Uwaga:
Niniejsze tlumaczenie zostatlo wykonane na podstawie instrukcji uzycia Kuraray Noritake Dental (wjezyku
angielskim) oraz ttumaczenie zostato przygotowane i zrewidowane przez Kuraray Noritake Dental Inc.

DENTYSTYCZNY UNIWERSALNY PRIMER PROTETYCZNY /o fcdw c €
AN 2
CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS 0197

POLSKI INSTRUKCJA UZYCIA

l. WPROWADZENIE
CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS jest stomatologicznym uniwersalnym primerem
protetycznym, zapewniajgcym lepszg powierzchnie adhezyjng do ceramiki (np.
konwencjonalnej porcelany, dwukrzemianu litu, tlenku cyrkonu), ceramiki hybrydowej (np.
ESTENIA C&B), zywicy kompozytowej i metalu.

Il. WSKAZANIA
CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS jest wskazany do stosowania w nastepujacych
przypadkach:
[1] obrébka powierzchni uzupetnien protetycznych wykonanych z ceramiki, ceramiki
hybