisite pamuc¢nim vaticama namocenim alkoholom ili gazom i isperite
obilnim koli¢inama vode.

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

7. I1zbjegavaijte gledati izravno u stomatoloSku polimerizacijsku svjetlost kada
stvrdnjavate proizvod.

8. Izbjegavaijte koristiti isti nastavak za razliCite pacijente radi sprijeavanja krizne
kontaminacije. Bacite nastavak nakon upotrebe i sterilizirajte dozator sukladno
uputama za upotrebu.

9. Zbog kontrole infekcije, nastavci PLT sluze samo za jednokratnu upotrebu.

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

2. Mjere opreza pri rukovanju i koristenju

1. Nemojte koristiti proizvod u kombinaciji s drugom kompozitnom smolom. Smjesa
materijala moze uzrokovati promjene fizikalnih svojstava, pri éemu su moguéi losiji
rezultati od ocekivanih.

2. Ako se prianjajuca povrsina proteZe na neobradenu caklinu, nanesite sredstvo za
jetkanje s fosfornom kiselinom (npr. K-ETCHANT GEL) i ostavite da stoji 10 sekundi
prije ispiranja i susenja.

3. Amalgam ili drugi materijal za podlaganje koji ostane u kavitetu, sprijecit ¢e prolaz
svjetlosti i polimerizaciju proizvoda. Tijekom pripreme kaviteta potpuno uklonite sav
materijal za podlaganje.

4. Kada proizvod stvrdnjavate svjetlom, primijetite dubinu stvrdnjavanja svjetiom u ovim
Uputama za upotrebu.

5. Emitirajuci vrh stomatoloske lampe za stvrdnjavanje treba drzati $to je moguce blize i
okomitije na povrsinu smole. Ako se velika povrsina smole mora stvrdnuti svjetlom,
preporucuje se podijeliti podrucje u viSe odjeljaka i zasebno stvrdnjavati svjetiom
svaki odjeljak.

6. Niski intenzitet svjetla uzrokuje slabu adheziju. Provijerite vijek trajanja lampe i postoji
li kontaminacija na stomatoloskoj vodilici svjetla za stvrdnjavanje. Preporucuje se u
odgovarajuéim intervalima provjeriti intenzitet stomatolo$kog svijetla za stvrdnjavanje
pomocu odgovarajuceg uredaja za procjenu svjetlosti.

7. Pasta se mora upotrijebiti $to je prije moguce nakon istiskivanja iz nastavka. Ako se
pasta treba ostaviti kratko vrijeme prije upotrebe, potrebno ju je prekriti plocom za
blokiranje svjetlosti.

8. Ako je proizvod bio pohranjen u hladnjaku, potrebno ga je pustiti da postigne sobnu
temperaturu prije nanosenja. U suprotnom moze do¢i loma nastavka.

9. Pritisnite dozator malim i ravnomjernih pritiskom. Nije potrebna velika sila.

10. Upotreba proizvoda ograni¢ena je na licenciranog stomatolo$kog radnika.

3. Mjere opreza pri pohrani

1. Nemojte koristiti proizvod nakon isteka roka valjanosti. Potrazite rok valjanosti na
vanjskoj strani pakiranja.

2. Proizvod se mora pohraniti na temperaturi od 2 - 25°C / 36 - 77°F kad nije u upotrebi.

3. Ne izlagati ekstremnoj vruéini ni izravnoj sunéevoj svjetlosti.

4. Proizvod se mora Cuvati na odgovarajuéem mjestu dostupnom samo stomatolo$kim
radnicima.

VI. SUSTAV BOJA | KOMPONENTE
1. Boje
CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT je dostupan u 6 boja:
A2, A3, A3.5, B2, XL, OA3
*OAB je opaktna boja.

2. Komponente
Pogledajte vanjsko pakiranje za sastav i koli€inu.
+ CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT
+ CLEARFIL MAJESTY Posterior shade guide (CLEARFIL MAJESTY Posterior klju¢
boja)

3. Sastojci
Sastojci = 1% mase prema ISO 4049 i ostali sastojci:

silanizirana staklokeramika/aluminijevo mikro punilo tretirane povrsine/
hidrofobni aromatski dimetakrilat/

bisfenol-A-diglicidilmetakrilat (bis-GMA)/

trietilenglikol dimetakrilat/punilo od silaniziranog silicij dioksida/
dl-kamforkinon

[NAPOMENA]
Ukupna koli¢ina anorganskih punila je pribl. 82 vol%. Veli¢ina ¢estica anorganskih
punila je u rasponu od 0,02 pm do 7,9 pm.

VII. KLINICKI POSTUPCI
Metoda. A
- izravne restauracije za prednje i straznje zube (kavitete razreda | - V)
« ispravljanje polozaja zuba i oblika zuba (primjerice, zatvaranje dijastema, mikrodont, i
dr.)

—_

. Ciséenje povrsine zuba
Osigurajte da je kavitet odgovarajuce ocis¢en. Odgovarajuée ocisceni kavitet pruzit
¢e maksimalnu adheziju.

N

. Kontrola vlage
Izbjegavajte onecisc¢enije tretiranog podrucja slinom ili krvlju radi dobivanja optimalnih
rezultata. Preporucuje se gumena plahtica za odrzavanje zuba €istim i suhim.

@

Preparacija kaviteta
Uklonite inficirani dentin i pripremite kavitet na uobi¢ajeni naéin.

N

. Zastita pulpe
Svako podrucje izloZenosti pulpe ili njene blizine potrebno je prekriti tvrdo
stvrdnjavajuc¢im materijalom od kalcijevog hidroksida. Nije potreban cementni
materijal za podlaganje. Za zastitu pulpe nemojte upotrebljavati materijale koji sadrze
eugenol.

o

Obrada povrsine zuba i primjena adheziva
Obrada povrsine zuba i primjena adheziva treba se provesti u skladu s Uputama za
upotrebu primijenjenog adhezivnog sustava (npr. CLEARFIL TRI-S BOND).

(22}

. Postavljanje i stvrdnjavanje svjetiom CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT
6-1. Ako je potrebno, mozZe se nanijeti teku¢a kompozitna smola (npr. CLEARFIL
MAJESTY Flow) u kavitet kao pocetni sloj (pogledati odgovaraju¢e Upute za
upotrebu). Taj sloj treba polimerizirati prije postavljanja prvog sloja materijala
CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT.

6-2. Primjenom CLEARFIL MAJESTY Posterior klju¢a boja odaberite odgovarajucu
boju prema boji zubi koji ¢e se tretirati. Mogu se kombinirati dvije ili viSe boja radi
postizanja cjelokupno boljeg podudaranja boje.

6-3. Stavite PLT nastavak proizvoda u bubanj dozatora sukladno uputama za
uporabu dozatora. Nastavak se moze rotirati radi omoguc¢avanja pravilnog kuta
za nanos$enje u kavitet.

[OPREZ]
Pritisnite dozator malim i ravnomjernih pritiskom. Nije potrebna velika sila.
Bacite nastavak nakon upotrebe i sterilizirajte dozator sukladno uputama za
upotrebu.

6-4. Stavite odabranu boju proizvoda u kavitet i stvrdnite smolu svjetiom pomoc¢u
stomatoloske jedinice* za stvrdnjavanje prema sliedecoj tablici.

Tablica: Odnos izmedu vremena i dubine stvrdnjavanja za svaku vrstu stomatoloSke
jedinice za stvrdnjavanije.

Vrijeme Dubina stvrdnjavanja (mm)
Vrsta stvrdnjavanja A2, A3, A3.5, 0A3
(sek) B2, XL
konvencionalna 20
halogena lampa*
brza halogena
I " 10
ampa
1,5 1,0
plazma lampa* 5
LED* 20




Jedinica za stomatolo$ko stvrdnjavanje

Izvor

Vrsta svjetlosti

Raspon valnih duljina i intenzitet svjetla

konvencionalna | halogena
halogena lampa | lampa

intenzitet svjetla? od 300 - 550 mW/cm? u
rasponu valnih duljina od 400 - 515 nm

brza halogena | halogena

intenzitet svjetla® od vise od 550 mW/cm?

plazma lampa

lampa* lampa u rasponu valnih duljina od 400 - 515 nm
intenzitet svjetla® od vise od 2000 mW/cm?
ksenonska | u rasponu valnih duljina od 400 - 515 nm,

lampa i intenzitet svjetla od vise od 450 mW/cm?

u rasponu valnih duljina od 400 - 430 nm.

LED plavi intenzitet svjetla® od vise od 300 mW/cm?
LED" u rasponu valnih duljina od 400 - 515 nm

1) Vrh emisijskog spektra: 450 - 480 nm
2) Ocijenjeno sukladno normi ISO 10650-1.

3) Raspodijela valnih duljina i vrijednosti intenziteta svjetla izmjereni pomocu spektro-radiometra
kalibriranog pomoc¢u standardne lampe IEC ili NIST (National Institute of Standards and Technology).

[NAPOMENA]

« Ako ¢e se koristiti dvije ili viSe boja, potrebno je nanijeti pastu jedne boje, i
potom je stvrdnuti prije no §to se pasta druge boje nanese i stvrdne svjetlom.
Nakon &to su se sve paste nanijele u slojevima, cjelokupni proizvod potrebno
je ponovno potpuno stvrdnuti.

» Prema potrebni, moZe se nanijeti tanki sloj opaktne smole (npr. CLEARFIL ST
OPAQUER) i stvrdnuti svjetiom sukladno dotiénim Uputama za upotrebu.

hl

Zavr$na obrada

Oblikujte restauraciju i prilagodite okluziju pomocu preciznog dijamantnog
instrumenta. Ispolirajte na uobi¢ajen nacin pomocu silikonske gume ili poliraju¢ih
diskova.

Metoda. B
Intraoralni popravci polomljenih krunica/ mostova

1. Priprema polomljenih povrsina
1-a. Na strani okrenutoj ka materijalu
Ako je potrebno, uklonite sloj polomljenih povrsina i zakosite rubno podrucje
pomocu odgovarajuéih instrumenata (npr. dijamantnim svrdiom).
1-b. Metalna povrsina
Ako povrsina metala nije tretirana, ohrapavite je pjeskarenjem aluminijevim
prahom ili dijamantnim svrdlom. Isperite povrsinu vodom i potom osusite.

N

Jetkanije kiselinom strane okrenutoj ka materijalu
Na stranu materijala nanesite sredstvo za jetkanje s fosfornom kiselinom (npr.
K-ETCHANT GEL) i ostavite da stoji 5 sekundi prije ispiranja i su$enja.

@

Povrsine od plemenitih metala
Ako se koristi plemeniti metal, nanesite adhezivni premaz za metal (npr. ALLOY
PRIMER) sukladno Uputama za upotrebu primijenjenog proizvoda.

&>

Obrada silanom
Nanesite sredstvo za silansko vezivanje (npr. CLEARFIL CERAMIC PRIMER) na
stranu materijala sukladno Uputama za upotrebu primijenjenog proizvoda.

o

Obrada povrsine zuba i primjena adheziva
Obrada povrSine zuba i primjena adheziva treba se provesti u skladu s Uputama za
upotrebu primijenjenog adhezivnog sustava (npr. CLEARFIL TRI-S BOND).

o

Postavljanje i stvrdnjavanje svjetiom CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT

6-1. Ako je potrebno, moze se nanijeti tekuéa kompozitna smola (npr. CLEARFIL
MAJESTY Flow) u kavitet kao pocetni sloj (pogledati odgovaraju¢e Upute za
upotrebu). Taj sloj treba polimerizirati prije postavljanja prvog sloja materijala
CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT.

6-

N

. Pri koristenju CLEARFIL MAJESTY Posterior kljuéa boja, odaberite
odgovarajucu boju proizvoda sukladno polomljenoj krunici / mostu koji treba
popraviti. Mogu se odabrati i kombinirati dvije ili viSe boja radi postizanja boljeg
podudaranja s bojom polomljene krunice / mosta.

B6-

[

. Stavite PLT nastavak proizvoda u bubanj dozatora sukladno uputama za
uporabu dozatora. Nastavak se moze rotirati radi postizanja pravilnog kuta za
ulaz u kavitet.

[OPREZ]
Pritisnite dozator malim i ravnomjernih pritiskom. Nije potrebna velika sila.
Bacite nastavak nakon upotrebe i sterilizirajte dozator sukladno uputama za
upotrebu.

6-4. Stavite proizvod odabrane boje u kavitet i stvrdnite svjetiom pomoc¢u
stomatoloske jedinice za stvrdnjavanje primjenjujuéi vrijeme specificirano u tablici
u Metodi A dijelu 6-4. Uzimajuéi u obzir dubinu stvrdnjavanja, nanesite smolu u
slojevima i polimerizirajte svaki sloj, ako je potrebno. Ako je potrebno nanijeti
dvije ili viSe boja, nanesite svaku od njih u slojevima, bilo da polimerizirate sve
slojeve zajedno ili svaki sloj pojedinacno, ovisno u ukupnoj dubini stvrdnjavanja.

[NAPOMENA]
Upotrijebite opaktnu smolu (npr. CLEARFIL ST OPAQUER) za metalnu
povrsinu radi sprieCavanja prosijavanja metala.

7. Zavr$na obrada
Oblikujte restauraciju i prilagodite okluziju pomocu preciznog dijamantnog
instrumenta. Ispolirajte na uobi¢ajen na¢in pomocu silikonske gume ili poliraju¢ih
diskova.

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

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

[NAPOMENA]
,CLEARFIL MAJESTY*, ,CLEARFIL TRI-S BOND*, ,CLEARFIL ST*i ,CLEARFIL" su
zastitni znakovi tvrtke KURARAY CO., LTD.
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A CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT (PLT: el6toltott hegy) egy fényre koété, radiopak,
restauraciokhoz hasznalhaté kompozit migyanta, amely pontos szinegyeztetéssel,
magas fényezhetéséggel és kivalo fizikai tulajdonsagokkal rendelkezik, igy anterior és
viszkozitast nyljtson az egyszerii kezeléshez és behelyezéshez. A CLEARFIL
MAJESTY Posterior PLT és a hozza tartoz6 speciélis adagolérendszer gyorsan és
kényelmesen behelyezhetd kdzvetlenll a kavitasba. Az anyag sugar-atnemeresztése
egyenl6 vagy nagyobb 1 mm aluminiuménal, és az ISO 4049 szabvany szerinti 1.
tipusu, 2. osztalyu (1. csoport) anyagként van besorolva.

Il. JAVALLATOK

A CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT a kdvetkezd restauracioés alkalmazasi célokra
javallott:
+ Kdzvetlen restauraciok anterior és posterior fogakhoz (I-V. osztaly kavitasok)

- Eltorott koronak/hidak intraoralis javitasa

lll. ELLENJAVALLATOK &

A metakrilat-monomerekre ismerten tulérzékeny paciensek

IV. INKOMPATIBILITASOK A

Pulpavédelemre vagy atmeneti lezaras céljabél ne alkalmazzon eugenoltartalmi
anyagokat, mivel az eugenol késleltetheti a megkotési rendszer kikeményedési
folyamatat.

v. ovinTézkepesex /N

1. Biztonsdgi dvintézkedések

1. Ne hasznélja a terméket olyan paciensek esetében, akik a metakrilat-monomerekre
tulérzékenyek.
Ha tulérzékenység tapasztalhat6 (pl. dermatitis), hagyja abba a termék hasznalatat,
és kérje ki orvos véleményét.
Viseljen keszty(it, vagy tegyen megfeleld dvintézkedéseket, hogy elkerillje a
metakrilat-monomerrel valé érintkezésbdl fakadod esetleges tulérzékenységet.
Ugyelien arra, hogy a termék ne érintkezzen a bérrel, és ne kerlljon a szembe. A
termék alkalmazasa el6tt takarja le a paciens szemét egy kendével, hogy megvédje a
szemet a kifréccsend anyagtol.
Ha a termék emberi testszovetekkel érintkezik, akkor a kovetkezéképpen jarjon el:
<Ha a termék a szembe kerlil>
A szemet 6blitse ki azonnal béséges mennyiség(i vizzel, vagy forduljon orvoshoz.
<Ha a termék a bérrel vagy a szajnyalkahartyaval érintkezik>
Atertliletet azonnal térdlje le alkohollal atitatott vattapamaccsal vagy gézzel, és
oOblitse le béséges mennyiségl vizzel.
Ugyelien arra, hogy a paciens ne nyelje le véletleniil a terméket.
A termék polimerizalasa soran ne nézzen bele kdzvetlenll a fogaszati polimerizacios
lampéba.
Ne hasznalja ugyanazt a hegyet tébb paciensen a keresztfertézés elkerllése
érdekében. Hasznalat utan artalmatlanitsa a hegyet, és fertétlenitse az adagolét az
adagol6 haszndlati utasitasai szerint.
. Fert6zésmegel6zési okokbol a PLT hegyek egyszer hasznalatos eszkéznek
mindsuilnek.
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10. A fertézés elkerllése érdekében a terméket egészséguigyi hulladékként

artalmatlanitsa.

N

A kezel€és és a feldolgozas soran alkalmazando dvintézkedések

-

. Ne hasznalja a terméket mas kompozit mligyantaval egyutt. Az anyagok
Osszekeverésének hatasara a fizikai tulajdonsagok megvaltoztatnak, és a vart
eredmények esetlegesen romolhatnak.

Ha az adheziv feliilet a preparéalatlan fogzomancra is kiterjed, vigyen fel foszforsavat
tartalmazé maratéanyagot (pl. K-ETCHANT GEL-t), hagyja hatni 10 masodpercig,
majd mossa le és széritsa meg a feliletet.

A kavitasban maradt amalgam vagy egyéb béleléanyag megakadéalyozza a fény
athaladasat és a termék polimerizaciojat. A kavitas el6készitése soran teljesen
tavolitsa el az esetleges béleléanyagokat.

A termék polimerizacidja soran tartsa be a megkeményedési mélységet a jelen
Hasznalati utasitasoknak megfeleléen.

A polimerizaciés lampa fénykibocsato nyilasa a mligyanta felszinéhez minél kdzelebb
és minél inkabb fliggblegesen tartandd. Ha nagy migyantafeliletet kell fényre kotni,
akkor ajanlatos a teriletet tobb részre felosztani és minden részt kilén polimerizalni.
Az alacsony fényintenzitas gyenge tapadassal jar. Ellenérizze a lampa élettartamat
és a fogaszati polimerizacios lampa kilép6 nyilasat, hogy nincs-e rajtuk
szennyezddés. Ajanlatos a polimerizacios lampa intenzitasat idénként megfeleld
fényméro készilékkel megmérni.

A pasztat minél hamarabb hasznalja fel, miutan kiadagolta a hegybdl. Ha a pasztat
nem hasznalja fel azonnal, fedje le fényelzaré lemezzel.

Hasznalat el6tt varja meg, amig a termék szobahémérsékletli lesz, miutan kivette a
hiitészekrénybdl. Ellenkezd esetben a hegy eltérhet.

Hasznalat kdzben lassan, egyenletesen nyomja 6ssze az adagolét. Nem sziikséges
tulzott erét kifejteni.

. A terméket kizarolag fogorvos alkalmazhatja.
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Ovintézkedések a térolds sordn

—®

Ne hasznalja a terméket a lejarati idn tll. A lejarati idé a csomagolas kiilsé felliletén
van feltintetve.

2. A terméket hasznalaton kivil 2-25 °C/ 36 - 77°F hémérsékleten tarolja.

3. Aterméket tartsa tavol a tulzott h6tél vagy kdzvetlen napfénytél.

4. Aterméket Ugy tarolja, hogy csak fogaszati szakemberek férhessenek hozza.

VI. SZINRENDSZER ES KOMPONENSEK

1. Szinek
A CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT a kovetkez6 6 szinben kaphato:
A2, A3, A3.5, B2, XL, OA3
*Az OAS3 szin atlatszatlan.

2. Komponensek
A tartalomra és a mennyiségre vonatkozo6 adatok a csomagoléas kilsején talalhatok.
+ CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT
+ CLEARFIL MAJESTY Posterior shade guide (CLEARFIL MAJESTY Posterior
szinskala)

3. Osszetevék
Az ISO 4049 szerint = 1 tdmeg%-ban jelen levd dsszetevok, és egyéb dsszetevok:

Szilanizalt Gveg keramiak/Fellletkezelt aluminium-oxid mikro-téltéanyag/
Hidroféb aromés dimetakrilat/

Biszfenol-A-diglicidil-metakrilat (Bis-GMA)/
Trietilén-glikol-dimetakrilat/Szilanizalt kovaféld tltéanyag/
dI-kdmforkinon

[MEGJEGYZES]
A szervetlen téltéanyag teljes mennyisége mintegy 82 térfogatszazalék. A
szervetlen téltéanyagok részecskemérete 0,02 um-t6l 7,9 um-ig terjed.

VII. KLINIKAI ELJARASOK

A. modszer
- Kdzvetlen restauraciok anterior és posterior fogakhoz (I-V. osztalyu kavitasok)

1. Afog keményallomanyanak megtisztitasa
Ugyeljen arra, hogy a kavitas megfeleléen legyen megtisztitva. A megfeleléen
megtisztitott kavitas garantélja az adhézié maximalis hatékonysagat.

N

. Nedvességszabalyozas
Az optimalis eredmény elérése érdekében ugyeljen arra, hogy a kezelt teriilet ne
szennyez&djon nyallal vagy vérrel. A fogak tisztan és szarazon tartdsahoz kofferdam
alkalmazasat javasoljuk.

3. A kavitas el6készitése
A fertézétt dentint tavolitsa el, és a kavitast a szokasos modon készitse eld.

N

. Pulpavédelem
Atényleges és a fogbél kdzelében 1évé megnyitasi teriileteket keményen koté
kalcium-hidroxid készitménnyel kell befedni. Nincs sziikség a cement aléabélelésére
vagy alapozéasara. Pulpavédelemre ne alkalmazzon eugenoltartalmi anyagokat.

(&2

. A fogfelllet kezelése és megkotés
Afogfeliilet kezelését és a megkotést az adott megkdtési rendszer (pl. CLEARFIL
TRI-S BOND) hasznalati utasitasai szerint kell elvégezni.

6. A CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT elhelyezése és polimerizalasa
6-1. A folyékony kompozit mligyanta (pl. CLEARFIL MAJESTY Flow) elsé rétegként
valo felvitele a kavitas felliletére opcionalis (lasd az adott termék hasznalati
utasitasait). Ezt a réteget a CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT elsé rétegének
elhelyezése el6tt kell polimerizalni.

6-2. Valassza ki a megfeleld szint a kezelni kivant fog szine szerint a CLEARFIL
MAJESTY Posterior szinskalaja segitségével. A jobb szinegyezés érdekében
kettd vagy tobb szint is kombinalhat.

6-3. Helyezzen egy PLT hegyet a termékbdl az adagol6 térzsébe az adagold
hasznélati utasitasai szerint. A hegyet igény szerint elforgathatja abba a szégbe,
amely a kavitasban val6 alkalmazashoz megfeleld.

[FIGYELEM]
Hasznalat kozben lassan, egyenletesen nyomja 6ssze az adagolét. Nem
sziikséges tulzott erét kifejteni. Hasznalat utan artaimatlanitsa a hegyet, és
sterilizélja az adagolét az adagolé hasznalati utasitasai szerint.

6-4. A kivalasztott szin(i terméket helyezze a kavitasba, és polimerizélja a miigyantat
egy fogaszati polimerizacios készlilék* segitségével az alabbi tablazatnak
megfeleléen.

Tablazat: A megkeményedés idejének és mélységének kapcsolata az egyes

polimerizécios készllékek szerint.

Tipus Megkotesi A’\geigolesmelyseg o
id6 (mp) ’B2,YXL ' OA3
Hagyomanyos 20
halogénlampa*
Gyors halogén izz6* 10
1,5 1,0
Plazmaiv* 5
LED* 20




Fogészati polimerizacios készulék

Tipus

Fényforras

Hullamhossz-tartomany és fényintenzitas

Hagyomanyos
halogénlampa

Halogénlampa

300-550 mW/cm? fényintenzitas?
a 400-515 nm hullamhossz-tartomanyban

Gyors halogén

Halogénlampa

Tobb, mint 550 mW/cm? fényintenzitas?

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

[GARANCIA]

A Kuraray Noritake Dental Inc. a bizonyitottan hibas termékeket kicseréli. A Kuraray
Noritake Dental Inc. nem vallal felelésséget a termékek alkalmazasabol, hasznalatabol

izz6 a 400-515 nm hullamhossz-tartomanyban
Tobb, mint 2000 mW/cm? fényintenzitas®
. . a 400-515 nm hullamhossz-tartomanyban
Plazmaiv Xenonlampa és tobb, mint 450 mW/cm? fényintenzitas
a 400-430 nm hullamhossz-tartomanyban.
- - D fAr 2 2)
LED Keék LEDY Toébb, mint 300 mW/cm? fényintenzitas

a 400-515 nm hullamhossz-tartomanyban

1) Az emisszios spektrum cstcsa: 450-480 nm

2) Az ISO 10650-1 szabvany szerint kiértékelve.
3) A hullamhossz-eloszlas és a fényintenzitas értékei egy olyan spektroradiométerrel lettek kiszamitva,

amely egy IEC-szabvanynak vagy az NIST (National Institute of Standards and Technology)
szabvanyanak megfelelé lampaval volt kalibralva

[MEGJEGYZES]

+ Kettd vagy tdbb szin kivalasztasa esetén elészor az egyik szinhez tartozd
pasztat vigye fel és polimerizalja, és csak ezutan végezze el a kévetkezd szin
felvitelét és polimerizalasat. Miutan az dsszes pasztaréteg felvitele
megtortént, a termék rétegeinek egészét ismét polimerizalni kell.

+ Igény szerint vigyen fel egy vékony réteg attetszé miigyantat (pl. CLEARFIL
ST OPAQUER-t), és polimerizalja a mligyanta hasznalati utasitasai szerint.

N

Finirozas

Kontlrozza a restauraciot, és allitsa be az okkluziét egy finom gyémantheggyel. A
polirozast a szokasos modon, szilikon gumihegyekkel vagy polirozé korongokkal
végezze.

B. médszer
Eltorott koronak/hidak intraoralis javitasa

1. A torott fellletek el6készitése

1-a. Burkolatanyag-feliilet
Ha sziikséges, tavolitsa el a torétt felliletek egy rétegét, és hozzon létre egy
ferde levagast a szélek tertiletén megfeleld eszkdzok (pl. gyémantcsics)
segitségével.

1-b. Fémfelulet
Ha a fémfellileten nem lett felliletkezelés alkalmazva, végezzen homokfavast
aluminium-oxid porral vagy hasznaljon gyémantcstcsot a feliilet érdesitéséhez.
Oblitse le a feliiletet vizzel, majd szaritsa meg.

N

Burkolatanyag savas maratasa

Vigyen fel foszforsavat tartalmaz6 maratéanyagot (pl. K-ETCHANT GEL-t) a
burkolatanyagra, hagyja hatni 5 masodpercig, majd mossa le és széritsa meg a
feltletet.

@

Nemesfém-felilet
Nemesfém hasznalata esetén vigyen fel fémre tapadé primert (pl. ALLOY PRIMER-t)
az adott termék hasznalati utasitasai szerint.

&

Szilankezelés
Vigyen fel szilan kétéanyagot (pl. CLEARFIL CERAMIC PRIMER-t) a
burkolatanyagra az adott termék hasznalati utasitasai szerint.

o

A fogfeliilet kezelése és megkétés
Afogfelilet kezelését és a megkétést az adott megkétési rendszer (pl. CLEARFIL
TRI-S BOND) hasznalati utasitasai szerint kell elvégezni.

o

A CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT elhelyezése és polimerizalasa

6-1. A folyékony kompozit mligyanta (pl. CLEARFIL MAJESTY Flow) elsé rétegként
valo felvitele a kavitas fellletére opcionalis (lasd az adott termék hasznalati
utasitasait). Ezt a réteget a CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT elsé rétegének
elhelyezése elétt kell polimerizalni.

6-2. A CLEARFIL MAJESTY Posterior szinskalajanak hasznalatakor olyan szint
vélasszon a termékbdl, amely megfelel a javitani kivant eltérétt korona/hid
szinének. Az eltorott korona/hid szinével valé jobb szinegyezés érdekében kettd
vagy tobb szint is kivalaszthat és kombinalhat.

6-3. Helyezzen egy PLT hegyet a termékbdl az adagolé térzsébe az adagolod
hasznalati utasitasai szerint. A hegyet igény szerint elforgathatja abba a szégbe,
amely a kavitasba valoé bevitelhez megfeleld.

[FIGYELEM]
Hasznalat kdzben lassan, egyenletesen nyomja 6ssze az adagolét. Nem
szlikséges talzott erét kifejteni. Hasznalat utan artalmatlanitsa a hegyet, és
sterilizalja az adagol6t az adagolé hasznalati utasitasai szerint.

6-4. A kivalasztott szin(i terméket helyezze a kavitasba, és polimerizélja egy fogaszati
polimerizacios készilék segitségével az A. modszer 6-4. részében 1évd
tablazatban megadott megkétési idd szerint. Ha szlkséges, a mlgyantat
rétegekben vigye fel, és egyenként polimerizélja a rétegeket, amelynek soran
vegye figyelembe a megkeményedési mélységet. Kettd vagy tobb szin
alkalmazasa esetén rétegekben vigye fel a szineket, és a teljes
megkeményedési mélységtdl figgden egyenként vagy egyszerre polimerizélja a
rétegeket.

[MEGJEGYZES]
Fémfeliileten hasznéljon atlatszatlan miigyantat (pl. CLEARFIL ST
OPAQUER:-t), hogy a fém fényessége ne tlikr6zédjon keresztil.

vagy a hasznalat lehetetlenségébdl eredd kdzvetlen, kdvetkezményes vagy specialis
veszteségekért vagy karokért. A felhasznalé a hasznalat el6tt koteles megallapitani a
termékek szandékolt hasznalatra valé alkalmassagat, és a felhasznalé vallalja az ezzel
kapcsolatos minden kockazatot és felelésséget.

[MEGJEGYZES]
Ha a terméknek tulajdonithatéan sulyos baleset kdvetkezik be, jelentse a gyart6 alabb
feltlintetett hivatalos képviseletének és a felhasznald/beteg lakbhelye szerinti orszag
feltgyeleti hatosagainak.

[MEGJEGYZES]
A ,CLEARFIL MAJESTY”, a ,CLEARFIL TRI-S BOND”, a ,CLEARFIL ST” és a
,CLEARFIL” a KURARAY CO., LTD. védjegyei.
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CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT (PLT: predhodno napolnjena
konica) je radioneprepustna restavracijska kompozitna smola za
svetlobno strjevanje, ki omogo€a natanéno ujemanje barv, izvrstno
poliranje in odli¢ne fizi€ne lastnosti, zaradi ¢esar je idealna izbira za
sprednje in zadnje restavracije. Zagotavlja optimalno viskoznost ter
enostavno uporabo in namescanje. Izdelek CLEARFIL MAJESTY
Posterior PLT ima poseben sistem iztiskanja, ki omogoca hitro in
prakticno nanasanje neposredno v votlino. Gre za radioneprepusten
ekvivalent aluminija debeline 1 mm ali ve¢, ki je razvr§€en kot
material tipa 1 in razreda 2 (skupine 1) po standardu ISO 4049.

. INDIKACIJE

CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT je indiciran za naslednje

uporabe pri restavracijah:

» neposredne restavracije pri sprednjih in zadnjih zobeh (razred
votlin I-V),

» popravki polozaja in oblike zob (npr. zapiranje medzobnih
presledkov, zob z zaostalo rastjo itd.),

« intraoralna popravila zlomljenih kron/mostic¢kov.

. KONTRAINDIKACIJE A
Pacienti z anamnezo preobdutljivosti na metakrilatne monomere.

IV. NEZDRUZLJIVOSTI A
Za zasCito pulpe ali za zaasno tesnjenje ne uporabljajte materialov,
ki vsebujejo evgenol, ker lahko evgenol upoCasni postopek
strjevanja sistema za vezavo.

V. PREVIDNOSTNI UKREPI A

1. Varnostni ukrepi

1. Izdelka ne uporabljajte pri pacientih z anamnezo preobdutljivosti na
metakrilatne monomere.

2. Ce se pojavi preobcutljivost, kot je dermatitis, izdelka ne
uporabljajte ve¢ in se posvetujte z zdravnikom.

3. Nosite rokavice ali izvedite druge ustrezne zascitne ukrepe, da
preprecite pojav preobcutljivosti, ki je lahko posledica stika z
metakrilatnimi monomeri.

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

5. Ce izdelek pride v stik s &loveskim tkivom, ukrepaite takole:
<Ce izdelek pride v o&i>

‘Oci takoj sperite z veliko vode in se posvetujte z zdravnikom.
<Ce izdelek pride v stik s kozo ali ustno sluznico>

Takoj obriSite z bombaznim tamponom ali gazo, navlazeno z

alkoholom, in sperite z veliko vode.

6. Pazite, da pacient po nesreci ne zauzije izdelka.

7. Med strjevanjem izdelka ne glejte neposredno v svetlobo za
strjevanje.

8. Pri razli¢nih pacientih ne uporabite iste konice, da preprecite
navzkrizno kontaminacijo. Po uporabi konico zavrzite in razkuzite
dispenzer v skladu z navodili za uporabo dispenzerja.

9. zaradi obladovanja okuzb so konice PLT namenjene samo za
enkratno uporabo.

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

2. Previdnostni ukrepi pri rokovanju

1. Izdelka ne mesajte z drugimi kompozitnimi smolami.

Kombiniranje materialov lahko povzroc¢i spremembo fizicnih
lastnosti, lahko jih tudi poslabsa.

2. Ce adhezivna povrsina obsega tudi neobruseno sklenino, nanesite
sredstvo za jedkanje s fosforno kislino (npr. K-ETCHANT GEL) in
pustite delovati 10 sekund, preden povrsino sperete in posusite.

3. Amalgam ali drug material za obloge, ki ostane v votlini, prepre€uje
prehajanje svetlobe in polimerizacijo izdelka. Kadar pripravljate
votlino, popolnoma odstranite vse obloge.

4. Pri svetlobni polimerizaciji izdelka upostevajte globino strjevanja iz
teh navodil za uporabo.

5. Konica dentalne enote za svetlobno strjevanje, ki oddaja svetlobo,
mora biti &im bliZje in &m bolj navpiéno na smolnato povrsino. Ce je
treba svetlobno polimerizirati ve¢jo smolnato povrsino, obmocje
razdelite na ve€ delov in svetlobno strjujte vsak del posebe;j.

6. Nizka intenziteta svetlobe ne zagotavlja dobre adhezije. Preverite
zivljenjsko dobo Iuci in ali je vodilna konica dentalne
polimerizacijske lu¢ke kontaminirana. Priporogljivo je, da z
ustreznimi pripomocki za ocenjevanje svetlobe redno preverjate
intenziteto dentalne polimerizacijske lucke. B

7. Pasto je treba uporabiti &im prej po iztisu iz konice. Ce pred
uporabo pasta mora stati, jo prekrijte s plosco, ki blokira svetlobo.

8. Ce izdelek shranjujete v hladilniku, ga je pred iztiskanjem treba
segreti nazaj na sobno temperaturo. V nasprotnem primeru se
konica lahko zlomi.

9. Dispenzer stisnite pocasi in enakomerno. Prekomerna sila ni
potrebna.

10. Uporaba tega izdelka je omejena na licenciranega zobozdravnika.

3. Previdnostni ukrepi pri shranjevanju

. Izdelka ne uporabljajte po datumu izteka roka uporabnosti. Datum

izteka roka uporabnosti je naveden na zunaniji strani embalaze.

2. Kadar izdelka ne uporabljate, ga shranjujte pri temperaturi 2—
25 °C/36-77 °F.

3. Izdelka ne izpostavljajte izredno visokim temperaturam ali
neposredni soncni svetlobi.

4. I1zdelek je treba shranjevati na ustreznem mestu, do katerega ima
dostop le zobozdravstveno osebje.

-

VI. SISTEM ODTENKOV IN KOMPONENTE
1. Odtenki
CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT je na voljo v 6 odtenkih:
A2, A3, A3.5, B2, XL, OA3
*OAZ3 je neprosojen odtenek.

2. Komponente
Za vsebino in koli¢ine glejte zunanjo stran embalaze.
* CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT
* CLEARFIL MAJESTY Posterior shade guide (Vodi¢ za
odtenke CLEARFIL MAJESTY Posterior)

3. Sestavine
Dodatki 2 1 % po masi skladno z ISO 4049 in drugi dodatki:

silanizirana steklena keramika/

povrsinsko obdelano mikro polnilo iz aluminija/
hidrofobni aromati¢ni dimetakrilat/

bisfenol A diglicidiimetakrilat (Bis-GMA)/
trietilen glikol dimetakrilat/

polnilo silaniranega kremena/dI-kamforkinon

[OPOMBA]
Skupna koli¢ina anorganskega polnila je priblizno 82 vol%.
Velikost delcev anorganskih polnil je od 0,02 ym do 7,9 ym.

VII. KLINICNI POSTOPKI
Nacin A
* neposredne restavracije pri sprednjih in zadnjih zobeh (razred
votlin I-V),
* popravki polozaja in oblike zob (npr. zapiranje medzobnih
presledkov, zob z zaostalo rastjo itd.),

RN

. Cis&enje zobne strukture
Prepri¢ajte se, da je votlina dobro o¢is¢ena. Dobro ocis¢ena
votlina zagotavlja maksimalno ucinkovitost vezave.

2. Nadzor vlage
Za optimalne rezultate preprecite kontaminacijo obdelovane
povrsine s slino ali krvjo. Da zob ohranite €ist in suh, je
priporocljiva uporaba koferdama.

3. Priprava votline
Odstranite morebitni okuzen dentin in pripravite votlino na
obi¢ajen nacin.

4. Zascita pulpe
Popolna ali delna izpostavljenost pulpe se lahko prekrije s
trdnim kalcijevim hidroksidom. Cementna obloga ali osnova ni
potrebna. Za zascito pulpe ne uporabljajte materialov, ki
vsebujejo evgenol.

5. Obdelava povrSine zob in vezava
Obdelavo povrsine zob in vezavo je treba izvesti v skladu z
navodili za uporabo uporabljenega sistema za vezavo (npr.
CLEARFIL TRI-S BOND).

6. Nanos in svetlobna polimerizacija izdelka CLEARFIL MAJESTY
Posterior PLT



6-1. V votlino lahko kot zacetno plast po zelji nanesete tekoco
kompozitno smolo (npr. CLEARFIL MAJESTY Flow) (glejte
navodila za uporabo teko¢e kompozitne smole). To plast je
treba polimerizirati, preden nanesete prvo plast izdelka
CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT.

6-2. S pomocjo vodi¢a za odtenke CLEARFIL MAJESTY
Posterior izberite tak odtenek, ki ustreza odtenku zoba, ki ga
boste zdravili. Lahko kombinirate dva ali ve¢ odtenkov, da
dosezete kar najboljSe ujemanje odtenkov.

6-3. Konico PLT vstavite v tulec dispenzerja po navodilih za
uporabo dispenzerja. Konico lahko zasuclete, da dosezete
ustrezen kot za iztiskanje v votlino.

[POZOR]
Dispenzer stisnite po€asi in enakomerno. Prekomerna
sila ni potrebna.
Po uporabi konico zavrzite in razkuzite dispenzer v skladu
z navodili za uporabo.

6-4. Izbrani odtenek paste vstavite v votlino in smolo svetlobno
polimerizirajte z dentalno enoto za svetlobno strjevanje*, pri
¢emer upostevajte podatke v preglednici.

Preglednica: Razmerje med €asom strjevanja in globino
strjevanja za vsako dentalno enoto za svetlobno

strjevanje
Cas strjevanja Globina strjevanja (mm)
Vrsta (sekunde) A2, A3, A3.5,
B2, XL OA3
Obicajna
. 20
halogenska lu¢*
Hitra halogenska lu¢* 10 1,5 1,0
Plazemski lok* 5
LED* 20

Dentalna enota za svetlobno strjevanje

Razpon valovnih dolZin in intenziteta

Vrsta Vir svetlobe
svetlobe
- Intenziteta svetlobe? 300-
Obicajna halogenska 550 mW/cm?
g Zarnica
halogenska lu¢ v razponu valovnih dolZin 400-515 nm
) Intenziteta  svetlobe?  ved kot
Hitra halogenska 550 mW/cm2
halogenska lu¢ Zarnica . .
v razponu valovnih dolzin 400-515 nm
Intenziteta  svetiobe®  ve¢ kot
2000 mW/cm?
. ksenonska v razponu valovnih dolzin 400-515 nm
Plazemski lok . . . . . “
zarnica in intenziteta svetlobe ve¢ kot
450 mW/cm?

v razponu valovnih dolzin 400—430 nm

Intenziteta  svetlobe?  ve¢ kot
LED Modra LED" 300 mW/cm?
v razponu valovnih dolzin 400-515 nm

1) Najvisja vrednost emisijskega spektra: 450—480 nm.

2) Ocenjeno po standardu ISO 10650-1.

3) Porazdelitev valovnih dolzin in vrednosti intenzitete svetlobe,
izmerjene z umerjenim spektroradiometrom s standardno zarnico v
skladu z IEC ali NIST (Narodni urad za standarde in tehnologijo).

[OPOMBA]

*Ce izberete dva odtenka ali vec, je treba najprej nanesti
pasto enega odtenka in jo svetlobno polimerizirati,
preden nanesete in svetlobno polimerizirate pasto
drugega odtenka. Ko so nanesene vse plasti past, je
treba celoten izdelek spet popolnoma svetlobno
polimerizirati.

*Po potrebi lahko nanesete in svetlobno polimerizirate
tanko plast neprosojne smole (npr. CLEARFIL ST
OPAQUER) v skladu z navodili za uporabo te smole.

7. Poliranje
S fino diamantno konico oblikujte konture restavracije in
prilagodite okluzijo zob. Spolirajte na obi¢ajen nacin s
silikonskimi gumijastimi konicami ali polirnimi diski.

Naéin B
Intraoralna popravila zlomljenih kron/mosti¢kov

1. Priprava zlomljenih povrsin

1-a. PovrSina materiala na spredniji strani
Po potrebi odstranite plast zlomljene povrSine in na
obrobnem obmocju naredite poSevnino z ustreznimi
instrumenti (npr. z diamantno konico).

1-b. Kovinska povrsina
Ce kovinska povrsina Se ni povrSinsko obdelana, jo
naredite hrapavo s peskanjem z aluminijevim prahom ali
pa uporabite diamantno konico. PovrSino sperite z vodo in
osusite.

2. Jedkanje materiala na sprednji strani s kislino

Sredstvo za jedkanje s fosforno kislino (npr. K-ETCHANT GEL)
nanesite na material na sprednji strani in pustite delovati 5
sekund, preden povrSino sperete in posusite.

3. Povrsina iz zZlahtnih kovin

Ce uporabite Zlahtno kovino, nanesite podlago za oprijem kovin
(npr. ALLOY PRIMER) v skladu z navodili za uporabljeni
izdelek.

4. Obdelava s silanom

Nanesite silansko sredstvo za vezavo (npr. CLEARFIL
CERAMIC PRIMER) nanesite na material na sprednji strani v
skladu z navodili za uporabljeni izdelek.

5. Obdelava povrSine zob in vezava

Obdelavo povrsine zob in vezavo je treba izvesti v skladu z
navodili za uporabo uporabljenega sistema za vezavo (npr.
CLEARFIL TRI-S BOND).

6. Nanos in svetlobna polimerizacija izdelka CLEARFIL MAJESTY

Posterior PLT

6-1. V votlino lahko kot zaCetno plast po Zelji nanesete tekoco
kompozitno smolo (npr. CLEARFIL MAJESTY Flow) (glejte
navodila za uporabo teko¢e kompozitne smole). To plast je
treba polimerizirati, preden nanesete prvo plast izdelka
CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT.

6-2. S pomocjo vodi¢a za odtenke CLEARFIL MAJESTY
Posterior izberite tak odtenek izdelka, ki ustreza odtenku
zlomljene krone/mosticka, ki ga boste popravljali. Izberete
in kombinirate lahko dva odtenka ali ve¢, da dosezete kar
najboljSe ujemanje z odtenkom zlomljene krone/mosticka.

6-3. Konico PLT vstavite v tulec dispenzerja po navodilih za
uporabo dispenzerja. Konico lahko zasucete, da dosezete
ustrezen kot za vstop v votlino.

[POZOR]
Dispenzer stisnite po€asi in enakomerno. Prekomerna
sila ni potrebna. Po uporabi konico zavrzite in
razkuzite dispenzer v skladu z navodili za uporabo.

6-4. I1zbrani odtenek izdelka vstavite v votlino in svetlobno
polimerizirajte z dentalno enoto za svetlobno strjevanje, pri
¢emer upostevajte Case strjevanja iz preglednice v
razdelku Nacin. A 6-4. Glede na globino strjevanja po
potrebi nanesite smolo po plasteh in polimerizirajte vsako
plast posebej. Ce morate nanesti dva odtenka ali veg, jih
nanasajte po plasteh in polimerizirajte vsako plast posebej
ali pa vse plasti skupaj, kar je odvisno od skupne globine
strjevanja.

[OPOMBA]
Pri kovinskih povrsinah uporabite neprosojno smolo
(npr. CLEARFIL ST OPAQUER), ki bo zakrila kovino.

7. Poliranje

S fino diamantno konico oblikujte konture restavracije in
prilagodite okluzijo zob. Spolirajte na obi¢ajen nacin s
silikonskimi gumijastimi konicami ali polirnimi diski.

[GARANCIJA]

Podjetje Kuraray Noritake Dental Inc. bo nadomestilo vsak izdelek,

za katerega se dokaze, da je pomanijkljiv. 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 prepriCati 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 pooblas¢enega zastopnika proizvajalca in
nadzorne organe v drzavi, v kateri prebiva uporabnik/bolnik.

[OPOMBA]
»CLEARFIL MAJESTY«, »CLEARFIL TRI-S BOND«, »CLEARFIL
ST« in »CLEARFIL« so blagovne znamke podjetjia KURARAY CO.,
LTD.
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CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT (PLT: pfedpIlnéna Spicka) je
svetlem vytvrzovana radiopakni kompozitni pryskyfice pro zubni
nahrady, ktera poskytuje presné barevné sladéni, vysokou
lestitelnost a vynikajici fyzikalni vlastnosti. Je tudiz idealni pro
nahrady v oblasti prednich iboénich zubl. Je navrzena tak, aby
meéla optimalni viskozitu, ktera zajiStuje snadné zpracovani
a umisténi. CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT se dodava se
specialnim davkovacim systémem, diky némuz jej Ize snadno
arychle aplikovat pfimo do kavity. Je radiopaknim ekvivalentem
k nejméné 1 mm aluminia aje klasifikovan jako material typu 1
a tfidy 2 (skupina 1) podle normy ISO 4049.

1l. INDIKACE
CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT je indikovan pro nasledujici
pouziti v oblasti nahrad:
 Pfimé nahrady u prednich a bo¢nich zubt (kavity tfidy 1-V)
» Korektura polohy zubu atvaru zubu (napf. uzavér diastematu,
chybna tvorba zubu atd.)
* Intraoralni opravy zlomenych korunek/mustkud

11l. KONTRAINDIKACE A
Pacienti s anamnézou citlivosti na monomery metakrylatu

IV. NEKOMPATIBILITY A
Na ochranu pulpy nebo pfi provizornim uzavfeni nepouzivejte
zadné materialy obsahujici eugenol, mohly by zpomalit vytvrzovani
bondovaciho systému.

V. BEZPECNOSTNi OPATRENI A
1. Bezpecnostni opatreni
1. Nepouzivejte produkt u pacientt s anamnézou citlivosti na
monomery metakrylatu.
2. Pokud se vyskytnou znamky precitlivélosti, jako napf. dermatitida,
prestarite produkt pouzivat a poradte se s Iékafem.
3.V rémci prevence vzniku precitlivélosti v dusledku kontaktu
s monomery metakrylatu ¢i acetonem pouzivejte rukavice nebo
pfijméte jind vhodna ochranna opatfeni.
4. Dbejte na to, aby se produkt nedostal do kontaktu s pokozkou
a nezasahl oCi. Nez zacnete produkt pouzivat, pfikryjte pacientovi
oCi ruénikem, abyste je ochranili v pfipadg€, Zze by material nahodou
vystrikl.
5. Pokud se produkt dostane do kontaktu s lidskou tkani, je nutno
podniknout nasledujici opatreni:
<Pokud se produkt dostane do oka>
Okamzité oko proplachnéte velkym mnozstvim vody nebo se
poradte s lIékafem.
<Pokud se produkt dostane do kontaktu s pokozkou nebo Ustni
sliznici>
Okamzité produkt otfete vatovym nebo mulovym tamponem
smocenym v alkoholu a oplachnéte velkym mnozstvim vody.

6. Davejte pozor, aby pacient nedopatfenim produkt nespolkl.

7. Pfi polymerizaci produktu se vyvarujte pfimého pohledu do
polymerizacniho svétla.

8. Nepouzivejte stejnou Spi¢ku u rdznych pacientt, aby nedoslo ke
kiizové kontaminaci. Spicku po pouZiti zlikvidujte a vydezinfikujte
davkovac podle pfislusného navodu k pouziti.

9. Z diivodu omezeni infekce jsou $picky PLT pouze
k jednorazovému pouziti.

10. Zlikvidujte tento produkt jako Iékarsky odpad, abyste predesli
infekci.

2. Preventivni bezpeénostni opatreni pri pouZiti a zpracovani

1. Produkt nepouzivejte ve spojeni s jinymi kompozitnimi
pryskyficemi.

Smichané materialy by mohly vést ke zméné fyzikalnich vlastnosti
véetné mozného negativniho ovlivnéni vysledkd.

2. Pokud je adhezni plocha rozsifena na neobrousenou sklovinu,
naneste na ni leptaci prostfedek na bazi kyseliny fosfore¢né (napf.
K-ETCHANT GEL) a ponechte jej 10 sekund pusobit, poté jej
omyjte a vysuste.

3. Amalgam nebo jiné podlozkové materidly, které zlistanou v kavité,
zabranuji pFistupu svétla a polymerizaci produktu. Pfi pfipravé
kavity podlozkovy material zcela odstrarite.

4. Pfi vytvrzovani svétlem dodrzujte hloubku vytvrzeni uvedenou
v navodu k pouziti.

5. Svétlo ma z polymerizacniho pfistroje vystupovat co nejblize plose
s pryskyfici a kolmo k ni. Pokud se ma svétlem vytvrdit velka
plocha pryskyfice, doporu€ujeme ji rozdélit na vice €asti a kazdou
Cast vytvrzovat zvlast.

6. Nizka intenzita svétla zpUusobuje Spatnou pfilnavost. Zkontrolujte
provozni dobu lampy a pfipadné zkontrolujte, zda vystupni otvor
svétlovodu polymerizaéni lampy nevykazuje znamky kontaminace.
Doporuc€ujeme intenzitu svétla polymerizacniho pfistroje pravidelné
kontrolovat vhodnym méficim pfistrojem.

7. Pasta by se méla pouzit pokud mozno co nejdfive po jejim
odmeéfeni ze stiikaCky. Pokud pastu nebudete pouzivat okamzité,
méli byste ji zakryt destiCkou nepropoustéjici svétlo.

. Pokud vyjmete produkt z ledni¢ky, méli byste jej pfed odméfenim
nechat temperovat na pokojovou teplotu. Pokud tak neucinite,
muze dojit k prasknuti $picky.

9. Stlacujte davkovac pomalym a stalym tlakem. Neni nutné pouzivat
nadmérnou silu.

10. S produktem sméji pracovat vyhradné opravnéni zubni Iékafi.

[o2)

3. Bezpecnostni opatreni pri skladovani

. Nepouzivejte produkt po uplynuti doby pouzitelnosti. Vénujte

pozornost datu pouzitelnosti uvedenému na vnéjSim obalu.

2. Pokud se produkt nepouziva, je nutno ho skladovat pfi teploté 2—
25°C/36-77 °F.

3. Chrarite pfed extrémnim teplem a pfimym slune¢nim svétlem.

4. Produkt je nutno uchovavat tak, aby k nému méli pfistup pouze
opravnéni zubni Iékafi a zubni technici.

-

VI. SYSTEM ODSTINU A KOMPONENTY
1. Odstiny
CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT je dostupny v 6 odstinech:
A2, A3, A3.5, B2, XL, OA3
*OAZ3 je opakni odstin.

2. Komponenty
Udaje o obsahu a mnozstvi najdete na obalu.

* CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT
* CLEARFIL MAJESTY Posterior shade guide (CLEARFIL
MAJESTY Posterior — vzornik)

3. Slozky
Obsazené latky = 1 procento hmoty podle ISO 4049 a jiné
obsazené latky:

Silanizovana sklokeramika/

Povrchové upravené mikroplnivo na bazi oxidu hlinitého/
Hydrofobni aromaticky dimetakrylat/

Bisfenol-A diglycidylmetakrylat (Bis-GMA)/
Trietylénglykol dimetakrylat/

Silanierter Kieselerdefuller/dl-kafrchinon

[POZNAMKA]
Celkové mnozstvi anorganickych plniv €ini pfiblizné 82 obj. %.
Velikost ¢astic anorganickych plniv se pohybuje v rozmezi od
0,02 um do 7,9 um.

VII. KLINICKE POSTUPY
Technika. A
» Pfimé nahrady u pfednich a bo¢nich zubl (kavity tfidy 1-V)
* Korektura polohy zubu a tvaru zubu (napf. uzavér diastematu,
chybna tvorba zubu atd.)

RN

. Cisténi struktury zubu
Dbejte na dikladné vycisténi kavity. Jen dostatecné vycisténa
kavita dokaze zajistit maximalni pfilnavost.

2. Omezeni vihkosti
K dosazeni optimalniho vysledku dbejte na to, aby se
oSetfovana oblast neznecistila slinami nebo krvi.
Doporucujeme pouzit kofferdam, aby zub zustal ¢isty a suchy.

3. Priprava kavity
Odstrarite veskery postizeny dentin a vypreparujte kavitu
obvyklym zplsobem.



4. Ochrana pulpy

V kavitach v blizkosti pulpy nebo pfi nahodném obnazeni pulpy
pouzivejte na pulpu tuhnouci material prostfedek na bazi
hydroxidu vapenatého. Neni potfeba cementova vliozka nebo
podklad. Pro ochranu pulpy nepouzivejte materialy obsahujici
eugenol.

. OSetfeni povrchu zubu a bonding
OSetfeni povrchu zubu a bonding by se mély provadét podle
navodu k pouziti pfislusného bondovaciho systému (napf.
CLEARFIL TRI-S BOND).

. Naneseni produktu CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT a jeho
vytvrzeni svétlem

6-1. Aplikace prvni vrstvy zatékavé kompozitni pryskyfice (napf.

CLEARFIL MAJESTY Flow) do kavity je nepovinna (viz
pfislu§ny navod k pouziti). Tato vrstva by se méla
polymerizovat jeSté pred aplikaci prvni vrstvy pfipravku
CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT.

6-2. Podle vzorniku pro CLEARFIL MAJESTY Posterior vyberte
vhodny odstin v zavislosti na odstinu zubu, ktery budete
oSetfovat. Mzete také zkombinovat dva nebo vice odstind,
abyste dosahli lepsi shody s odstinem zubu.

6-3. Zasunte Spicku PLT do davkovaciho valce podle navodu
k pouziti davkovace. Spickou mlzete otocit tak, abyste
aplikovali produkt do kavity pod spravnym uhlem.

[UPOZORNENI]
Stlacujte davkova¢ pomalym a stalym tlakem. Neni nutné
pouzivat nadmérnou silu.
Spi¢ku po pouZiti zlikvidujte a vydezinfikujte davkovad
podle pfislusného navodu k pouziti.

6-4. Aplikujte pryskyfici s vybranym odstinem do kavity
a vytvrdte ji svétlem pomoci polymerizaéniho pfistroje* dle
udaju v tabulce.

Tabulka: Vztah mezi dobou vytvrzovani a hloubkou vytvrzeni
v zavislosti na polymerizaénim pfistroji.

Doba vytvrzovani Hloubka vytvrzeni (mm)
T (sekundy) A2, A3,
P Y A35, 0A3
B2, XL
Bézna halogenova lampa* 20
Vysokovykonna
halogenova lampa* 10 1.5 1,0
Plazmova lampa* 5
LED* 20

Polymeriza&ni pfistroj

Typ Svételny zdroj Oblast vlnovychvdelek a intenzita
svétla
B&zna Intenzita svétla® 300-550 mW/cm? pfi
halogenova Halogenova vinovych délkach 400-515 nm
lampa lampa
Vysokovykonna i Intenzita svétla? vice nez 550 mW/cm?
. Halogenova
halogenova lampa pfi vinovych délkach 400-515 nm
lampa
Intenzita svétla® vice nez
2000 mW/cm?
. Xenonova pfi vinovych délkach 400-515 nm
Plazmova lampa i K . 3 .
lampa a intenzita svétla vice nez
450 mW/cm?
pfi vinovych délkach 400-430 nm.
. Intenzita svétia® vice nez 300 mW/cm?
LED Modra LED" . ’ L
pfi vinovych délkach 400-515 nm

1) Maximum emisniho spektra: 450-480 nm

2) Posouzeno podle normy ISO 10650-1.

3) Rozdéleni vinovych délek a hodnoty intenzity svétla byly méfeny
spektroradiometrem kalibrovanym za pouziti standardni zarovky dle
IEC nebo NIST (National Institute of Standards and Technology,
Narodni normaliza¢ni a technicky Ustav)

[POZNAMKA]

» Pokud je vybrano vice odstinQ, nejprve by se méla
aplikovat a svétlem vytvrdit pasta jednoho odstinu,
a teprve poté by se mélo pokracovat aplikaci
a vytvrzenim dal$iho odstinu. Po navrstveni vSech past
by se mél cely produkt opét kompletné vytvrdit svétlem.

» Pokud je to nutné, Ize nejprve aplikovat a svétlem
vytvrdit tenkou vrstvu opakni pryskyfice (napr.
CLEARFIL ST OPAQUER) v souladu s pfislusnym
navodem k pouziti.

7. Dokonéeni
Vytvorte kontury nahrady a upravte okluzi jemnym
diamantovym brouskem. Obvyklym zpGsobem vylestéte
silikonovym gumovym trnem nebo lesticim kotou¢em.

Technika. B

Intraoralni opravy zlomenych korunek/mustkl

1. Pfiprava frakturovanych povrchi

1-a. Povrch materialu fazety
Pokud je to nutné, odstrarite vrstvu frakturovaného
povrchu a zkoste hranu v okrajové oblasti pomoci
vhodnych nastroji (napf. diamantového brousku).

1-b. Kovovy povrch
Pokud neni kovovy povrch opracovan, zdrsnéte jej
otryskanim praskovym oxidem hlinitym nebo pomoci
diamantového brousku. Oplachnéte povrch vodou
a osuste jej.

2. Leptani materialu fazety kyselinou

Naneste leptaci ¢inidlo na bazi kyseliny fosforec¢né (napfr.
K-ETCHANT GEL) na material fazety a nechte jej 5 sekund
pusobit, poté je omyjte a vysuste.

3. Povrch z uslechtilého kovu

Pokud se pouzivaji uslechtilé kovy, naneste primer pfilnavy ke
kovam (napf. ALLOY PRIMER) podle navodu k pouziti daného
produktu.

4. OSetreni silanem

Naneste silanové pojivo (napf. CLEARFIL CERAMIC PRIMER)
na material fazety podle navodu k pouziti daného produktu.

5. Osetfeni povrchu zubu a bonding

OSetfeni povrchu zubu a bonding by se mély provadét podle
navodu k pouziti pfislusného bondovaciho systému (napft.
CLEARFIL TRI-S BOND).

6. Naneseni produktu CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT a jeho

vytvrzeni svétlem

6-1. Aplikace prvni vrstvy zatékavé kompozitni pryskyfice (napf.
CLEARFIL MAJESTY Flow) do kavity je nepovinna (viz
prislusny navod k pouziti). Tato vrstva by se méla
polymerizovat je$té pfed aplikaci prvni vrstvy pfipravku
CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT.

6-2. Podle vzorniku pro CLEARFIL MAJESTY Posterior vyberte
vhodny odstin produktu v zavislosti na odstinu
frakturované korunky/mustku, ktery budete opravovat.
Muzete také vybrat a zkombinovat dva nebo vice odstind,
abyste dosahli lepsi shody s odstinem frakturované
korunky/mustku.

6-3. Zasuiite Spicku PLT do davkovaciho valce podle navodu
k pouziti davkovace. Spickou muzete otocit tak, abyste se
dostali do kavity pod spravnym thlem.

[UPOZORNENI]
Stlacujte davkovac pomalym a stalym tlakem. Neni
nutné pouZivat nadmérnou silu. Spi¢ku po pouziti
zlikvidujte a vydezinfikujte davkovac podle pfislusného
navodu k pouziti.

6-4. Aplikujte produkt s vybranym odstinem do kavity a vytvrdte
jej svétlem pomoci polymerizacniho pfistroje dle udajd
v tabulce v ¢asti Technika. A 6-4. V zavislosti na hloubce
oSetfované plochy nanasejte pfipadné pryskyfici ve
vrstvach a kazdou vrstvu postupné polymerizujte. Pokud
pouzivate dva nebo vice odstind, nanasejte je postupné ve
vrstvach a polymerizujte bud v§echny vrstvy najednou,
nebo kazdou vrstvu zvlast v zavislosti na celkové hloubce
oSetfované plochy.



[POZNAMKA]
Na kovovy povrch pouzijte opakni pryskyfici (napf.
CLEARFIL ST OPAQUER), aby nedochazelo
k prosvitani kovového povrchu.

7. Dokonceni
Vytvorte kontury nahrady a upravte okluzi jemnym
diamantovym brouskem. Obvyklym zplsobem vyleStéte
silikonovym gumovym trnem nebo lesticim kotou¢em.

[ZARUKA]

Pokud bude mit kterykoliv produkt prokazatelnou vadu nebo zavadu,
spole€nost Kuraray Noritake Dental Inc. jej vyméni. Spole€nost
Kuraray Noritake Dental Inc. nepfejima odpovédnost za zadné
pfimé, nasledné nebo specialni ztraty ¢i Skody, které by byly
dasledkem 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 pfihodé, kterou Ize pfisoudit tomuto produktu,
nahlaste ji dale uvedenému zmocnénému zastupci vyrobce a
dozor¢im uradum v zemi, ve které uzivatel/pacient Zije.

[POZNAMKA]
» CLEARFIL MAJESTY*, ,CLEARFIL TRI-S BOND" ,CLEARFIL
ST* a ,CLEARFIL" jsou ochranné znamky spole¢nosti KURARAY
CO., LTD.
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SLOVENSKY [NAVOD NA POUZITIE @

GLEARFIL I}IAI[.S'I' Y Posterior PLT
//\+// ésjs - @ 0197

I. UVOD

CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT (PLT: predplneny hrot) je
svetlom tuhnudca, rtg-nepriepustna vyplhova kompozitna Zivica,
ktora poskytuje presné prispdsobenie farieb, vysoku schopnost
leStenia a vynikajuce fyzikalne vlastnosti, vdaka ¢omu je idealna pre
predné aj zadné nahrady. Pripravuje sa s optimalnou viskozitou,
ktora zabezpecuje jednoduchi manipulaciu a umiestriovanie.
CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT, so svojim $pecialnym
davkovacim systémom, sa moéze rychlo a pohodine umiestnit
priamo do kavity. Jej nepriepustnost’ rtg-ziarenia je rovnaka alebo
vacsia ako 1 mm hlinika a je klasifikovana podla ISO 4049 ako
material typu 1 a triedy 2 (skupina 1).

. INDIKACIE
CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT je indikovany pre nasledujuce
vyplnové aplikacie:
* Priame nahrady prednych a zadnych zubov (kavity triedy | — V)
» Korekcia polohy a tvaru zuba (napr. zatvorena diastéma,
zakrpateny zub, atd.)
* Intraorélne opravy zlomenych koruniek / mostikov

. KONTRAINDIKACIE &
Pacienti s precitlivenostou na metakrylatové monoméry v
anamnéze

IV. NEZLUCITELNOSTI &
Na ochranu zubnej drene alebo doCasné utesnenie nepouzivajte
materidly obsahujuce eugenol, pretoze eugenol by mohol spomalit
proces tuhnutia tmeliaceho systému.

V. PREDBEZNE OPATRENIA &

1. Bezpecnostné opatrenia

1. Vyhybajte sa pouzitiu tohto vyrobku u pacientov so znamou
precitlivenostou na metakrylatové monoméry v anamnéze.

2. Ak sa vyskytne akakolvek precitlivenost, ako dermatitida, preruste
pouzitie vyrobku a poradte sa s lekarom.

3. Noste rukavice alebo uplatnite iné vhodné ochranné opatrenia, aby
ste predisli vyskytu precitlivenosti, ktora méze vzniknat v désledku
styku s metakrylatovymi monomérmi.

4. Budte opatrni, aby ste vyrobku zamedzili styk s kozou alebo
vniknutie do oka. Pred pouzitim tohto vyrobku zakryte pacientove
oci s uterakom, aby boli chranené v pripade, ze dbjde k
vysplechnutiu materialu.

5. Ak sa tento vyrobok dostane do styku s tkanivami ludského tela,
vykonajte nasledujuce Ukony:
<Ak sa tento vyrobok dostane do oka>

Oko okamzite vymyte vydatnym mnozstvom vody alebo
sa poradte s lekarom.
<Ak sa tento vyrobok dostane do styku s kozou alebo ustnou
sliznicou>
Okamzite ho utrite s gazou alebo vatovym tampdénom
navlhéenym v alkohole a oplachnite vydatnym mnozstvom vody.

6. Budte opatrni, aby ste pacientovi zamedzili neimyselné
prehltnutie tohto vyrobku.

7. Poc¢as dentalneho vytvrdzovania svetlom vyhnite sa priamemu
pohladu do svetla.

8. Vyhnite sa pouzitiu rovnakého hrotu u réznych pacientov, aby ste
predisli krizovej kontaminacii. Hrot po pouziti vyhodte a davkovaé
sterilizujte podl'a navodu na pouZzitie.

9. Kvéli kontrole infekcie su hroty PLT ur€ené len na jednorazové
pouzitie.

10. Produkt odstranujte ako zdravotnicky odpad, aby sa prediSlo

infekciam.

2. Predbezné opatrenia pri manipuldcii a spracovani

1. Nepouzivajte tento vyrobok v spojeni s inou kompozitnou zivicou.
MieSanie materidlov méze spdsobit zmenu ich fyzikalnych
vlastnosti, ba mozno Ubytok o¢akavanych vlastnosti.

2. Ak sa prifnavy povrch rozsiri na nebrdsenu sklovinu, naneste
leptacie €inidlo kyselinu fosfore¢nu (napr. K-ETCHANT GEL) a
nechajte ho na mieste 10 sekdnd pred umytim a osuSenim.

3. Amalgam alebo iné vyplfiové materialy, ktoré ostanu v kavite, budu
prekazat prechodu svetla a polymerizacii vyrobku. Pri preparacii

kavity odstrante vSetok vypliovy material.

4. Pri polymerizacii vyrobku si poznamenajte hibku vytvrdzovania
svetla do tohto navodu na pouzitie.

5. EmitujL’Jci hrot zubného vytvrdzovacieho svetla sa ma drzat <":o
Zivicovy povrch, odporuca sa tato pIochu rozdelit na viacero Casti a
kazdu €ast vytvrdzovat svetlom oddelene.

6. Slaba intenzita svetla spésobuje slabu lepivost. Skontrolujte
zivotnost' lampy a vodiaci hrot zubnej vytvrdzovacej lampy na
kontaminaciu. Odporuca sa vo vhodnych intervaloch kontrolovat
intenzitu zubného vytvrdzovacieho svetla pomocou primeraného
zariadenia pre vyhodnocovanie svetla.

7. Pasta sa musi pouzit tak rychlo, ako je to mozné po nadavkovani
zo striekacky. Ak pastu nechate chvilu pred pouzitim lezat, mala by
byt prikryta svetlo blokujucou platfiou.

8. Ak ste vyrobok vybrali z chladni€ky, pred nadavkovanim sa musi
vratit k izbovej teplote. Zanedbanie tejto zasady méze zapricinit
prasknutie hrotu.

9. Stlacajte davkovac pomalym, neustalym tlakom. Nadmerna sila nie
je potrebna.

10. Pouzivanie tohto vyrobku je obmedzené len na opravnenych

zubnych lekarov.

3. Opatrenia pri skladovani

1. Nepouzivajte tento vyrobok po uplynuti datumu exspiracie.
Poznamenajte datum exspiracie zvonka na obal alebo zasobnik.

2. Ked sa vyrobok nepouziva, musi sa skladovat pri teplote 2 — 25 °C
/3677 °F.

3. Chrarite ho pred extrémnou horu€avou alebo priamym slneénym
svetlom.

4. Vyrobok sa musi skladovat na vhodnych miestach, kde maju
pristup len zubni lekari.

VI. SYSTEM ODTIENOV A ZLOZKY

1. Odtiene
CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT je dostupny v 6 odtiefioch;
A2, A3, A3.5, B2, XL, OA3
*OAZ3 je opakny odtieri.

2. ZloZky
Pozrite si vonkajSiu stranu obalu kvéli obsahu a mnozstvu.
* CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT
« CLEARFIL MAJESTY Posterior shade guide (Sprievodca
odtiefimi CLEARFIL MAJESTY Posterior)

3. Prisady
Zlozky = 1% hmotnosti podla ISO 4049 a dalSie zlozky:

Silanizovana sklenena keramika/

Povrch o$etreny hlinikovym mikro-plnivom/

Hydrofébny aromaticky dimetakrylat/

Bisfenol-A diglycidylmetakrylat (Bis-GMA)/

Trietylénglykol dimetakrylat/

Silanizované plnidlo z kysli¢nika kremic¢itého/di-gaforchinén

[POZNAMKA]
Celkové mnozstvo anorganickych plniv je pribl. 82 obj.%.
Velkost CiastoCiek anorganickych plniv siaha od 0,02 ym po
7,9 uym.

VII. KLINICKE POSTUPY

Metoda. A

 Priame nahrady prednych a zadnych zubov (kavity triedy | — V)

« Korekcia polohy a tvaru zuba (napr. zatvorena diastéma,
zakrpateny zub, atd’.)

1. Cistenie zubnej $truktary
Presvedc¢te sa, Ci je kavita primerane vycistena. Primerané
vycistenie kavity zabezpec€uje maximalny adhézny vykon.

2. Kontrola vihkosti
Pre dosiahnutie optimalnych vysledkov vyhnite sa kontaminacii
oSetrovaného miesta slinami alebo krvou. Pre udrzanie
suchych a &istych zubov sa odportc¢a kofferdam.

3. Preparacie kavit
Obvyklym spbsobom odstrante infikovany dentin a upravte
kavitu.

4. Ochrana drene
Akakolvek aktualna alebo nedaleka expozicia drene by mohla
byt pokryta stvrdnutym materialom hydroxidu vapenatého. Nie
je potrebna cementova vystelka alebo podklad. Nepouzivajte
pre ochranu drene materialy s eugenolom.



5. Uprava a lepenie povrchu zuba
OsSetrenie povrchu zuba a lepenie sa musi vykonavat podla
pokynov pre pouzitie zvoleného lepiaceho systému (napr.
CLEARFIL TRI-S BOND).

6. Umiestnenie a vytvrdnutie CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT

svetlom

6-1. Ak je to potrebné, mbzete sa rozhodnut pre aplikaciu
tekutej kompozitnej Zivice (napr. CLEARFIL MAJESTY Flow)
do kavity ako pociato€nej vrstvy (pozri na vyrobcove pokyny
pre pouzitie). Tuto vrstvu musite polymerizovat pred
umiestnenim prvej vrstvy pripravku CLEARFIL MAJESTY
Posterior PLT.

6-2. S pomocou Sprievodcu odtiefimi CLEARFIL MAJESTY
Posterior zvolte si primerany odtieri zodpovedajuci odtiefiu
zuba, ktory mienite oSetrit. M6zete kombinovat dva alebo
viaceré odtiene, aby ste dosiahli celkove lepsSiu zhodu
odtienov.

6-3. Umiestnite PLT hrot tohto vyrobku do davkovaca podla
Navodu pre pouzitie davkovaca. Hrot sa méze nato it pre
ziskanie zodpovedajuceho uhla pre davkovanie do kavity.

[POZOR]
Stlacajte davkova¢ pomalym, neustalym tlakom.
Nadmerna sila nie je potrebna.
Hrot po pouziti vyhodte a davkovac sterilizujte podla
pokynov pre pouzitie.

6-4. Umiestnite zvoleny tiefiovy vyrobok do kavity a dentalnou
vytvrdzovacou jednotkou* svetlom polymerizujte Zivicu, pri
¢om sa pridrZiavajte tejto tabulky.

Tabulka: Vztah medzi dobou tuhnutia svetlom a hibkou
vytvrdzovania pre kazdu dentalnu vytvrdzovaciu

jednotku.
Doba tuhnutia Hibka tuhnutia (mm)
Typ (Sek) A2,A3,A3.5,
B2, XL OA3
Obvykly
yky 20
halogén*
Rychly halogén* 10 1,5 1,0
Plazmovy obluk* 5
LED* 20

Dentalna vytvrdzovacia jednotka

Typ Zdroj svetla Vinova dizka a intenzita svetla
Obvykly L Intenzita svetla? 300 — 550 mW/cm? pri
i Halogénova lampa .
halogén vinovej dizke od 400 — 515 nm
Rychly i i Intenzita svetla? viac ako 550 mW/cm?
, Halogénova lampa i L
halogén pri vinovej dizke od 400 — 515 nm
Intenzita svetla® viac ako 2000 mW/cm?
ol ! pri vinovej dizke od 400 — 515 nm,
azmov .
oblik Y Xenonova lampa a intenzita svetla vy$8ia ako
450 mW/cm?
pri vinovej diZke od 400 — 430 nm.
. Intenzita svetla® viac ako 300 mW/cm?
LED Modra LED"

pri vinovej dizke od 400 — 515 nm

1) Pik emisného spektra: 450 — 480 nm

2) Vyhodnotené podla ISO 10650-1.

3) Distribucia vinovych dizok a hodnoty intenzity svetla merané
pomocou spektro-radiometra kalibrovaného s pouzitim Standardnej
lampy IEC alebo NIST (National Institute of Standards and
Technology = Narodny institut noriem a technologie)

[POZNAMKA]

Ak si zvolite dva alebo viaceré odtiene, aplikujte a
potom svetlom vytvrdte pastu jedného odtiena pred
aplikaciou a vytvrdnutim pasty iného odtiefia. Po
navrstveni vSetkych past musite celt hromadku
vyrobkov znovu vytvrdit svetiom.

* Ak je to nutné, mdzete aplikovat tenkud vrstvu
nepriehladnej Zivice (napr. CLEARFIL ST OPAQUER)
a vytvrdit svetlom podla jej navodu na pouzitie.

7. Kone¢na uprava
Obrysy restauracie a oklGziu upravte jemnym diamantovym
hrotom. Obvyklym spésobom vylestte silikbnovymi gumovymi
Spickami alebo lestiacimi kotaémi.

Metéda. B
Intraoralne opravy zlomenych koruniek/mostikov

1. Preparacia roztrieStenych povrchov

1-a. Povrch fazetového materialu
Ak je to potrebné, odstrante vrstvu roztrieStenych
povrchov a pomocou vhodnych nastrojov umiestnite do
okrajovej oblasti zoSikmenie, pri Com pouzite vhodné
nastroje (napr. diamantovy hrot).

1-b. Kovovy povrch
Ak kovovy povrch nema upraveny povrch, zdrsnite ho
abraziou hlinikovym praskom alebo pomocou
diamantového hrotu. Povrch oplachnite vodou a potom
osuste.

2. Leptanie fazetového materialu kyselinou
Ako leptacie €inidlo na fazetovy material pouzite kyselinu
fosfore¢nu (napr. K-ETCHANT GEL), a skor, ako ju umyjete a
osusite, ponechajte ju na mieste po dobu 5 sekund.

3. Povrch z drahého kovu
Ak sa pouzije drahy kov, aplikujte primér prifnavy ku kovu (napr.
ALLOY PRIMER) podla navodu na pouzitie zvoleného vyrobku.

4. OSetrenie silanom
Potom podla navodu vyrobcu pouzitého vyrobku aplikujte na
fazetovy material silanové spojovacie Cinidlo (napr. CLEARFIL
CERAMIC PRIMER).

5. Uprava a lepenie povrchu zuba
Osetrenie povrchu zuba a lepenie sa musi vykonavat podfa
pokynov pre pouzitie zvoleného lepiaceho systému (napr.
CLEARFIL TRI-S BOND).

6. Umiestnenie a vytvrdnutie CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT

svetlom

6-1. Ak je to potrebné, mozete sa rozhodnut pre aplikaciu
tekutej kompozitnej Zivice (napr. CLEARFIL MAJESTY
Flow) do kavity ako pociato€nej vrstvy (pozri na vyrobcove
pokyny pre pouzitie). Tuto vrstvu musite polymerizovat
pred umiestnenim prvej vrstvy pripravku CLEARFIL
MAJESTY Posterior PLT.

6-2. Pomocou sprievodcu odtiefimi CLEARFIL MAJESTY
Posterior zvolte si primerany odtien tohto vyrobku
zodpovedajuci odtiefiu zuba, ktory mienite oSetrit. MoZete
si vybrat dva alebo viaceré odtiene, aby ste zabezpedili
vacsiu zhodu s odtieriom zlomenej korunky / zlomeného
mostika.

6-3. Umiestnite PLT hrot tohto vyrobku do davkovaca podla
Navodu pre pouzitie davkovaca. Hrot sa moze nato it pre
ziskanie zodpovedajuceho uhla pre pristup do kavity.

[POZOR]
Stlacajte davkovac¢ pomalym, neustalym tlakom.
Nadmerna sila nie je potrebna. Hrot po pouziti vyhodte
a davkovac sterilizujte podla pokynov pre pouZzitie.

6-4. Napliite kavitu vyrobkom zvoleného odtiefia a vytvrdte ho
svetlom dentalnej vytvrdzovacej jednotky s dobou tuhnutia,
ktora je Specifikovana v tabulke v ¢asti Metéda A 6-4.
Vzhladom na hibku tuhnutia aplikujte Zivicu vo vrstvach a,
ak je to nutné, polymerizujte kazdu vrstvu samostatne. Ak
sa maju aplikovat dva alebo viaceré odtiene, aplikujte ich
po vrstvach, pricom bud’ vSetky vrstvy spolymerizujete
spolo¢ne, alebo kazdu vrstvu individualne podla celkovej
hibky tuhnutia.

[POZNAMKA]
U kovového povrchu pouzite nepriehladnu Zivicu (napr.
CLEARFIL ST OPAQUER), aby ste zabranili
prenikaniu kovového lesku.

7. Kone¢na uprava

Obrysy restauracie a okluziu upravte jemnym diamantovym
hrotom. Obvyklym spésobom vylestte silikbnovymi gumovymi
Spickami alebo lestiacimi kotuémi.



[ZARUKA]
Kuraray Noritake Dental Inc. nahradi vSetky preukazatelne chybné
produkty. Kuraray Noritake Dental Inc. neprebera nijaké ru€enie 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
rucenia.

[POZNAMKA]
Ak déjde k zavaznej poruche, ktoru 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 MAJESTY*“, ,CLEARFIL TRI-S BOND" ,CLEARFIL
ST“ a ,CLEARFIL® su registrované obchodné znacky spolo¢nosti
KURARAY CO., LTD.
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BEBIIFTAPCKU UHCTPYKLUUN 3A YNIOTPEBA

CLEARHIL Mﬂl[ﬂ' Y Posterior PLT
//\:/ %Jﬁ o @ 0197

|. OBLLA UHOPOPMALIUA
CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT (PLT: Pre-loaded tip,
npeasapuTenHo 3apefeH HaKpamnHWK) npeacraenssa
cdoTononumepuanpally,  PeHTreHOKOHTPAacTeH  Bb3CTaHOBUTENEH
mMartepuarn, uaeaneH 3a Bb3CTaHOBSIBAHUS Ha NPeaHU U 3adHU 3b0u
N nos3BonsBally, Mpeuu3Ho ajanTupaHe Ha LuBeTa, BWCOKa
nonupyeMocT W  OTNNYHM  pu3nyHKM  cBomrcTBa.  PopmynaTa

ocurypsiea onTyMareH BUCKO3UTET, NecHO BopaBeHe 1 NPUMOXEHNE.
BrnarogapeHnve Ha cneunanHata cuctema 3a fgosupaHe CLEARFIL
MAJESTY Posterior PLT Moxe ga ce HaHacs 6bp3o v yno6Ho
HenocpeacTBEHO B KaBWTeTa. PaaMOKOHTpacTHOCTTa My e paBHa
unu no-ronama ot 1 mm anymMuHuin n ce knacuduumpa Kato
matepuan Tun 1 v knac 2 (rpyna 1) cermacHo ISO 4049.

. MOKA3AHUA

CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT e nokasaH 3a cnegHute

MPUIOXKEHUS:

* [INpeKTHN Bb3CTAHOBSIBaHWS 3a (PPOHTANHW U AUCTanHuW 3b6u
(kaButetu knac | — V)

* Kopekuusi Ha no3uuumsta u popmata Ha 3bba (Hanp. 3aTBapsiHe Ha
avactema, 3b6 ¢ ymaneH pasMep U T.H.)

* IHTpaopanHu penapaTtypyv Ha cHyneHu KOPOHKU/MOCTOBE

. MPOTUBONOKA3AHUA A

MauneHTn ¢ aHaMHECTUYHW OaHHM 3a CBPBXYYBCTBUTENMHOCT KbM
MeTakpunatHn MmoHomMepu

IV. HECbBMECTUMOCTHU A

He unsnonsBanTe cbabpally €BreHon maTtepuanu 3a 3awuta Ha
nynnaTa unv BpeMeHHO 3aneyaTBaHe, TbiA KaTo eBreHonbT MoXe Aa
3abaBu npoueca Ha nonuMepunsauns Ha GOHAMHT cucTemara.

V. NIPEANA3HU MEPKU A
1. [Tpedna3Hu Mepku 3a 6e3onacHocm

1. N3bsarsariTe ynotpeba Ha npogykTa npv naumneHTu ¢

aHaMHEeCTU4YHN OaHHU 3a CBPbXYYBCTBUTENTHOCT KbM
MeTakpunaTtH1 MOHOMeEpPU.

2. Npwv nosiBa Ha CBPBXYYBCTBUTENHOCT, Hanp. AepMaTuT,

npeyctaHoBeTe ynotpe6aTa Ha NpodyKTa U ce KoHcynTupariTe ¢
nekap.

3. Hocete pbkaBuum nnv B3emeTe Apyrv NOAXOAALWM NpeanasHu

MepKW, 3a Aa npeaoTspaTtuTe nosdsa Ha CBPbXYyBCTBUTENHOCT B
pe3ynTaTt Ha KOHTakT C MeTakpunareH MOHoOMep.

4. [NogxopeTe BHMMATENHO, 3a Aa NpeoTBpaTUTE KOHTAKT Ha

npoayKTa C Koxata unu nonagaHeto My B ouute. Mpeau Aa
n3nonaeare NpoaykTa, MOKPUIATE 04MTe Ha NauMeHTa ¢ Kbpna, 3a
[a rvi 3almT1Te oT NPbCKY MaTepuar.

5. AKO NpoAyKTLT NoMagHe BbpXy YOBELLKW TbKaHuW, B3emeTe

crnegHUTe MepKu:

<AKO NpoayKTbT NonagHe B ounTe>
HezabaBHo npomuiTe ounte ¢ OBUIHO KONMYECTBO BoAa U ce
KOHCynTUpawnTe C nekap.

<Ako NpoayKTbT NonagHe BbPXy Koxarta Unu nuraeuuarta Ha

yCTHaTa KyxuHa>

HezabaBHo n3bbpLueTe ¢ Nnamy4veH Tyndep, HanoeH CbC CNmpT,
UM MapreH TaMmnoH 1 U3nnakHeTe ¢ 06UMHO KONMYeCTBO BoAa.

6. MNopxopeTe BHUMATENHO, 3a Aa NpefoTBpaTUTe HEBOSTHO
nornblyaHe Ha NpoAyKTa OT nauueHTa.

7. MNpun nonumepusaumnsiTa Ha NPoayKTa He rnefanTe AUPEKTHO KbM
CBETNMHATA.

8. 3a pa npepoTBpaTUTE KPBCTOCAHa KOHTAMUHALUWS, He
13non3BanTe eguH ¥ Cbll HAKpPaHUK 32 PasfnyHu NaLnEHTH.
M3xBbprieTe HakpaviHyKka cneq ynorpeba u ctepunuaunpaiTe
OUCNEeHCHPA ChITIaCHO UHCTPYKLUUMTE 3a ynoTpeba.

9. Mopaan cbobpaxkeHUsi 3a KOHTPON Ha UHGEKUUUTE
HakpanHuumTe PLT ca npegHas3HayeHu camo 3a eqHoKpaTHa
ynotpeba.

10.U3xBbprieTe T03M NPOAYKT KaTo MeaULMHCKM OTNaabK, 3a Aa

npefoTBpaTUTE UHAEKLMS.

CwmecBaHe Ha MaTepuanuTe MoXe Aa AoBeae [0 NpoMsiHa Ha
U3NYHUTE CBOMCTBA U BEPOSITHO BIOLLIABAHE Ha KpanlHus
pesynTar.

2. Ako npuneneallaTa NOBbPXHOCT JOCTUra HEU3MNUITEH eMaiir,
HaHeceTe eLBaLl MaTepuan ¢ pocopHa kucenuHa (Hanp.
K-ETCHANT GEL) n octaBete fa nogevictea 10 cekyHau npeam
M3MUBaHE 1 U3CyLLaBaHe.

3. AManrama vnv apyrv noanoXxHW Matepuanu, octaBaliy B
KaBWUTETa, NPeaoTBpaTsBaT NPEMUHABAHETO HA CBETNMHA U
nonvmMepusaumaTa Ha npogykta. OTcTpaHeTe M3LANo BCUYKN
noasoXHW MaTepuanu, Korato npenapupare kaBuTeTa.

4. Korato coTononumepusmnpare npoaykTa, B3eMeTe nog BHUMaHue
AbnboynHaTa Ha nonMMepu3sauusi, NocoYeHa B HaCToALLUTE
MHCTPYKUMK 3a ynoTpeba.

5. N3nbyBawumsaT BpbX Ha CTOMaToNornyHusi potononmmepuanpary,
anapat TpsibBa a ce AbpXKu Bb3MOXHO Hait-6nnso 1 BepTrKanHo
CnpsiMO NMOBBbPXHOCTTa Ha cmornata. Ako TpsibBa aa ce
hoTononMmMepuavpa rofisima nsoLy cMona, npenopbyBame Aa
pasgenvTe nroLLTa Ha HAKOMKO 30HM U Aa doTononuMepusmpaTe
BCsIKa 30Ha MOOTAENHO.

6. CBeTNMHa C HUCHK MHTEH3UTET MOXe Aa AoBeae 4o cnaba agxesus.
[MpoBepeTe ekcrnnoaTauMoHHUSI CPOK Ha namMnarTa u
doTononuMepusMpaLLns CBETOBOZ 3a 3aMbpcsiBaHe.
[MpenopbyBamMe fa NpoBepsiBaTe PEAOBHO UHTEH3UTETA Ha
nonvmepuanpallaTa CBeT/IMHa C NOMOLLTa Ha NMOAXOAsLLO
KOHTPOITHO YCTPOWCTBO.

7. MacTara TpsibBa fa ce 13nosn3ea Bb3MOXHO Hal-6bp30 crep
[o3upaHe OT HakpanHuka. AKO nacrata He ce usnonssa HesabaBHo,
Ta TpsibBa 4a ce Nokpye CbC CBETMOM3oNMpaLla niovka.

8. AKO ce CbxpaHsiBa B XNaAWUImHVK, NPOAYyKTbT TpsioBa Aa ce BHece
Ha cTalHa Temnepatypa npeau go3upaHe. B npoTuBeH cnyyan e
Bb3MOXXHO CYyMBaHe Ha HaKkparHuKa.

9. CtucHeTe gucneHcbpa ¢ 6aBeH U paBHOMEpEH HaTuck. He e
HeobxoAMMO npunaraHe Ha cuna.

10. To3u NnpoaykT e npegHasHayeH 3a ynotpeba camo oT NULEH3NpaHn
CTOMaToso3u.

3. [lpedna3Hu MepKU Npu cbXxpaHeHUe
1. He n3nonssavite npoaykTa cnef n3TMyaHe Ha cpoka Ha rogHoCT.

O6bpHeTe BHYMaHME Ha CpoKa Ha roHOCT Ha BbHLUHATa CTpaHa Ha
onakoBkarta.

2. MNpopykTbT TpsbBa Aa ce cbxpaHsasa npu 2 — 25 °C/36 — 77 °F,
KoraTo He ce u3rnonaea.

3. MNaseTe OT eKCTPEMHa TOMMWHa U Npsika ClibHYEBa CBETNNHA.

4. MpopyKTbT TpsibBa Aa ce CbXpaHsiBa Ha MNOAXOASALLO MSACTO,
[OOCTBIHO CamMO 3a CTOMaTOoro3Mu.

VI. UBETOBA CUCTEMA U KOMNOHEHTHU
1. Lleemose
CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT ce npegnara B 6 ussTa:
A2, A3, A3.5, B2, XL, OA3
*OA3 npeacTaBnsBa Henpo3payeH LBAT.

2. KomnoHenmu
CbAbpXaHUETO U KONMYECTBOTO Ca NOCOYEHW Ha BbHLLHATA
CTpaHa Ha onakoBkaTta.
* CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT
* CLEARFIL MAJESTY Posterior shade guide(Pa3sugeTka
CLEARFIL MAJESTY Posterior)

3. Crcmasku
CucTaBku ¢ 2 1 macoB % no 1ISO 4049 v apyrv cbCTaBKu:

CunaHusmpaHa cTbkriokepamuka/

[MoBBPXHOCTHO 06paboTEH MUKPO MbIHWUTEN OT anyMnHUeB okeua/
XuppodobeH apomateH aumeTtakpunat/

Bucderon A gurnnunann metakpunat (Bis-GMA)/
TpueTuneHrnukon gumeTtakpunart/

MbnHMTEN OT cnnaHuanpad cunuumneB guokena/dl-kamopXMHOH

[BABENEXKA]
O6LLOTO KONMYECTBO HA HEOPTraHNYHNA MbIHUTEN € Npubn.
82 06emHn %. PasmepbT Ha YacTMumuTe Ha HEOPraHUYHUTE
NbHUTENN € B AnanasoHa ot 0,02 ym go 7,9 um.

VIl. KNMHNWYHU NPOLIEAYPU
Meton. A
* [InpeKkTHM Bb3CTaHOBSBAHMSA 3a (PPOHTANHN N AUCTanHW 3b6m
(kaButetn knac | — V)
* Kopekuus Ha nosuumusTa n hopmara Ha 3bba (Hanp. 3aTBapsHe
Ha gnactema, 36 ¢ ymaneH pasmep v T.H.)

1. MNouyncTBaHe Ha 3bOHaTa NOBBLPXHOCT

2. [Ipedna3Hu Mepku npu 6opaseHe U MaHunynayuu
1. He n3nonagaiite npoaykta B KOMGUHALWS C ApYrM KOMMO3UTHM
cMonu.

YBepeTe Ce, 4Ye KaBUTEeTBbT € NOYNCTEH HaaJ1eXHO. ﬂo6pe
NMOYUCTEH KaBUTET OCUTypABa MakCuMaliHa agxe3us.



2. KoHTpon Ha Bnarata
3a onTumaneH pesynTat usbsrsanTe 3aMmbpcsiBaHe Ha

TPeTMpaHUs y4acTbK CbC CIOHKa UK KpbB. 3a Aa noaabpxare

3bba uncT n CyX, npenopb4BamMe U3Nosi3aBaHeTo Ha Koq:)ep,an.

3. MNMoparoToBka Ha kaBuTeTa

OTcTpaHeTe UHEKTUPAHWS AEHTVH U NOATOTBETE KaBUTETa NO

06MYaiHNSA HaunH.

4. 3awmTa Ha nynnarta
Bceku genctBUTENEH UNW NPUGIIM3NTENEH KOHTAKT C nynnata
MO3Ke [la ce MoKpue CbC CUMHO BTBBbPASBALL Ce MaTepuan ¢

Kanuues xuapokcud. M3onmpaHe nunu ykpensaHe ¢ LUMEHT He

Heobxoanmo. He nsnonssanTte Matepuanu, CbAabpXxallm
€BreHos, 3a Ja 3alutute nynnara.

5. TpeTupaHe Ha 3bOHaTa NOBBPXHOCT 1 GOHAWNHT
TpeTupaHeTo Ha 3bOHaTa NOBBLPXHOCT M BOHAMHIBT TpsbBa Aa
Ce M3BBbPLUAT CbITAaCHO UHCTPYKUMKUTE 3a ynotpeba Ha
nsnonseaHata 6oHAnHr cuctema (Hanp. CLEARFIL TRI-S
BOND).

6. MocTaBsiHe 1 choTononumepusaums Ha CLEARFIL MAJESTY
Posterior PLT
6-1. Mpun HeobxoaMMOCT MOXeTe Aa HaHeceTe Teunvea
koMmnosuTHa cmona (Hanp. CLEARFIL MAJESTY Flow) B
KaBWUTETa KaTo OCHOBEH CMON (HanpaBeTe crnpaBka C

MHCTpYKUMuTe 3a ynotpeba). To3n ocHoBeH crnou Tpsibea aa

ce nonvmMepuanpa rnpeam NoctaBsHe Ha MbpPBUS Crow
CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT.

6-2. Nocpencteom pasuseTtkata CLEARFIL MAJESTY
Posterior nsbepete noaxoasiy LUBAT, CbOTBETCTBALL HA
LuBeTa Ha TpeTupaHus 3u6. MoraTt ga ce kombuHupaTt aBa
Unu noseve LBATa, 3a Aa ce NOCTUrHe No-[obpo LAnocTHO
CbOTBETCTBME Ha LBeTa.

6-3. MocTaBeTe HakpanHuka PLT Ha npoaykTa B AuCneHcbpa
CbrMacHO MHCTPYKUMMTe 3a ynotpeba Ha AucneHcsbpa.
HakpaiHuKbT MOXe Aa ce 3aBbpTu, 3a Aa Ce OCUrypm
NnoAXoAsL, bIb/1 3@ HAHAcCsHe Ha MaTepuana B kaBuTeTa.

[BHUMAHWE]
CTtucHeTe ancneHcbpa ¢ 6aBeH N paBHOMEPEH HaTUCK.
He e Heobxoammo npunaraHe Ha cuna.
M3xBbpreTe HakpavHuka cneq ynotpeba un

cTepunuanpanTe ANUCneHcbpa CbrnacHo NHCTPYKLUMUTE 3a

ynotpeba.

6-4. MNMocTaBeTe n3bpaHus UBAT NPOAYKT B KaBUTETa U
dhoTononumepuanpanTe cmonata cbC CToMaTonornyeH
doTononumepusnpall anapart* cbrnacHo Tabnuuara.

Tabnuua: CboTHOLEHME HA BPEMETO 3a NONUMepu3auus 1
AbnbouynHata Ha nonMmepu3aums cnopes Buaa
CBETMIMHEH U3TOYHNK.

OvnbouynHa Ha
Bpewme 3a
nonvmepusaumsa (mm)
Tun nonumMepuaauns
(cekyHan) A2, A3, A3.5, OA3
yHA B2, XL
KoHBeHUuoHanHa
. 20
XarnoreHHa
BucokoedekTrBHa
XarnoreHHa* 10 1.5 1,0
Mna3meHo-gbroea*® 5
LED* 20

CTomatonoruyeH oTononumepusnpaly anapat

[nanasoH Ha AbKMHaTa Ha

CBeTnuHeH
Tun BbIHaTa N UHTEH3UTET Ha
MBTOYHMK
ceeTvHaTa
WHTeHauTeT Ha ceeTnmHaTa? 300 —
KoHBeHLMOHanHa 550 mW/cm? npu
XanoreHHa namna
XarnoreHHa OvanasoH Ha  AbkMHata  Ha
BbnHaTta 400 — 515 nm
WHTeH3nTeT Ha ceeTnuHata? Hap
BucokoedekTuBHa 550 mW/cm?
XanoreHHa namna
xarnoreHHa

npu [uanasoH Ha AbmkvMHaTa Ha
BbnHata 400 — 515 nm

lMna3meHo-abrosa

KceHoHoBa namna

WHTeH3nTeT Ha ceeTnuHata® Hap
2000 mW/cm?

NPy AnWanasoH Ha AbMKuHaTa Ha
BbnHaTta 400 — 515 nm

M WHTEH3UTET Ha CBeTnMHaTa Hag
450 mW/cm?

npy [uanasoH Ha AbmkuMHaTa Ha
BbnHata 400 — 430 nm.

LED

Blue LED"Y

WHTeH3nTeT Ha ceeTnuHata? Hap
300 mW/cm?

NPy AnWanasoH Ha AbMKuHaTa Ha
BbnHata 400 — 515 nm

1) MNMuk Ha emucnoHHMA cnekTbp: 450 — 480 nm

2) CvrnacHo I1ISO 10650-1.

3) PasnpegeneHneTo Ha AbIKUMHATA HA Bb/IHATA U UHTEH3UTETBT Ha
CBeTNMHaTa ca M3MepPeHn CbC CrekTpaneH pagMoMeTbp, kanmbpupax
nocpeacTsoMm ctaHgaptHa namna Ha IEC nnu NIST (National Institute
of Standards and Technology, HaunoHaneH MHCTUTYT 3a cTaHAapTh U

TexHonoruns)

[BABENEXKKA]

» AKo ce n3nonaeaT [Ba WUnu noeseve LBATa, Nactarta c
nbpBus UBST TpsibBa Aa ce HaHece 1
doTononumepusnpa Npean HaHacsiHe 1
oTononuMepuanpaHe Ha nacTtaTta ¢ Apyrusi UBST.
Cnep HaHacsiHe Ha BCUYKM CIIOEBe BCUYKO TpsibBa
OTHOBO Aa ce hoTononMmMepusnpa HambIHo.

* [Mpn HEOBXOAMMOCT MOXe [a Ce HaHeCce TbHBK CIoW
HenpospayHa cmona (Hanp. CLEARFIL ST OPAQUER)
1 fa ce goTononMMepusnpa cropes CboTBETHUTE
MHCTpYKUMM 3a ynoTpeba.

7. ®uHupaHe

MopenupaiiTe Bb3CTaHOBSBAHETO U KOpUrupanTe oknysusTa ¢
nomoLlTa Ha pMHO AnamaHTeHo Gopye. MNonupaiiTe no
06MYaNHNS HAa4YNH CbC CUIIMKOHOBM MOMPHU FyMU UK
NONUPHW ONCKOBE.

MeTtoa. B

WHTpaoparnHu penapaTtypu Ha cHyneHn KOPOHKKU/MOCTOBe

1. MNpenapupaHe Ha pakTyprpaHn NOBbLPXHOCTH

1-a. MoBbPXHOCT Ha 06NMLOBBYEH MaTepuan
[Mpu HeobxoaMMOCT OTCTpaHeTe crnou oT
dpakTypupaHata noBbPXHOCT 1 cKoceTe no pbboseTe
nocpeacTBOM NOAXOASALUM UHCTPYMEHTM (Hanp.
OunamaHTeHo bopue).

1-b. MeTanHa noBbPXHOCT
Ako MeTanHaTa NOBbPXHOCT He e TpeTupaHa
npeaBapuTernHo, s HarpanaBeTe Ype3 MACbKOCTPyEeHe C
YacTMUM anyMUHUEB OKCUA Uy NOCPeacTBOM
AvamaHTeHo 6opye. [MpomuiiTe NOBBPXHOCTTA C BoAa U S
noacylere.

2. EuBaHe ¢ kucenuHa Ha o6numuoBbYEH MaTepumarn
HaHeceTe eupall areHT ¢ dpocopHa KucenuHa (Hanp.
K-ETCHANT GEL) no o6nuuoBbYHUS matepuan n octasete aa
nogencTea 5 cekyHaM npean M3MvMBaHe v U3cyLlaBaHe.

3. MNoBBbPXHOCT OT GraropofeH MeTan
Mpu n3nonssaHe Ha 6naropoAeH meTan HaHeceTe npavimMep 3a
mMeTan (Hanp. ALLOY PRIMER) cbrnacHo MHCTpyKuuuUTe 3a
ynoTtpeba Ha n3non3saHns NpoaykT.

4. CunaHusupaHe
HaHeceTe cnnaHoB cBbp3BaLly areHT (Hanp. CLEARFIL
CERAMIC PRIMER) no o06n1uoBbYHMSA MaTepuan CbrnacHo
VHCTpYKUMUTE 3a ynoTpeba Ha n3nonssaHns NpoayKT.




5. TpeTupaHe Ha 3bOHaTa NOBbPXHOCT U BOHAUHT
TpeTupaHeTo Ha 3bOHaTa NOBLPXHOCT U BOHAMHIBLT TpsiOBa Aa
Ce U3BBbpLUAT CbIMacHO MHCTPYKUMUTE 3a ynotpeba Ha
nsnonssaHata 6oHAuHr cuctema (Hanp. CLEARFIL TRI-S
BOND).

6. NocTaBsaHe n poTononumepusauusa Ha CLEARFIL MAJESTY

Posterior PLT

6-1. Mpu HeobxoAMMOCT MOXeTe Aa HaHeceTe Teunvea
KomnosuTHa cmona (Hanp. CLEARFIL MAJESTY Flow) B
KaBuUTeTa KaTo OCHOBEH Crov (HanpaBeTe cnpaska C
MHCTpYyKUMuTe 3a ynotpeba). To3nm ocHOBeH crnou Tpsbsa
[a ce nonuMmepuanpa npeav nocTaBsHe Ha MbpBUS CION
CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT.

6-2. Nocpencteom pasuseTtkata CLEARFIL MAJESTY
Posterior nsbepete noaxoasiy LUBAT Ha NPOAYKTa,
CbOTBETCTBALL, Ha LBeTa Ha dpakTypupaHaTa
KopoHka/dpakTypupaHusi mocT. Morat ga ce kombuHupat
OBa Unv noeeye LBATa, 3a Aa ce NoCTUrHe no-gobpo
CbOTBETCTBME C LBeTa Ha pakTypupaHarta
KOpOHKa/paKkTyprupaHns MocT.

6-3. MocTaBeTe HakpanHuka PLT Ha npoaykTa B AuCneHcbpa
CbrMacHO MHCTPyKUMMTe 3a ynotpeba Ha AucneHcsbpa.
HakpaiHuKbT MOXe Aa ce 3aBbpTu, 3a Aa Ce OCUrypu
NoAXoAsL, bIb/l 3@ HAHAcsHe Ha MaTepuana B KaBuTeTa.

[BHUMAHMUE]
CTtucHeTe avcneHcbpa ¢ 6aBeH n paBHOMEpPEH HaTUCK.
He e Heobxoammo npunaraHe Ha cuna. Maxsbpnerte
HakpalrHuka cnef ynotpeba u ctepunuanpante
AVCNeHcbpa CbrMacHO UHCTPYKUMKUTE 3a ynoTtpeba.

6-4. HaHeceTe npoaykTa ¢ n3bpaHus UBAT B kaBUTETa U 0
doTononMmepusnpanTe CbC CTOMaToNornyeH
doTononMmMepusnpall anapat 3a BpeMeTo 3a
nonumepusaums, nocodeHo B Tabnuuata B Metoa. A 6-4.
HaHeceTe nocnoiHo cmonaTta, oTYnTankvm gebdenvHara Ha
nonumepusauus, 1 Npu Heo6Xo4MMOCT NonnMepuanpanTe
BCEKM CNOWN nooTaenHo. AKo n3nonaearte gsa uUnuv noseye
LBsITa, M’ HaHeceTe CbOTBETHO MOCIOMHO, KaTo Unn
nonumepusMparte BCUYKN CIOEBE HAaBEAHBXK, UMW BCEKN
CIoW NooTAenNHo, B 3aBMCMMOCT OT obwaTta aebenvHa Ha
nonumepusaums.

[BABEJTEXKKA]
3a MeTanHu NoBBbPXHOCTY U3NOoN3BanTe HenpospayHa
cmona (Hanp. CLEARFIL ST OPAQUER), 3a na
npeaoTBpaTMTe NPo3npaHe Ha MeTana.

7. ®uHnpaHe
MopenupaiTe Bb3CTaHOBSABAHETO U KOpUrMpanTe oknysusaTa ¢
nomoLyTa Ha ouHO AnamaHTeHo 6opye. MNonupainTe no
06unYaiHUSi HAYNH CbC CUIMMKOHOBU MOMNMPHY TYMU UMK
NOMPHW ONCKOBE.

[TAPAHLINA]

Kuraray Noritake Dental Inc. e 3ameHu BCekn NpoAyKT C AoKasaH
nedekt. Kuraray Noritake Dental Inc. He Hocu oTroBopHOCT 3a 3aryba
unu weta, 6uno TO npsika, nocrnedBalia WM - cneuuarnta,
npousTydalla OT MpunaraHeto wnu ynotpebata Ha, unm  oOT
HEeBb3MOXHOCTTa [a ce U3non3saT Tean npogykTu. Mpean ynotpeda
noTpebuTenaT e ANbXeH Ja onpeaeny NpurogHoCcTTa Ha NpoayKTuTe
3a CbOTBETHMSI HAYMH Ha M3MNons3BaHe, KaTo NoTpebutensaT noema
BCUYKWN PVUCKOBE N OTFTOBOPHOCTTAa BbB BPb3Ka C TOBA.

[BABENIEXXKA]
AKO TO3¥ NPOAYKT MPUYMHWU TEXBK WMHUMAEHT, AOKNaABaiTe ro Ha
OTOPU3NPaHWS NPEeACTaBUTEN HA MPOU3BOAUTENS], NOCOYEH MO-A0nY,
N Ha perynatopHWTe opraHu Ha AbpxaBaTa Ha npebuBaBaHe Ha
notpebutens/naumeHTa.

[BABENEXKA]
L,CLEARFIL MAJESTY”, ,CLEARFIL TRI-S BOND”, ,CLEARFIL ST" n
,CLEARFIL” ca Tbproeckn mapkn Ha KURARAY CO., LTD.
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KPAIHCbKA| IHCTPYKLIS1 ANSA 3ACTOCYBAHHS @

CLEARHIL Mﬂl[ﬂ' Y Posterior PLT
//\:/ %Jﬁ o @ 0197

1. BCTYN
CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT (PLT: nonepeaHb0 3anoBHEHI
Kancynu) — Lie peHTreHOKOHTPACTHUI pecTaBpaLiiHiin KOMMO3UTHWIA
MaTtepian CBITNIOBOrO 3aTBEPAiHHS, sKkuA  3abe3nevye TOYHY
BiAMOBIAHICTb KONMbOPY, BUCOKY MOMipyBanbHy 34aTHICTb Ta BiAMIHHI
@i3nyHi BNacTMBOCTI, Tak WO BIiH igeanbHO MiAXOAUTb Ans
pecTaBpaLuiin sk PpoHTanbHUX, Tak i bokoBux 3y6iB. Lie 06ymoBneHo
ONTUMarnbHO B'A3KICTIO MaTepiany, Wo rapaHTye rerky poboty Ta
BHeceHHs. CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT, 3i cneujianbHow
CUCTEMOK [03yBaHHSl, MOXHa LUBMAKO Ta 3py4YHO BBECTU
6e3nocepegHbO B MOPOXHMHY. BiH Mae peHTereHOKOHTPaCTHICT,
o Bignosigae abo nepesullye 1 MM anitoMiHito, Ta HanexuTb A0
matepianis Tuny 1 Ta knacy 2 (rpynu 1) 3rigHo 3i ctaHgapTtom ISO
4049.

1. TOKA3AHHA

CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT nokasaHui Ons BKasaHUX

HWXYe BUNagkiB pectaspalii.

* MNpami pectaBpauii ans dpoHTanbHux Ta 6okoBux 3y6iB (I — V
KInaciB NOPOXHWH).

» Kopekuis nonoxeHHs Ta dopmu 3yba (Hampvknag, 3akpuTTs
fiactemu, peTeHLinHuii 3y6 ToLLo).

* [HTpaoparnbHe BiAHOBMNEHHS po3niaMaHnX KOPOHOK/ MOCTOMOAIGHMX
npoTesis..

NMPOTUNOKA3AHHA &
MauieHT 3 rinepyyTNMBICTIO A0 METaKpunaTHUX MOHOMEpIB Y
aHaMHesi.

IV. HECYMICHICTb A
He 3acTtocoByBaTv matepianu Ans 3axvcTy nynbnu abo TMM4YacoBoil
repMeTuaadii, ski MiCTATb €BreHorn, OCKINbKW eBreHon YMoBifbHIOE
npotiec 3aTBepAiHHA BOHAMHIOBOI CUCTEMM.

V. 3AMNOBIKHI 3AX0OU A

1. 3axodu 6e3neku

1. He 3actocoByBaTty BUpi6 y nauieHTIB 3 rinepyyTnuBicTio 40
MeTaKpunaTHMX MOHOMEPIB B aHaMHes3i.

2.Y BunagKy peakuin rinepyyTnvMBOCTi, Hanpuknag, AepmaTuty,
NPUMUHUTY 3aCTOCYBaHHA BMPODY Ta 3BEPHYTUCS [0 Nikaps.

3. OpdraTy pykaBuyky abo BXMBATY iHLLMX HANeXHUX 3axogis
6e3neku Ans 3anobiraHHA BUHMKHEHHIO Finep4yTnMBOCTi BHACMiA0K
KOHTaKTy 3 MeTakpunaTHMY MOHOMepamm.

4. Byt obepexHumu, wob 3anobirtn noTpannsHHI0 BUPOBY Ha LUKIpy
abo B oui. MNepen 3acTocyBaHHSAM BUpODY 3akpuTK O4i NaLieHTa
PYLUHMKOM 3 METOO 3aXMCTy O4eW nauieHTa Ha BUnagokK
po36pun3KyBaHHs MaTepiany.

5. Y BUNagKy KOHTaKTy BUpPOOy 3 TKaHWHaMW MIOACLKOrO Tina BXUTK
HIKYEe3a3HaYeHVX 3axomiB:
<Y BunapgKy noTpannsHHa BUpoby B o4i>

HeraHO NpoMUTK OYi BENMKOO KiNbKICTIO BOAW Ta 3BEPHYTUCS [0
nikaps.
<Y BUNapgKy noTpannsHHS BUpoby Ha Lwkipy abo cnv3oBy 060MOHKY
POTOBO| MOPOXKHUHN>
HeraHo BUTepTU 1Oro BaTHUM TaMMNOHOM, 3MOYEHVM B CMUPTI,
abo mapreto Ta NPOMUTY BENMKOH KiNbKICTIO BOAU.

6. Byt 0bepexxHnmMu, LWob 3anobirTn BUNagKoBOMY NMPOKOBTYBaHHIO
BMPOBY nauieHToM.

7. MNig yac dpoTononimepm3aadii BUpoby yHVKaTV OUBUTUCS NPSIMO Ha
CBITNO CTOMAaTOsOoriYHOro ghotononiMepmaaTopa.

8. He 3acTocoByBaTu Ty X caMmy Kancyny Ans pisHMX nNauieHTis 3
MeTot0 3anobiraHHsi nepexpecHit KoHTamiHauii. YTunisysatu
Karncyny nicrns BUKOPUCTaHHA Ta Ae3iHikyBaTn fo3aTop
BiNOBIQHO 40 IHCTPYKUiT ANsi 3aCTOCYyBaHHS.

9. 3 MeToI0 KOHTPONto 3apaxeHHs kancynu PLT npusHaveHi
BUWKIIOYHO AN OA4HOPA30BOro 3aCTOCYBaHHS.

10. YTunidyBaTu uen BUpi6 Sk MEAUYHI BiAXOOW 3 METOK YHUKHEHHS!

iHdbekuil.

2. 3anobixHi 3axodu nid Yac eUKOpUCMaHHsI ma MaHinynsauiu

1. He 3actocoByBaTy BUPI6 3 iHLLIMMN KOMMO3UTHUMM LIEMEHTaMW.
3MillyBaHHS MaTepiarniB MoXe MpU3BECTU A0 3MiHWN i3NYHMX
BMaCTMBOCTEW, 30KpEMa MOXJITMBOTO MOFiPLUEHHST OYiKyBaHMX

BNacTMBOCTEMN.

2. FAAKLO KOHTaKTHa MOBEPXHS CsArae HenpenapoBaHoi eMarii, HaHeCTU
npoTpaBntoBay Ha OCHOBI OPTOPOCHOPHOI KUCIOTY (Hanpuknag,
K-ETCHANT GEL) Ta 3anuwuntu Ha 10 cekyHA nepeq,
NMPOMMBAHHSIM | BUCYLLYBaHHSIM.

3. Amanbrama abo iHLWi nigknagkoBi MaTepianu, siki 3anvLarTbCs B
MNOPOXHWHI, LUKOAUTMMYTb NPONYCKaHHIO CBiTMNa Ta nonimepusawii
BMpOOGy. [NoBHICTIO BUAANATY NigKNagKoBi MaTtepiany nig vyac
npenapyBaHHs! MOPOXHUHK.

4. Mig vyac doTononimepusadii BUpoby 3BaxaTtun Ha rmubuHy
doTononimepusadii y Ui iIHCTPYKLUIT AnA 3aCTOCYBaHHS.

5. CeiTnoBig cTomaTonoriYyHoro NpucTpoto Ans dorononiMmepusadii
cnig yTpumyBaTu sikomora 6rnvkye Ta BepTUKanbHO 40 NMOBEPXHi
Komno3awuTa. Akwo doTononiMepusadii nignarae 3HayHa NoBepXHS
KOMMO3WTa, TO PEKOMEHA0BAHO PO34iNuUTU LiI0 AiNsIHKY Ha Kinbka
30H Ta hoTONONIMEPU3yBaTN KOXHY 30HY OKPEMO.

6. Husbka iHTEHCHBHICTb CBiTNa 06yMOBMIOE NoraHy aaresito.
[NepeBipuTH TEPMiH Cry>x01 Namnu Ta CBITNOBIA CTOMATONONYHOIo
doTononimepmsaTopa Ha HasiBHICTb KOHTaMiHaLii. PekomeHgosaHo
perynsipHo nepesipsiTV iHTEHCUBHICTb CTOMAaTONMOMNYHOIO MPUCTPOIO
Ans goTononimepusadii 3a AONOMOroK BiAMOBIAHOTO MPUCTPOID
011 OLiHKM IHTEHCMBHOCTI CBiTNa.

7. MacTy cnig BUKopUCTaTW Micns AO3YBaHHS 3 Kancynu, K TiNbky Le
NPaKTUYHO CTaHe MOXIMBUM. FKLLO nacTy He OyayTb
BMKOPWCTOBYBATM Bifpasy, 3akpuTK ii NnacTuHow Ans 6rokyBaHHs
citna.

8. AKLLo BMPIO aicTaloTb 3 XONOAUINbHMKA, BiH MOBUHEH Harpitucs 4o
KIMHaTHOI TemnepaTtypv nepeg A03yBaHHAM. FKLO LbOro He
pobuTK, Lie Moxe 06yMOBUTY MOLLKOOXKEHHS Kancynu.

9. HatnckaTtu Ha [o3aTop 3 NOBINbHUM, MOCTINHUM HaTUCKOM. He
JokragaTtu HagmipHOi cunu.

10. BukopucToByBaTtu Liei BUPIO [O3BONEHO BUKITHOYHO
KBanicikoBaHMM cTOMaTtonoram.

3. [TonepedxeHHs1 3i 36epicaHHsI

1. He 3actocoByBaTy BMpi6 nicnsi 3akiH4eHHs CTPOKY NpuAaTHOCTI.
[ary cTpoKy NpuaaTtHOCTi MOXHa 3HaNTK 330BHi Ha YMaKOBL.

2. 36epiratu Bupi6 npu Temnepatypi 2 - 25°C/ 36 - 77°F, konv BiH He
BVKOPUCTOBYETHCS.

3. 36epiratu Big BUCOKOI TEMNeEpaTypu Ta NPSIMOro COHAYHOTO CBiTMa.

4. 36epirati BUPIO y HanexHoMy MicLji, 4OCTYN A0 SKOro MatoTh NnuLle
NpaKTWKyto4i CTOMaTomnoru.

VI. CUCTEMA BIATIHKIB TA CKINNALOBI
1. BiomiHku
CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT nponoHyeTbcs B 6
BiATIHKaX:
A2, A3, A3.5, B2, XL, OA3
*OA3 — onakoBuiA BiATIHOK.

N

2. Cknadoei

[OvB. netanbHUIA cknag Ta KinbKiCTb KOXXHOrO KOMMOHEHTa Ha

30BHILLHIV yNakoBL.

* CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT;

* CLEARFIL MAJESTY Posterior shade guide (ikana BiaTiHkiB
CLEARFIL MAJESTY Posterior.)

3. KomnoHeHmu
IHrpenieHT =2 1 % 3a macoto BignosigHo o 1ISO 4049 Ta iHwi
iHrpenieHTn:

CwunaHisoBaHuin HanoBHIOBaY 3 6apieBoro ckna;/
MiKpOHaMOBHIOBaY 3 MOANMIKOBAHOIO OKCUAY antoMiHito;/
riapodobHMIt apomaTniHuiA gumeTakpunar;/
biccpeHon-A-gurniuvpunmetakpunar (Bis-GMA);/
TpueTuneHrnikonbAMmeTakpunar;/

CvnaHoBuUi KpeMHe3eMHWIN HanoBHoBaY;/dl-kaMdOpPOXiHOH.

[MPUMITKA]
3aranbHa KinbKiCTb HEOPraHi4YHOro HanoBHIOBaYa ckrnagae
npn6nusHo 82 % 06. Po3amip 4acToKk HeopraHiyHux
HanoBHIOBaYiB KONMBaETbLCA B Aiana3oHi Big 0,02 mkm oo
7,9 MKM.

VII. NTPOLEAYPA KNIHIYHOIro 3ACTOCYBAHHA
MeTon. A
* MNpsawmi pectaBpauii Ana dpoHTanbHMX Ta 6okosux 3y6is (I — V
KnaciB NOPOXHWH).
+ Kopekuist nonoxeHHs Ta copmu 3yba (Hanpuknag, 3akputTs
fiacteMu, peTeHLiiHWIA 3y6 TOLLO).

1. OunLEeHHst 3yBGHOT CTPYKTYpU
MepekoHaTUCS, O NOPOXHMHA OYULLEHA HANEXHUM YMHOM.
HanexHe o4unLLeHHs NOPOXHUHK 3abe3nedye MakCMManbHi
afares3vBHi BNacTMBOCTI.



2. KoHTponb Bonoru
YHuKaTn KoHTamiHaLii 06pobntoBaHoi AinsaHKM cnvHow abo
KPOB'l0 ANsi AOCSATHEHHS ONTUMAaribHUX pe3yrnbTaTiB.
PekomenaoBaHo 3acTocyBaHHs kohepaamy Ans NiaTpUMaHHS
3yba unucTum i cyxum.

3. lNpenapyBaHHsA NOPOXHUHN
BvpannTu Beck 3apaxeHuin AeHTUH Ta npenapysaTn
NOPOXHUHY CTaHAAPTHUM METOAOM.

4. 3axucT nynbnu
KoxHy hakTnyHy abo MOXNVBY AOiNAHKY OroneHHs nynbnu
MO>XHa MOKPUTU CUIbHO B'SHXKyYMM MaTepianom 3 Kanbuito
rigpokcuay. LiemeHTHa npoknaaka abo ocHoBa He MOTPiOHi.
[ins 3axucTty nynenu He BUKOPUCTOBYBATW MaTtepiany, Lo
MICTATb €BreHor.

5. Obpobka noBepxHi 3yba Ta 6OHOUHT
O6pobky noBepxHi 3yba Ta GOHAMHT cnig NPoBOAUTM 3riAHO 3
iHCTPYKLi€0 ANSA 3aCTOCYyBaHHSA BUKOPUCTOBYBaHOI
6oHavHroBoi cuctemu (Hanpuknag, CLEARFIL TRI-S BOND).

6. BHeceHHs Ta dpoTononimepusauis CLEARFIL MAJESTY

Posterior PLT

6-1. 3a NnoTpebun, BHECEHHS TeKy4Oro KOMMO3UTHOIO LIeMEHTY
(Hanpuknaa, CLEARFIL MAJESTY Flow) B skocTi nepLuoro
npoLuapKy NOPOXHUHN BUKOHYETLCS 3@ BaxkaHHAM
(3BepHyTUCS [0 MOrO IHCTPYKLUIT Ans 3acTocyBaHHS). Lien
wap cnig nonimepusysaTu, nepLu HiXK BHOCUTW NepLUmnn wap
CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT.

6-2. ObpaTn HanexHui BiATIHOK BUPODY, BUKOPUCTOBYOYM
wkany BigTiHkiB CLEARFIL MAJESTY Posterior, BignosigHo
00 BiOTiHKY 3yba, sikui Bu bynete obpobnatn. MoxHa
noegHyBaTtu ABa abo GinbLue BiATiHKIB, W06 oCArTU KpaLlol
3aranbHOi BiANOBIAHOCTI BiOTIHKY.

6-3. BcranoButu kancyny PLT B emHicTb fo3aTtopa Ta
BUOABUTU NacTy B NOPOXHWUHY BiAMNOBIAHO [0 iHCTPYKUIT AN
3acTocyBaHHA go3aTtopa. Kancyny moxHa noseptaTtu Ans
3abe3neyeHHst HanexHoro KyTa BHECEHHS B MOPOXHUHY.

[YBATA]
HaTuckatu Ha fo3aTtop 3 NOBINbHUM, NOCTINHUM
HaTuckoM. He goknagatu HagMipHOI cunu.
YTunidysaTu Kancyny nicrns BUKOPUCTaHHA Ta
AesiHdikyBaTu go3aTop BiAMNOBIAHO A0 MO0 iHCTPYKLi
ONs 3aCTOCYBaHHS.

6-4. BHecTn obpaHuii BigTiHOK BUPOOY B MOPOXHUHY Ta
nonimepuayBaTy KOMNO3UT 3a AONOMOro
cToMaTonoriyHoro cotononiMepusaropa* 3 ypaxyBaHHsIM
HacTynHoi Tabnuui.

Tabnuus: CniBBigHOWEHHSA MiX Yacom noniMepusadii Ta
rMMBUHOIO noniMepuaadii 4ns KOXHOro Tuny
CTOMAaTOSOriYHOro NPUCTPOIO A
doTononimepumaaduii.

CtomatonoriyHuii poTononiMmepmsaLinHuii NpUCTpin

Tvn [xepeno [liana3oH AOBXMHU XBUMb Ta
cBiTna iHTEHCVBHICTb CBiTNa
3BuvaitHa . IHTeHcuBHiCTL  cBitna®: 300 - 550
anoreHoBa 2
MBT/cMm? B
rarioreHoBa namna . .
namna AianasoHi 4oBXuHM xBunb 400 - 515 Hm
[anoreHosa . IHTeHcuBHiCTL  cBiTna?: nowag 550
. anoreHosa
namna BUCOKOT vBT/cm? B
. namna . .
NOTY>XHOCTI nianasoHi 4oBxuHN xBUnb 400 - 515 Hm
IHTeHcuBHiCTL  cBiTna®: nowag 2000
MBT/cM? B
aianasoHi  goBxuHu  xeunb 400 -
KceHoHoBa 515 Hm,
MnasmoBa namna i . i
NnamMmna Ta IHTEHCMBHICTb cBiTna noHag 450
MBT/cM? B
aianasoHi  goBxuHu xBunb 400 -
430 HM.
CuHin IHTeHcuBHicTb  cBiTna?: nowag 300
Caitnopiog LED cBiTnoaion mMBT/cM? B
LED" nianasoHi AoBxuHK xBUMb 400 - 515 HM

mu6 i
Uac TMbuHa ?;J“::)rwepmsauu
Tvn nomme(egmsaun A2, A3,
A3.5, OA3
B2, XL
3BunyanHa
. 20
ranoreHoBa namna
[anoreHoBa namna
BWCOKOT NOT i* 10 1.5 1,0
YXKHOCTI
Mna3vosa namna* 5
Csitnogiog LED* 20

) MNikoBe 3HayYeHHs cnekTpy BUNpoMiHtoBaHHSA: 450-480 Hm

) OuiHky npoBeaeHo 3rigHo 3i ctaHgapTom ISO 10650-1.

) Posnogin 4oBXuWHM XBUNb i NOKa3HWKWN iHTEHCUBHOCTI CBIiTna
BMMIipIOBanucs 3a AONOMOrol CnekTpopaaioMeTpa, Lo NpoLIoB
kanibpyBaHHsi eTanonHoto namnoto IEC abo NIST (HauioHansHoro
iHCTUTYTY CTaHAapTIB | TEXHOMOTIN).

[MPUMITKA]

*Akwo obupatoTb ABa abo GinbLue BiATiHKIB, NacTy
OAHOTO BIATIHKY CNif BHECTW, a NOTiM
doTononimepmsyBaTu, NEPLL HiXXK BHOCUTK Ta
doTononiMmepmayBaTu nacTy iHLWOro BiATiHKY. licnsa Toro
sk Oynn HaHeceHi NpoLuapku BCix nacT, cnig 3HoBy
NOBHICTIO hoTononimepradyBaTi BECb MaTepian BUpoby.

*3a notpebu, MoxHa BHECTU Ta (hoToNONiIMepnsyBaTu
TOHKMI NpOLUapoK OMakoBOro KOMMo3uTa (Hanpuknag,
CLEARFIL ST OPAQUER) 3rigHO 3 1oro iHCTpyKLi€to
[Onsi 3aCTOCYBaHHS.

7. diHiwHa obpobka
[MpoBecTn KOHTYPYBaHHS pecTaBpalii Ta KOpeKLito Okm3ii 3a
[,0MOMOrot0 TOHKOro anmasHoro 6opy. MonipysaTtn
CUMiKOHOBMMU ronoBkaMu abo nonipysanbHUMU AUCKaMu
3BUYAHUM METOZOM.

MeTon. B

IHTpaopanbHe BiAHOBMEHHS PO3NaMaHnX KOPOHOK/MOCTOMOAiIBHNX
nporesis

1. MNpenapyBaHHsS dpakTypoBaHNX NOBEPXOHb

1-a. BepxHsa noBepxHsi matepiany
3a noTpebu, 3HATK Wap po3namaHoi MOBEPXHi 1 CKOCUTK
KparoBy LiNsiHKY 3a AOMOMOrOK NPUAATHOrO iIHCTPYMEHTY
(Hanpuknag, anmasHoro 6opy).

1-b. MeTaneBa noBepxHs
Akwo He npoBoaunacs obpobka meTaneBoi NOBEpPXHi,
HafdaTw i LWOPCTKOCTI 3@ AOMNOMOrO MiCKOCTPYMUHHOT
06po6KM NOPOLLKOM OKCUAY antoMiHito abo anmasHum
6opom. lMicnsa uboro NPOMUTN NOBEPXHIO BOAOK Ta
NPOCYLUNTH.

2. MNMpoBeaeHHst TpaBrneHHs obnuvutoBanbHOro MaTtepiany
KMCNOTO
HaHecTun npoTpasntoBay Ha OCHOBI 0pTOOCEOPHOT KUCIOTH
(Hanpuknag, K-ETCHANT GEL) Ha o6nuutoBanbHy NOBEPXHIO
Ta 3anuLInTK Ha 5 cekyHA nepen NPOMUBAHHSAM i
BUCYLLYBaHHSM.

3. lNoBepxHs 3 AOPOroLiHHMX MeTaniB

AKLL0 3acTOCOBaHi 4OPOrouiHHI MeTanu, HaHeCTN aare3nBHNUIN
npanvep ansa metanis (Hanpuknag, ALLOY PRIMER) arigHo ao
iHCTPYKLi AN 3acTOCyBaHHSA BUKOPUCTOBYBAHOro BUPODY.

4. O6pobka cunaHoBUM anpeTom

HaHecTtun cunaHosuit anpet (Hanpuknag, CLEARFIL CERAMIC
PRIMER) Ha obnuutoBanbHuii Matepian 3rigHo Ao iHCTPYKLUil
[ONs 3aCTOCYBaHHS BUKOPUCTOBYBaAHOIO BUPOOY .

5. O6pobka noBepxHi 3yba Ta GOHANHT

O6pobky noBepxHi 3yba Ta GOHAMHT cnif NPOBOAUTM 3riHO 3
IHCTPYKLUi€l0 ANs 3aCTOCYBaHHS BUKOPUCTOBYBaHOI
6oHauHrosoi cuctemu (Hanpuknag, CLEARFIL TRI-S BOND).




6. BHeceHHst Ta poTononimepusauis CLEARFIL MAJESTY

Posterior PLT

6-1. 3a NoTpebu, BHECEHHS TEKYHOro KOMMNO3UTHOMO LIEMEHTY
(Hanpuknag, CLEARFIL MAJESTY Flow) B sikocTi nepLuoro
npoLuapKy NOPOXHUHN BUKOHYETLCS 3@ BaxkaHHAM
(3BepHyTUCS OO MOro IHCTPYKLUIiT Ans 3acTocyBaHHs). Lien
wap cnig noniMepusysaTu, nepLu HiXK BHOCUTW NepLUni
wap CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT.

6-2. 3acTtocoBytoun wkany BiaTtiHkiB CLEARFIL MAJESTY
Posterior, 0bpaTy HanexHui BiATIHOK BUpoby BignoBigHO
[0 BigHOBIOBAHOI po3namaHoi KOPOHKM / MOCTONoAibHOro
npotesa. MoxHa obpaTtu Ta noegHyBaTtu aBa i binbLue
BiATIHKIB, 106 AOCArTM KpaLLoi BiANOBIAHOCTI BiATiHKY
po3namaHoi KOpoHkM / MocTonoAibHoro npoTesa.

6-3. BctanoBuTtum kancyny PLT B eMHicTb fo3aTopa Ta
BWAABWTU NacTy B NMOPOXHUHY BiAMNOBIAHO A0 iHCTPYKLiT
Ans 3acTtocyBaHHs Ao3aTtopa. Kancyny moxHa noseptatu
0N AOCATHEHHSA HaNEeXHOro KyTa BHECEHHS B MOPOXHUHY .

[YBATA]
HaTtuckatv Ha go3aTtop 3 NOBifIbHUM, MNOCTIMHUM
HaTucKoM. He goknagaTtu HagmipHOI cunu.
YTunisysaTu kancyny ficns BUKOPUCTaHHA Ta
nesiHdikyBaTu Jo3aTop BiAMNOBIAHO 40 NOro iHCTPYKLIT
[ONs 3aCTOCYBaHHS.

6-4. BHecTn o6paHuii BiATiIHOK BUPOBY B MOPOXHUHY Ta
nonimepuayBaTy MOro 3a JOMOMOrol CTOMaTONOrN4YHOro
doTononimepusaTopa NPOTSArom 4acy nonimepwmsadii,
BKasaHoro B Tabnuui nyHkty «Metoa». A 6-4. 3Baxatoum
Ha rmubuHy nonimepusauii, BHOCUTU KOMMO3WT LLapamu Ta,
3a noTpeboto, NoniMepusyBaTi KOXHUIA Wwap. AKLWo
BHOCSTbCS fiBa ab0 OinbLue BiATiHKIB, BHOCUTM iX
BiANOBIAHMMM LLapamMu, nonimepuayBaTi abo Bei Lwapu
pasom, abo KOXHUI LLap OKPEMO, 3amnexHOo Bif 3aranbHoi
rmMbuHM nonimepmaadii.

[MPUMITKA]
BukopucToByBaTU ONakoBuii KOMNO3UT (Hanpuknag,
CLEARFIL ST OPAQUER) anst meTaneBunx noBepXoHb,
o6 meTan He npoceivyBaBCs.

7. ®iHilwHa 06pobka
[MpoBecTn KOHTypyBaHHSA pecTaBpallii Ta KopeKLilo oKnto3ii 3a
[0MOMOro TOHKOro anmMasHoro 6opy. Monipysatu
CWMiKOHOBMMM rorioBkaMmu abo nonipyBanbHUMU AUCKaMu
3BUYANHUM METOOOM.

[FTAPAHTIA]

Kuraray Noritake Dental Inc. 3amiHWTb Oyab-sikuin BUpIO, SKWIA
o6rpyHTOBaHO BUsiBMBCS aedektHuM. Kuraray Noritake Dental Inc.
He Hece BignoBiganbHOCTI 3a Byab-AKi NpsiMi, Henpsimi abo ocobnuBsi
36UTKM, abo BTpaTW, SIKi BUHMKAIOTb Y pesyrbTaTi 3acTocyBaHHsi abo
HEMOXXIMBOCTI BUKOPUCTAHHS Unx BUPOGIB. Nepesn BUKOPUCTaAHHAM
KOPUCTYBa4y MOBWMHEH MEpPEeBipUTU NpuaaTHICTb  BUpPoBYy [0
3acToCyBaHHSI BIAMNOBIAHO OO MOCTaBlEHWX 3aBAaHb i Hece BCi
NnoB'A3aHi i3 UMM pU3nKK Ta BiONOBIAANbHICTb.

[MPUMITKA]
Y pasi cepiio3HOro iHLUMAEHTY B 3B’I3KY 3 BUKOPUCTaHHSIM 4aHOro
BMPOOY MOBIAOMWTYM MPO Lie YNOBHOBAXEHOTO NpeacTaBHMKa
BMPOBHMKaA, BKa3aHOro HX4e, a TaKoX PerynsaTopHi opraHu KpaiHu,
y SiKii NpoXXuBae KopucTyBay/nauieHT.

[MPUMITKA]
«CLEARFIL MAJESTY», «CLEARFIL TRI-S BOND», «CLEARFIL
ST» i «CLEARFIL» € 3apeecTpoBaHUMWU TOProBeNbHUMU MapKamu
KURARAY CO., LTD.
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I. SISSEJUHATUS

CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT (PLT (pre-loaded tip) =
eelpaigaldatud otsakuga) on restauratsioonides kasutatav
valguskoévastuv rontgenkontrastne komposiitvaik, mis tagab sobiva
varvitooni, head poleerimisomadused ja suureparased flilsikalised
omadused, olles ideaalne nii esi- kui tagahammaste
restauratsioonideks. Toode on optimaalse viskoossusega, tagades
lihtsa kasitsemise ja paigaldamise. CLEARFIL MAJESTY Posterior
PLT'l on spetsiaalne véaljutamissiisteem ning toote saab
paigaldada otse ja mugavalt otse kaviteeti. Toote
rontgenkontrastsus on suurem kui 1 mm alumiiniumil voi sellega
vordne ja ISO 4049 jargi klassifitseeritakse toode 1. tiilipi ja 2. klassi
(1. rthma) materjaliks.

. NAIDUSTUSED

CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT on ette nahtud kasutamiseks

jargmiste restauratsioonide puhul:

» Esi- ja tagahammaste otsesed restauratsioonid (I-V klassi
kaviteedid)

+ Hamba asendi ja kuju korrigeerimine (nt hammaste vahe,
kaabushamba jmt korrigeerimine)

* Purunenud kroonide/sildade suuddnesisene parandamine.

. VASTUNAIDUSTUSED A
Patsiendid, kes on metakriilaadi monomeeride suhtes Ulitundlikud.

IV. KOKKUSOBIMATUS A
Arge kasutage pulbi kaitseks ega ajutiseks sulgemiseks eugenooli
sisaldavaid materjale, sest eugenool V&b sidusslsteemi
kdvastumisprotsessi aeglustada.

V. ETTEVAATUSABINOUD A
1. Ohutusega seotud ettevaatusabinéud
1. Valtige toote kasutamist metakrilaadi monomeeride suhtes
teadaolevalt Ulitundlikel patsientidel.
2. Ulitundlikkusnahtude, nagu dermatiit, imnemisel I6petage toote
kasutamine ja pidage ndu arstiga.
3. Selleks et valtida ulitundlikkust, mis v&ib iimneda metakrilaadi
monomeeridega kokkupuutumisel, kandke kindaid ja jargige muid
kohaseid kaitsemeetmeid.
4. Jalgige, et toode ei puutuks kokku nahaga ega satuks silma. Enne
toote kasutamist katke patsiendi silmad pritsmete eest kaitsmiseks
kateratiga kinni.
5. Juhul kui toode puutub kokku inimkudedega, tuleb toimida
jargmiselt.
<Kui toode satub silma>
Loputage silma kohe rohke veega ja pidage ndu arstiga.

<Kui toode satub nahale v6i suu limaskestale>
Puhkige see kohe alkoholiga niisutatud vatikuuli véi marlilapi abil
ara ja loputage rohke veega.

6. Jalgige, et patsient ei neelaks toodet kogemata alla.

7. Valtige toote kdvastamise ajal otse kdvastamisvalgusse
vaatamist.

8. Ristsaastumise valtimiseks arge kasutage sama otsakut
erinevatel patsientidel. Visake otsak parast kasutamist ara ja
steriliseerige jaotur vastavalt jaoturi kasutusjuhendile.

9. Nakkustdrje nduete tottu on PLT-otsakud ette nahtud ainult
Uhekordseks kasutamiseks.

10. Toote kdrvaldamine toimub infektsioonide valtimiseks

meditsiiniliste jaatmete kaitlemise péhimdtete kohaselt.

2. Ettevaatusabinoéud késitsemisel ja to6tlemisel

1. Arge kasutage toodet koos teiste komposiitvaikudega.
Materjalide segamine v&ib muuta toote flusikalisi omadusi,
voimalik, et eeldatavaid omadusi halvendada.

2. Kui kinnituspind ulatub lihvimata emailini, siis kandke
kinnituspinnale fosforhappega sédvitavat ainet (nt K-ETCHANT
GEL) ja laske sel 10 sekundit toimida; seejarel peske ja kuivatage
pind.

3. Kaviteeti jadnud amalgaam ja muud lainermaterjalid takistavad
valguse liikumist ja toote polimerisatsiooni. Kaviteedi
prepareerimisel eemaldage taielikult koik lainermaterjalid.

4. Toote valguskdvastamisel pidage silmas k&esolevas

kasutusjuhendis toodud valguskdvastamise stigavust.

5. Poluimerisatsioonilambi valguse valjutusava tuleks hoida

téodeldavale vaigupinnale nii Iahedal ja nii vertikaalselt nagu
voimalik. Suure téddeldava pinna poliimerisatsiooni korral on
mottekas jagada see ala mitmeks osaks ja polimeriseerida iga osa
eraldi.

6. Valguse vahene intensiivsus pohjustab halva kinnitumise.

10.

Kontrollige lambi kasutusaega ja polimerisatsioonilambi
véljutusava saastumise suhtes. Polimerisatsioonilampi
soovitatakse sobivate ajavahemike tagant kontrollida asjakohase
fotomeetriga.

. Pasta tuleb péarast otsakust valjutamist ara kasutada nii kiiresti kui
praktiline. Kui pasta jaab parast valjutamist ja enne kasutamist
seisma, tuleb see katta valgustdkkeplaadiga.

. Kui toodet on sailitatud kiilmkapis, tuleb sellel enne kasutamist
lasta soojeneda toatemperatuurini. Vastasel juhul voib otsak
puruneda.

. Vajutage jaoturile aeglase ja iihtlase survega. Ulemaarase jéu
kasutamine ei ole vajalik.

Seda toodet tohib kasutada ainult litsentsitud hambaarst.

3. Ettevaatusabinéud séilitamisel

-

. Arge kasutage toodet parast aegumiskuupdeva. Aegumiskuupéev
on naidatud pakendi valiskuljel.

. Kui toodet ei kasutata, tuleb seda hoida temperatuuril 2-25 °C /
36-77 °F.

. Hoidke eemal kérgest temperatuurist ja otsesest paikesevalgusest.

. Toodet tuleb sailitada nduetekohases paigas, millele on juurdepaas
ainult hambaarstidel.

V1. TOONIDE SUSTEEM JA KOMPONENDID

1. Toonid
CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT on saadaval 6 toonis:
A2, A3, A3.5, B2, XL, OA3
*OA3 on labipaistmatu toon.

2. Komponendid
Pakendi sisu ja kogus on toodud pakendi valiskdljel.
* CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT
* CLEARFIL MAJESTY Posterior shade guide (CLEARFIL
MAJESTY Posterior'i toonide suunis)

3. Koostisained
Koostisosad = 1 massiprotsendi ISO 4049 standardi jargi ja muud
koostisosad:

Silaanitud klaaskeraamika/

Pinnatdétlusega alumiiniumoksiidist mikrotaiteaine/
Hudrofoobne aromaatne dimetakrilaat/

Bisfenool A diglitsidiulmetakrilaat (Bis-GMA)/
Trietlleenglikooldimetakrilaat/

Silaniseeritud ranimullataidis/dl-kamperkinoon

[MARKUS]
Anorgaanilise taiteaine koguhulk on umbes 82 mahuprotsenti.
Anorgaaniliste taiteainete osakeste suurus on 0,02—7,9 ym.

VII. KLIINILISED PROTSEDUURID

Meetod. A.

* Esi- ja tagahammaste otsesed restauratsioonid (I-V klassi
kaviteedid)

* Hamba asendi ja kuju korrigeerimine (nt hammaste vahe,
kaabushamba jmt korrigeerimine)

1. Hambastruktuuri puhastamine
Veenduge, et kaviteet on korralikult puhastatud. Adekvaatselt
puhastatud kaviteet tagab maksimaalsed kinnitumisomadused.

2. Niiskuskontroll
Optimaalse tulemuse saavutamiseks valtige ravitava piirkonna
saastumist silje voi verega. Hamba puhta ja kuivana
hoidmiseks soovitatakse kasutada kofferdami.

3. Kaviteedi prepareerimine
Eemaldage kogu kahjustatud dentiin ja prepareerige kaviteet
tavaparasel viisil.

4. Pulbi kaitsmine
Taielikult voi peaaegu paljastunud pulp tuleb katta kdvastuva
kaltsiumhidroksiidmaterjaliga. Tsementlaineri voi -aluse
kasutamine ei ole vajalik. Arge kasutage pulbi kaitseks
eugenooli sisaldavaid materjale.



5. Hambapinna téétlemine ja sidustamine
Hambapinna t66tlemine ja sidustamine peab toimuma lahtuvalt
kasutatava sidustusststeemi (nt CLEARFIL TRI-S BOND)
kasutusjuhendist.
6. CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT paigaldamine ja
valguskovastamine
6-1. Vajadusel vdib esmase kihina kaviteeti viia voolavat
komposiitvaiku (nt CLEARFIL MAJESTY Flow) (vt toote
kasutusjuhendit). See kiht tuleb polimeriseerida enne
CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT esimese kihi
paigaldamist.

6-2. CLEARFIL MAJESTY Posterior'i toonide suunise
kasutamisel valige parandatava hamba toonile vastav
sobiva tooniga toode. Tapsema tooni saamiseks voib
kasutada kahte vGi enamat tooni toodet.

6-3. Pange toote PLT-otsak jaoturi silindrisse vastavalt jaoturi
kasutusjuhendile. Otsa voib pOdrata, et tagada dige nurk
toote sisestamiseks kaviteeti.

[ETTEVAATUST]
Vajutage jaoturile aeglase ja Uhtlase survega.
Ulemé&arase jou kasutamine ei ole vajalik.
Visake otsak parast kasutamist ara ja steriliseerige jaotur
vastavalt jaoturi kasutusjuhendile.

6-4. Kandke valitud tooniga toode kaviteeti ja valguskdvastage
vaik polimerisatsioonilambiga*, jargides tabelis esitatud
aegasid.

Tabel. Kdvastumise aja ja kbvastumise stigavuse soltuvus
polimerisatsiooni lambi liigist

Kdvastumisaeg Kbévastamissiigavus (mm)
Liik (s) A2, A3, A3.5,
B2, XL OA3
Tavaline
20
halogeen*

Kiire halogeen* 10 1,5 1,0
Plasmakaar* 5
LED* 20

PolUimerisatsioonilamp

Liik Valgusaliikas Lalneplkku;e varlemlk ja valguse
intensiivsus
Tavaline Valguse intensiivsus? 300-550 mW/cm?
Halogeenlamp . .
halogeen lainepikkuse vahemikus 400-515 nm
Kiire Valguse intensiivsus? iile 550 mW/cm?
Halogeenlamp . .
halogeen lainepikkuse vahemikus 400-515 nm
Valguse intensiivsus® ile 2000 mW/cm?
lainepikkuse vahemikus 400-515 nm
Plasmakaar Ksenoonlamp i . . .
ja valguse intensiivsus tle 450 mW/cm?
lainepikkuse vahemikus 400—430 nm
o Valguse intensiivsus? iile 300 mW/cm?
LED Sinine LED" e )
lainepikkuse vahemikus 400-515 nm

1) Emissioonispektri tipp: 450—480 nm

2) Hinnatud ISO 10650-1 kohaselt.

3) Lainepikkuse jaotuse ja valguse intensiivsuse vaartused on
mdddetud spektroradiomeetriga, mis on kalibreeritud IEC voi
NIST (National Institute of Standards and Technology)
standardlambiga vorreldes.

[MARKUS]

» Kahe v&i enama tooni valimisel tuleb Ghe tooniga pasta
peale kanda ja valguskdvastada ning alles seejarel
peale kanda teise tooniga pasta ja see
valguskovastada. Parast kdikide pastakihtide
pealekandmist tuleb kogu saadud struktuur veel uuesti
valguskovastada.

» Vajadusel voib kasutusjuhendikohaselt peale kanda
ohukese kihi labipaistmatut vaiku (nt CLEARFIL ST
OPAQUER) ja selle valguskdvastada.

7. Viimistlemine
Vormige restauratsioon ja korrigeerige oklusioon peene
teemantpuuriga. Poleerige tavaparasel viisil silikoonkummist
otsaku voi poleerimiskettaga.

Meetod. B.
Purunenud kroonide/sildade suuddnesisene parandamine

-

. Purunenud pindade prepareerimine

1-a. Pealismaterjali pind
Vajadusel eemaldage purunenud pinnalt kiht ja té6delge
sobivate instrumentide (nt teemantpuuri) abil piirialale
kaldservad.

1-b. Metallpind
Kui metallpinna pind on té6tlemata, karestage see
jugapuhasti abil alumiiniumoksiidipulbriga t66tlemise teel
vOi teemantpuuriga. Loputage pind veega ja seejarel
kuivatage.

2. Pealismaterjali s66vitamine happega
Seejarel kandke pealismaterjalile fosforhappega s6dvitavat
ainet (nt K-ETCHANT GEL) ja laske sel 5 sekundit toimida;
seejarel peske ja kuivatage pind.

3. Vaarismetallist pind
Vaarismetalli kasutamisel kandke kasutatava toote
kasutusjuhendi kohaselt pinnale metalli kinnituspinna praimerit
(nt ALLOY PRIMER).

4. Silaaniga to6tlemine
Kandke pealismaterjalile kasutatava toote kasutusjuhendile
vastavalt silaaniga sidusaine (nt CLEARFIL CERAMIC
PRIMER).

5. Hambapinna téétlemine ja sidustamine
Hambapinna t66tlemine ja sidustamine peab toimuma lahtuvalt
kasutatava sidustussiisteemi (nt CLEARFIL TRI-S BOND)
kasutusjuhendist.

6. CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT paigaldamine ja
valguskdvastamine
6-1. Vajadusel vdib esmase kihina kaviteeti viia voolavat
komposiitvaiku (nt CLEARFIL MAJESTY Flow) (vt toote
kasutusjuhendit). See kiht tuleb poliimeriseerida enne
CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT esimese kihi
paigaldamist.

6-2. CLEARFIL MAJESTY Posterior'i toonide suunise
kasutamisel valige parandatava purunenud krooni/silla
toonile vastav sobiva tooniga toode. Purunenud krooni/silla
tooniga tdpsema vastavuse saavutamiseks voib valida ja
kasutada kahte v6i enamat tooni.

6-3. Pange toote PLT-otsak jaoturi silindrisse vastavalt jaoturi
kasutusjuhendile. Otsa vdib pddrata, et tagada dige nurk
toote sisestamiseks kaviteeti.

[ETTEVAATUST]
Vajutage jaoturile aeglase ja uhtlase survega.
Ulemaarase jéu kasutamine ei ole vajalik. Visake otsak
parast kasutamist ara ja steriliseerige jaotur vastavalt
jaoturi kasutusjuhendile.

6-4. Viige valitud tooniga toode kaviteeti ja valguskdvastage
poliimerisatsioonilambiga, jargides 16igus ,Meetod A
6-4" toodud tabelis esitatud kdvastamisaegasid. Lahtuvalt
koévastamissligavusest kandke vaik vajadusel peale
kihtidena ja polimeriseerige iga kiht. Kahe vdi enama tooni
kasutamisel tuleb nad peale kanda kihtidena,
poliimeriseerides summaarsest kdvastumissugavusest
lahtuvalt kéik kihid koos voi iga kihi eraldi.

[MARKUS]
Metalli labipaistmise ennetamiseks kasutage
metallpinnal |&bipaistmatut vaiku (nt CLEARFIL ST
OPAQUER).

7. Viimistlemine
Vormige restauratsioon ja korrigeerige oklusioon peene
teemantpuuriga. Poleerige tavaparasel viisil silikoonkummist
otsaku vdi poleerimiskettaga.

[GARANTII]

Kuraray Noritake Dental Inc. asendab kdik defektseks tunnistatud
tooted. Kuraray Noritake Dental Inc. ei vastuta toodete kasutamisest
vOi kasutamise mittevdimalikkusest johtuva kaudse, otsese voi
erakordse kahjumi vdi kahju eest. Toote kasutaja peab enne toodete
kasutamist kontrollima nende sobivust kavandatud otstarbel
kasutamiseks ja vastutab koigi 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]
LCLEARFIL MAJESTY®, ,CLEARFIL TRI-S BOND* ,CLEARFIL
ST* ja ,CLEARFIL* on KURARAY CO., LTD. registreeritud
kaubamargid.
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I. IEVADS

CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT (pre-loaded tip (iepriek$
uzpildits uzgalis)) ir gaismas ietekmé cietéjoSs, rentgenstarus
necaurlaidigs restauracijas kompozitsveku produkts, kas nodrosina
precizu krasu saskanoSanu, augstu puléjamibas pakapi un lieliskas
fizikalas Tpasibas, kas to padara par idealu produktu gan priek$&jam,
gan sanu restauracijam. Tas ir formuléts ar optimalu viskozitati, kas
nodroSina vieglu apstradi un uzklaSanu. Pateicoties TpaSajai
izspieSanas sistémai, CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT var atri
un érti ievadtt tieSi kavitaté. Ta rentgenstaru necaurlaidiba ir vienada
ar vai lielaka par 1 mm bieza aluminija rentgenstaru necaurlaidibu;
un, saskana ar standartu ISO 4049, tas ir klasificéts ka 1. tipa vai
2. klases (1. grupas) materials.

. INDIKACIJAS

CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT ir indicéts izmantoSanai talak

noraditajos gadijumos.

» TieSas restauracijas priek§€jiem un sanu zobiem (I
kavitates)

« Zoba pozicijas un formas korigéSana (piem., diastémas slégsana,
izmainitas formas zobs utt.)

» Sallizusu kronu / tiltu intraorala laboSana

- V klases

. KONTRINDIKACIJAS A
Pacientiem ar zinamu paaugstinatu jutibu
monomeériem

pret metakrilata

IV. NESADERIBAS A
Pulpas aizsardzibai vai pagaidu plombéSanai neizmantojiet
eigenolu saturoSus materialus, jo eigenols var paléninat sasaistes
sistémas cietéSanas procesu.

V. PIESARDZIBAS PASAKUMI A
1. DroSibas pasakumi
1. Produktu nedrikst lietot pacientiem ar zinamu paaugstinatu jutibu
pret metakrilata monomériem.
2. Ja rodas paaugstinata jutiba, pieméram, dermatits, partrauciet
produkta lietoSanu un konsultéjieties ar arstu.
3. Lai novérstu paaugstinatas jutibas reakciju raSanas risku, ko var
izraisit saskare ar metakrilata monomériem vai acetonu, valkajiet
cimdus vai veiciet citus piemérotus droSibas pasakumus.
4. levérojiet piesardzibu, lai novérstu produkta saskari ar adu vai
ieklasanu acTs. Pirms produkta lietoSanas pacienta acis aizsedziet
ar dvieli, lai aizsargatu tas no materialu Slakatam.
5. Ja ir radusies produkta saskare ar cilvéka kermena audiem, veiciet
talak noraditos pasakumus.
<Ja produkts ieklust acis>
Nekaveéjoties izskalojiet acis ar lielu daudzumu tGdens un
konsultéjieties ar arstu.

<Ja produkts nonak saskarée ar adu vai mutes glotadu>
Nekavéjoties noslaukiet to ar spirtd samitrinatu vates vai marles
tamponu, un péc tam skalojiet ar lielu daudzumu Gdens.

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

7. Veicot produkta cietindSanu ar polimerizacijas ierici, izvairieties
no tieSas skatiSanas uz tas izstaroto gaismu.

8. Krusteniskas kontaminacijas novér§anai, vienu un to pasu
produktu neizmantojiet vairakiem pacientiem. Péc lietoSanas
uzgali izmetiet un steriliz&jiet dozatoru, ievérojot dozatora
lietoSanas instrukcija noteikto.

9. Infekciju kontroles noldka PLT uzgali ir paredzéti tikai vienreizéjai
lietoSanai.

10. Lai izvairitos no infekcijam, produkts ir pienacigi jalikvide ka

mediciniskie atkritumi.

2. Ar lietoSanu un apstradi saistitie piesardzibas pasakumi

1. Neizmantojiet produktu kopa ar citiem kompozitsvekiem.
Materidlu sajauk$ana var izraistt fizikalo Tpasibu izmainas,
iespéjams, sagaidito TpasSibu pazeminasanos.

2. Ja sasaistes virsma sniedzas lidz negrieztai emaljai, uzklajiet
fosforskabes kodinasanas Iidzekli (pieméram, K-ETCHANT GEL)
uz sasaistes virsmas un pirms nomazgasanas un nozavésanas
laujiet tam iedarboties 10 sekundes.

3. Amalgama un cits oderes materials, kas paliek kavitate, kave
gaismas piekluvi un produkta polimerizaciju. Sagatavojot kavitati,
pilntba notiriet visu apstrades materialu.

4. Cietinot produktu ar gaismu, nemiet véra gaismas izraisitas
cietéSanas dzilumu un §3ja lietoSanas instrukcija noteikto.

5. Polimerizacijas ierices gaismu izstarojoSais uzgalis pie sveku
virsmas ir jatur péc iespéjas tuvak un vertikalak. Ja plasa sveku
virsma ir jacietina ar gaismu, $o virsmu ir ieteicams sadalit dalas,
katru no dalam cietina8anas gaismas iedarbibai paklaujot atseviski.

6. Zema gaismas intensitate rada sliktu adhéziju. Parbaudiet
spuldzes ekspluatacijas laiku un to, vai polimerizacijas ierices
uzgalis nav piesarnots. Polimerizacijas ierices gaismas intensitati ir
ieteicams regulari parbaudtt, izmantojot piemérotu gaismas
intensitates novértésanas ierici.

7. Péc izspieSanas no §lirces pasta ir jaizmanto, cik vien driz
iespéjams. Ja pastu neizmanto uzreiz, ta japarklaj ar gaismu
blokéjosu plaksni.

8. Ja produkts ir iznemts no ledusskapja, pirms izmantoS$anas ir
janogaida, I1dz ta temperatira sasniedz istabas temperatiru. St
noradijuma neievéroSana var novest pie uzgala bojajuma.

9. Dozatoru spiediet I€ni un vienmérigi. Parmériga spéka
izmantosana nav nepiecieSama.

10. So produktu drikst izmantot tikai sertificéti zobarsti.

3. Ar uzglabasanu saistitie piesardzibas pasakumi

1. Nelietojiet produktu, ja ir beidzies ta deriguma termins. levérojiet uz
iepakojuma noradito deriguma terminu.

2. Ja produkts netiek lietots, tas jauzglaba 2-25 °C / 36-77 °F
temperatura.

3. Nepaklaujiet produktu parmériga karstuma vai tieSas saules
gaismas iedarbibai.

4. Produkts ir jauzglaba piemeérota vieta, kur tam var pieklat tikai
sertificéti zobarsti.

VI. TONU SISTEMA UN KOMPONENTI
1. Toni
CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT ir pieejams 6 tonos:
A2, A3, A3.5, B2, XL, OA3
*OA3 ir necaurspidigs tonis.

2. Komponenti
Lai iegdtu informaciju par sastavu un daudzumu, ladzu, skatiet
iepakojuma etiketi.
« CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT
« CLEARFIL MAJESTY Posterior shade guide (CLEARFIL
MAJESTY Posterior tonu skala)

3. Sastavdalas
Sastavdalas = 1 % péc masas saskana ar ISO 4049 un Tpasas
sastavdalas:

Silanizéta stikla keramika/

Aluminija oksida mikropildviela ar apstradatu virsmu/
Hidrofobais aromatiskais dimetakrilats/

Bisfenols A diglicidilmetakrilats (Bis-GMA)/
Trietilénglikola dimetakrilats/

Silanizéta silicija dioks1da pildviela/dl-kamparhinons

[PIEZIME]
Kopéjais neorganiskas pildvielas daudzums ir apm. 82 tilp.%.
Neorganisko pildvielu dalinu izmérs ir no 0,02 ym [idz 7,9 pm.

VII. KLINISKAS PROCEDURAS
Metode. A
* TieSas restauracijas priek$&jiem un sanu zobiem (I
kavitates)
* Zoba pozicijas un formas korigésana (piem., diastémas slégsana,
izmainitas formas zobs utt.)

-V klases

1 Zobu struktdras tirisana
NodroSiniet kavitates ripigu iztiriSanu. Pareizi iztirita kavitate
nodrosina maksimalu sasaisti.

2. Mitruma kontrole
Lai sasniegtu optimalu rezultatu, novérsiet apstradajamas
zonas kontaminaciju ar siekalam vai asinim. Lai nodroSinatu
tTru un sausu zoba vidi, ir ieteicams izmantot gumijas
koferdamu.

3. Kavitates sagatavo$ana
"Nonemiet inficéto dentinu un sagatavojiet kavitati, ka parasti.



4. Pulpas aizsardziba
Jebkuru esoSu pulpu vai pulpas tuvuma esosSu atsegumu var
parklat ar sacietéjoSu kalcija hidroksida materialu. Nav
nepiecieSams cementét parklajumu vai pamatni. Neizmantojiet
eigenolu saturoSus materialus pulpas aizsardzibai.

5. Zobu virsmas apstrade un sasaiste
SaistiSana ir javeic, ievérojot izmantotas saistiSanas sistémas
(piem., CLEARFIL TRI-S BOND) lietoSanas instrukcijas
noteikto.

6. CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT uzklaSana un cietinaSana
ar gaismu
6-1. NepiecieSamibas gadijuma ka sakotnéju slani kavitaté var
izmantot plastoSus kompozitsvekus (piem., CLEARFIL
MAJESTY Flow) (skattt to lieto$anas instrukcijas). Sis slanis
ir japolimerizé pirms CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT
pirma slana uzklasanas.

6-2. Ar CLEARFIL MAJESTY Posterior tonu skalas palidzibu
izvélieties piemérotu produkta toni, kas atbilst apstradajama
zoba tonim. Lai panaktu vislabako atbilstibu, var kombinét
divus vai vairakus tonus.

6-3. Produkta PLT uzgali savienojiet ar dozatora cilindru,
ievérojot dozatora lietoSanas instrukcijas noteikto. Uzgali ir
iespéjams pagriezt, lai nodrosinatu pareizu lenki produkta
ievadiSanai kavitate.

[UZMANIBU!]
Dozatoru spiediet I&€ni un vienmérigi. Parmériga spéka
izmanto$ana nav nepiecieSama.
Péc lietoSanas uzgali izmetiet un steriliz€jiet dozatoru,
ieverojot ta lietoSanas instrukcijas noteikto.

6-4. leklajiet izveléta tona produktu kavitaté, un tad cietiniet
svekus ar gaismu, izmantojot polimerizacijas ierici* un
ievérojot tabula sniegto informaciju.

Tabula: Attieciba starp cietéSanas laiku un cietinasanas
dzilumu katrai polimerizacijas iericei.

CietéSanas laiks CietéSanas dzilums (mm)

Tips () A2,A3,A3.5,
B2, XL OA3
Parasta
20
halogénspuldze*
Atras iedarbibas 10
halogénspuldze* 15 1,0
Plazmas loks* 5
LED* 20

Polimerizacijas ierice

Vilna garuma diapazons un gaismas

Tips Gaismas avots intensitate

Parasta _ Gaismas intensitate? 300-550 mW/cm?
_ Halogénlampa . . _
halogénspuldze 400-515 nm vilna garuma diapazona

Atras Gaismas intensitate?’ parsniedz 550
iedarbibas Halogénlampa mW/cm?
halogénspuldze 400-515 nm vilna garuma diapazona

Gaismas intensitate® parsniedz 2000

mW/cm?
Ksenona 400-515 nm vilna garuma diapazona,
Plazmas loks ) e
spuldze un gaismas intensitate parsniedz 450
mW/cm?

400-430 nm vilna garuma diapazona.

Gaismas intensitate? parsniedz 300
LED Zila LED" mW/cm?
400-515 nm vilna garuma diapazona

) Maksimalais emisijas spektrs: 450-480 nm.

) Novértéts saskana ar ISO 10650-1.

) Vilna garuma izkliedes un gaismas intensitates vértibas ir noteiktas
ar spektroradiometru, kas ir kalibréts, izmantojot IEC vai NIST
(National Institute of Standards and Technology) standarta spuldzi

[PIEZIME]

« Ja ir izvéléti divi vai vairaki toni, vispirms jauzklaj un péc
tam ar gaismu jacietina viena tona pasta, un tikai tad
jauzklaj un ar gaismu jacietina ndkama tona pasta. Péc
visu pastu uzklasanas, viss produkta kopé€jais apjoms ir
vélreiz jacietina ar gaismu.

« Ja nepiecieSams, var uzklat un péc tam ar gaismu
cietinat planu necaurspidigu sveku (piem., CLEARFIL
ST OPAQUER) slantti, ievérojot to lietoSanas
instrukcijas noteikto.

7. Pécapstrade
Konturgjiet restauraciju un pielagojiet sakodienu, izmantojot
instrumentu ar smalku dimanta galu. Puléjiet, izmantojot
instrumentus ar silikona gumijas galu vai puléSanas disku, ka
parasti.

Metode. B
» Saltzu$u kronu / tiltu intraorala laboSana

1. SaldzuSu virsmu sagatavosSana

1-a. Nosedzosa materiala virsma
Ja nepiecieS8ams, nonemiet bojato virsmu slani un pie
malas izveidojiet noslipindjumu, izmantojot tam
piemérotus instrumentus (pieméram, dimanta frézi).

1-b. Metala virsma
Ja metala virsma nav apstradata, padariet to raupjaku ar
aluminija oksida pulvera striklu, vai izmantojot dimanta
frézi. Noskalojiet virsmu ar Gdeni un nozavéjiet.

2. Nosedzo8a materiala kodinadana ar skabi
Uzklajiet fosforskabes kodinasanas Iidzekli (piem.,
K-ETCHANT GEL) uz sasaistes virsmas un pirms

nomazgasanas un nozavésanas laujiet tam tur iedarboties
5 sekundes.

3. Dargmetala virsma
Ja ir izmantots dargmetals, izmantojiet metala sasaistes
praimeri (piem., ALLOY PRIMER), ievérojot izmantota produkta
lietoSanas instrukcijas noteikto.

4. Apstrade ar silanu
Uz nosedzos$a materiala uzklajiet silana saistvielu (piem.,
CLEARFIL CERAMIC PRIMER), ievérojot izmantota produkta
lietoSanas instrukcijas.

5. Zobu virsmas apstrade un sasaiste
SaistiSana ir javeic, ievérojot izmantotas saistiS8anas sistémas
(piem., CLEARFIL TRI-S BOND) lietoSanas instrukcijas
noteikto.

6. CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT uzklasana un cietinasana
ar gaismu
6-1. NepiecieSamibas gadijuma ka sakotnéju slani kavitate var
izmantot plistosus kompozitsvekus (piem., CLEARFIL
MAJESTY Flow) (skatit to lietoSanas instrukcijas). Sis
slanis ir japolimerizé pirms CLEARFIL MAJESTY Posterior
PLT pirma slana uzklasanas.

6-2. Ar CLEARFIL MAJESTY Posterior tonu skalas palidzibu
izvélieties piemeérotu produkta toni, kas atbilst saldzuSajam
kronim / tiltam, kuram nepiecieSama laboSana. Lai panaktu
labaku atbilstibu saldzusa krona / tilta tonim, ir iesp&jams
izvéléties un kombinét divus vai vairakus tonus.

6-3. Produkta PLT uzgali savienojiet ar dozatora cilindru,
ieverojot dozatora lietoSanas instrukcijas noteikto. Uzgali ir
iespéjams pagriezt, lai nodroSinatu pareizu lenki produkta
ievadi$anai kavitate.

[UZMANIBU!]
Dozatoru spiediet I€ni un vienmérigi. Parmeériga speka
izmantoSana nav nepiecieSama. Péc lietoSanas uzgali
izmetiet un sterilizgjiet dozatoru, ievérojot ta lietoSanas
instrukcijas noteikto.

6-4. leklajiet izveleta tona produktu kavitaté, un tad, izmantojot
polimerizacijas ierici, cietiniet produktu ar gaismu, ievérojot
A 6-4 metodes tabula noradrtto cietéSanas laiku. Nemot
véra cietéSanas dzilumu, ja nepiecieS8ams, ieklajiet svekus
vairakos slanos, un katru slani polimerizéjiet atseviski. Ja ir
jaizmanto divi vai vairaki toni, ieklajiet to vairakos slanos,
un visus slanus polimerizéjiet vienlaicigi, vai art katru slani
polimerizéjiet atseviski, atkariba no kopéja cietéSanas
dziluma.

[PIEZIME]
Lai novérstu metala saskatamibu, metala virsmai
izmantojiet necaurspidigus svekus (piem., CLEARFIL
ST OPAQUER).



7. Pécapstrade
Konturéjiet restauraciju un pielagojiet sakodienu, izmantojot
instrumentu ar smalku dimanta galu. Pulgjiet, izmantojot

instrumentus ar silikona gumijas galu vai puléSanas disku, ka
parasti.

[GARANTIJA]

Uznémums Kuraray Noritake Dental Inc. aizvieto visus produktus,
kas ir izradijusies bojati. Uznémums Kuraray Noritake Dental Inc.
neatbild par tieSiem, netieSiem vai TpasSiem zaud&jumiem vai
bojajumiem, kas radusSies 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 razotaja parstavim un
lietotaja/pacienta dzives vietas valsts uzraudzibas iestadei.

[PIEZIME]

»CLEARFIL MAJESTY”, ,CLEARFIL TRI-S BOND”, ,CLEARFIL ST”
un ,CLEARFIL” ir KURARAY CO., LTD. pre€u zimes.
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LIETUVISKAINAUDOJIMO INSTRUKCIJA

CLEARFIL MAI[.S'I' Y Posterior PLT
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I. IVADAS

LCLEARFIL MAJESTY Posterior PLT* (PLT: ,Pre-loaded tip“,
parengtas antgalis) yra kietinamas Sviesa, rentgenokontrastiskas
restauracinis dervinis kompozitas, pasizymintis tiksliu spalvy
sutapimu, labai geru poliravimusi ir puikiomis fizikinémis savybémis,
todél labai gerai tinka ir priekiniams, ir kriminiams dantims
restauruoti. Jis sukurtas optimalaus klampumo, uztikrinancio lengva
naudojimg ir déjimg. ,CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT* yra su
specialia dozavimo sistema, todél jj galima greitai ir patogiai déti
tiesiai j ertme. Jos rentgenokontrastiSkumas yra lygus arba didesnis
nei 1 mm aliuminio ir jis ISO 4049 yra klasifikuojama kaip 1 tipo ir
2 klasés (1 grupés) medziaga.

. INDIKACIJOS

LCLEARFIL MAJESTY Posterior

atkuriamosioms taikmenoms:

 Tiesioginé priekiniy ir kriminiy danty restauracija (I-V klasés
ertmiy)

» Danty padéties ir formos taisymas (pvz., diastemos Salinimas,
danty displazijos koregavimas ir pan.)

* Sullzusiy vainikéliy ir (arba) tilty taisymas burnoje

PLT* indikuota tokioms

. KONTRAINDIKACIJOS A
Pacientai, kuriems prie$ tai
metakrilaty monomerams.

pasireiSké per didelis jautrumas

IV. NESUDERINAMUMAS &

Pulpai apsaugoti arba laikinam hermetizavimui nenaudokite
medziagy, kuriy sudétyje yra eugenolio, nes dél eugenolio gali
sulététi suriSimo sistemos kietéjimo procesas.

V. ATSARGUMO PRIEMONES &

1. Saugos nurodymai
1. Nenaudokite produkto pacientams, kuriems anksciau yra
pasireiSkes padidéjes jautrumas metakrilaty monomerams.
2. Atsiradus bet kokiems padidéjusio jautrumo pozymiams,
pavyzdzZiui, dermatitui, produkto naudojimg nutraukite ir pasitarkite
su gydytoju.
3. Maveékite pirStines arba imkités kity atitinkamy apsaugos priemoniy,
kad iSvengtuméte padidéjusio jautrumo atsiradimo, kurj gali sukelti
saglytis su metakrilato monomerais.
4. Saugokités, kad produkto nepatekty ant odos arba j akis. Prie$
naudodami produkta, uzdenkite paciento akis ranksluosc€iu, kad
apsaugotumeéte nuo tiskaly.
5. Jei produktas susilie€ia su Zmogaus audiniais, reikia imtis Siy
priemoniy:
<Jei produkto pateko j akj.>
Akj tuoj pat praskalaukite dideliu kiekiu vandens ir
pasikonsultuokite su gydytoju.

<Jei produkto pateko ant odos arba burnos gleivinés.>
Tuoj pat susluostykite jj alkoholiu sudrékintu vatos tamponu arba
marle ir nuskalaukite dideliu kiekiu vandens.

6. Bukite atsargds ir pasirdpinkite, kad pacientas netycia nepraryty
produkto.

7. Kietindami produktg nezidrékite tiesiai j odontologinio kietinimo
Sviesa.

8. Kad bty iSvengta kryZminio uzkrétimo, nenaudokite to paties
antgalio keliems pacientams. Po naudojimo antgalj iSmeskite, o
dalytuva sterilizuokite, vadovaudamiesi dalytuvo naudojimo
instrukcija.

9. Infekcijy kontrolés sumetimu PLT antgaliai yra vienkartinio
naudojimo.

10. Salinkite §j produktg kaip medicinines atliekas, kad i§vengtuméte

infekcijos.

2. Atsargumo priemonés naudojant ir apdorojant

1. Nenaudokite produkto kartu su kitu derviniu kompozitu.
Dél medziagy sumaisymo gali pasikeisti fizikinés savybés ir
galimai sumazéti laukiamos savybés.

2. Jei suriS§imo pavirsius tesiasi iki neslifuoto emalio, pries plaudami ir
dziovindami, uztepkite fosforo rugsties ésdiklio (pvz., ,K-ETCHANT
GEL") ir palikite veikti 10 sekundziy.

3. Ertméje pasilikusi amalgama arba kitos pamusalinés medziagos
trukdo praeiti Sviesai ir polimerizuotis produktui. Ruo$dami ertme
pasalinkite visg pamus$aling medziaga.

4. Kietindami produktg Sviesa atkreipkite démes;j j kietinimo Sviesa
gylj, nurodyta Sioje naudojimo instrukcijoje.

5. Odontologinés kietinimo Sviesos spinduliavimo galas turéty bati
laikomas prie dervos pavirSiaus kuo arciau ir vertikaliai. Jei kietinti
Sviesa reikia didelj dervos plotg, patartina jj suskirstyti j atskiras
sekcijas ir kiekvieng sekcijg kietinti Sviesa atskirai.

6. Dél mazo Sviesos intensyvumo blogéja sukibimas. Patikrinkite
lempos naudojimo trukme ir odontologinio Sviesolaidzio galo Svarg.
Patartina reguliariai tikrinti odontologinés kietinimo Sviesos
intensyvuma tinkamu Sviesos matavimo jtaisu.

7. I1Sspaudus i$ antgalio, pasta reikia sunaudoti kuo grei¢iau. Jei pries
naudojant pastg tenka palaikyti, jg reikia uzdengti Sviesg
uzstojancia plokstele.

8. I5émus i8 Saldytuvo, produktg prieS naudojant reikia atSildyti iki
kambario temperatiros. To nepadarius, gali sulGzti antgalis.

9. Spauskite dalytuva létai, tolygiu spaudimu. Daug jégos naudoti
nereikia.

10. Sj produktg leidZiama naudoti tik licencijuotiems odontologams.

3. Atsargumo priemonés sandéliuojant

. Nenaudokite po tinkamumo naudoti datos. Zr. ant pakuotés

nurodytg tinkamumo naudoti datg.

2. Nenaudojamag produktg reikia laikyti 2—25 °C / 36-77 °F
temperatiroje.

3. Saugokite nuo itin didelio kar¢io, tiesioginiy saulés spinduliy.

4. Produktg batina laikyti saugioje, tik odontologams pasiekiamoje
vietoje.

-

VI. ATSPALVIY SISTEMA IR KOMPONENTAI
1. Atspalviai
,LCLEARFIL MAJESTY Posterior PLT* galima sigyti 6 atspalviy:
A2, A3, A3.5, B2, XL, OA3
*OA3 yra matinis atspalvis.

2. Komponentai
Kiekio ir sudéties informacija pateikta ant pakuotés iSorés.
* CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT
* CLEARFIL MAJESTY Posterior shade guide ( ,CLEARFIL
MAJESTY Posterior* atspalviy vadovas)

3. Sudedamosios dalys
Sudedamosios dalys = 1 % pagal mase atitinka 1ISO 4049
reikalavimus ir kitos sudedamosios dalys:

Silanuota stiklo keramika/

Apdoroto pavirSiaus aliuminio oksido mikrouzpildas/
Hidrofobinis aromatinis dimetakrilatas/

Bisfenolio A diglicidilo metakrilatas (Bis-GMA)/
Trietilenglikolio dimetakrilatas/

Silanuotas kvarco uzpildas/dl-kamparchinonas

[PASTABA]
Bendras neorganiniy uzpildy kiekis apie 82 tir.%. Neorganiniy
uzpildy daleliy dydis nuo 0,02 ym iki 7,9 ym.

VII. KLINIKINES PROCEDUROS
A metodas
* Tiesioginé priekiniy ir kriminiy danty restauracija (1-V klasés
ertmiy)
» Danty padéties ir formos taisymas (pvz., diastemos $alinimas,
danty displazijos koregavimas ir pan.)

1. Danties struktdros valymas
|sitikinkite, kad visa ertmé buty gerai iSvalyta. Gerai iSvalyta
ertmé uztikrina patj geriausig sukibima.

2. Drégmés kontrolé
Kad pasiektuméte optimaly rezultatg, saugokite, kad
apdorojama sritis neuZzsitersty seilémis arba krauju. Kad dantis
likty Svarus ir sausas, rekomenduojama naudoti koferdama.

3. Ertmés paruoSimas
Pasalinkite visg pazeistg denting ir paruosite ertme, kaip
jprasta.

4. Pulpos apsauga
Atvirg pulpg arba netoli pulpos esancias sritis reikia padengti
kietai sandarinancia kalcio hidroksido medziaga. To nereikia,
iklojant arba tvirtinant cementu. Pulpai apsaugoti nenaudokite
medziagy su eugenoliu.



5. Danties pavirSiaus apdorojimas ir suriSimas
Danties pavirSiaus apdorojimas ir suriSimas turi bati atliekamas,
vadovaujantis naudojamos suri§imo sistemos (pvz., ,CLEARFIL
TRI-S BOND*®) naudojimo instrukcija.

6. ,CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT* uzdéjimas ir kietinimas

Sviesa

6-1. Jei reikia, kaip pamusalg j ertme galima jdéti sluoksnj
takaus dervinio kompozito (pvz., ,CLEARFIL MAJESTY
Flow") (zr. jo naudojimo instrukcijg). Sj sluoksnj reikia
polimerizuoti prie$ dedant pirmg ,CLEARFIL MAJESTY

Posterior PLT" sluoksn;.

6-2. Naudodamiesi ,CLEARFIL MAJESTY Posterior* atspalviy
vadovu, pasirinkite reikalingg produkto atspalvj, geriausiai
atitinkantj gydomo danties atspalvj. Kad atitiktis bty kuo
geresné, galite derinti ir du arba daugiau atspalviy.

6-3. Vadovaudamiesi dalytuvo naudojimo instrukcija, jdékite
dalytuvo balionélj PLT antgalj su produktu. Kad baty
tinkamas iSspaudimo j ertme kampas, antgalj galima

pasukti.
[ISPEJIMAS]

Spauskite dalytuva létai, tolygiu spaudimu. Daug jégos

naudoti nereikia.

Po naudojimo antgalj iSmeskite, o dalytuva sterilizuokite,
vadovaudamiesi jo naudojimo instrukcija.

6-4. |dékite | ertme pasirinkto atspalvio produktg ir kietinkite
dervg Sviesa odontologiniu polimerizatoriumi*,
vadovaudamiesi tolesne lentele.

Lentelé: kietinimo Sviesa laiko ir kietinimo gylio santykis
kiekvienam odontologiniam polimerizatoriui.

Kietinimo laikas Kietinimo gylis (mm)
Tipas (s) A2, A3,
P A3.5, OA3
B2, XL
Tradicinis
o 20
halogeninis*
Greitoji halogeniné lempa* 10 1,5 1,0
Plazmos lankas* 5
LED* 20

Odontologinis polimerizatorius

Tipas Sviesos $altinis

Bangy ilgio diapazonas ir Sviesos
intensyvumas

Tradicinis

- Halogeniné lempa
halogeninis

Sviesos intensyvumas?  300-550

mW/cm?
400-515 nm bangy ilgio diapazone

Greitasis

- Halogeniné lempa
halogeninis 9 P

Sviesos intensyvumas? daugiau kaip
550 mW/cm?

400-515 nm bangy ilgio diapazone

Plazmos

Ksenono lempa
lankas P

Sviesos intensyvumas® daugiau kaip
2000 mW/cm?

400-515 nm bangy ilgio diapazone

ir Sviesos intensyvumas daugiau kaip
450 mW/cm?

400-430 nm bangy ilgio diapazone.

Mélyna LED

LED ;
lempa"

Sviesos intensyvumas? daugiau kaip
300 mW/cm?

400-515 nm bangy ilgio diapazone

Emisijos spektro pikas: 450—-480 nm

1)
2) |vertinta pagal ISO 10650-1
3)

Bangos ilgio pasiskirstymo ir Sviesos intensyvumo vertés iSmatuotos
spektro radiometru, kalibruotu naudojant standartine IEC arba NIST
(,National Institute of Standards and Technology“) lempg

[PASTABA]

* Pasirinkus du arba daugiau atspalviy, pirmiausia reikia
uzdeti ir Sviesa sukietinti vieno atspalvio pastg, o tada
déti ir Sviesa kietinti kito atspalvio pastg. Sudéjus visy
pasty sluoksnius visg produkto masyva reikia dar kartg

sukietinti Sviesa.

« Jei reikia, vadovaujantis atitinkama naudojimo
instrukcija galima uzdéti ir Sviesa sukietinti plong
matinés dervos sluoksnj (pvz., ,CLEARFIL ST

OPAQUERY®).

. Apdaila

Kontdruokite restauracijg ir koreguokite sgkandj mazu
deimantiniu antgaliu. Poliruokite jprastai silikono gumos
antgaliais arba poliravimo diskais.

B metodas
Suldzusiy vainikéliy ir (arba) tilty taisymas burnoje

1.

SulGzusiy pavirSiy paruoSimas

1-a. Dengiamosios medziagos pavirSius
Jei reikia, naudodami tinkamus instrumentus (pvz.,
deimantinj grazta), pasalinkite sutrikusj sluoksnj ir
suformuokite kraste nuosklemba.

1-b. Metalo pavirsius
Jei metalo pavirSius néra apdorotas, paSiurkstinkite jj
nusmeéliuodami aliuminio milteliais arba deimantiniu
graztu. Nuplaukite pavirSiy vandeniu ir tada iSdziovinkite.

. Dengiamosios medziagos ésdinimas ragstimi

Prie$ plaudami ir dziovindami, uztepkite ant dengiamosios
medziagos fosforo ragsties ésdiklio (pvz., ,K-ETCHANT GEL")
ir palikite veikti 5 sekundes.

. Tauriojo metalo pavirSius

Jei naudojamas taurusis metalas, vadovaudamiesi naudojamo
produkto naudojimo instrukcija uzdékite metalo suriSimo grunto
(pvz., ,ALLOY PRIMER").

. Silany apdorojimas

Vadovaudamiesi naudojamo produkto naudojimo instrukcija,
uzdékite silany suriS§imo grunto (pvz., ,CLEARFIL CERAMIC
PRIMER").

. Danties pavirSiaus apdorojimas ir suriS§imas

Danties pavirSiaus apdorojimas ir suriSimas turi bati atliekamas,
vadovaujantis naudojamos suri§imo sistemos (pvz., ,CLEARFIL
TRI-S BOND*) naudojimo instrukcija.

,CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT* uzdéjimas ir kietinimas

Sviesa

6-1. Jei reikia, kaip pamusalg j ertme galima jdéti sluoksnj
takaus dervinio kompozito (pvz., ,CLEARFIL MAJESTY
Flow") (Zr. jo naudojimo instrukcijg). Sj sluoksnj reikia
polimerizuoti prie$ dedant pirmg ,CLEARFIL MAJESTY
Posterior PLT“ sluoksnj.

6-2. Naudodamiesi ,CLEARFIL MAJESTY Posterior* atspalviy
vadovu, pasirinkite reikalingg produkto atspalvj, atitinkantj
remontuojamo sultZusio vainikélio / tilto atspalvj. Kad baty
geriau atitaikytas sulGzusios vainikélio / tilto atspalvis,
galima pasirinkti ir derinti du arba daugiau atspalviy.

6-3. Vadovaudamiesi dalytuvo naudojimo instrukcija, jdékite j
dalytuvo balionélj PLT antgalj su produktu. Kad baty
tinkamas iSspaudimo j ertme kampas, antgalj galima
pasukti.

[ISPEJIMAS]
Spauskite dalytuva létai, tolygiu spaudimu. Daug jégos
naudoti nereikia. Po naudojimo antgalj iSmeskite, o
dalytuva sterilizuokite, vadovaudamiesi jo naudojimo
instrukcija.

6-4. |dékite | ertme pasirinkto atspalvio produktg ir kietinkite jj
Sviesa odontologiniu polimerizatoriumi laikg, nurodyta
lenteléje skirsnyje ,A metodas 6-4“. Priklausomai nuo
kietinimo gylio, jei reikia, dervg dékite sluoksniais ir
polimerizuokite kiekvieng sluoksnj. Jei norite déti du arba
daugiau atspalviy, dékite juos atitinkamais sluoksniais ir
tada polimerizuokite visus sluoksnius kartu arba,
priklausomai nuo kietinimo gylio, kiekvieng sluoksnj
atskirai.

[PASTABA]
Kad neprasiSviesty metalas, uzdékite ant metalo
pavir§iaus matinés dervos (pvz., ,CLEARFIL ST
OPAQUER®).

. Apdaila

Kontadruokite restauracijg ir koreguokite sgkandj mazu
deimantiniu antgaliu. Poliruokite jprastai silikono gumos
antgaliais arba poliravimo diskais.



[GARANTIJA]

Kuraray Noritake Dental Inc.” pakeicia 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 paskir€iai, kuriai jy
negalima naudoti. Naudotojas, pries naudodamas produktus, privalo
patikrinti ir jsitikinti suplanuotos paskirties tinkamumu, ir tam tenka
visos su tuo susijusios atsakomybeés 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 MAJESTY*, ,CLEARFIL TRI-S BOND", ,CLEARFIL
ST* ir ,CLEARFIL" yra registruoti KURARAY CO., LTD. prekiy
Zenklai.
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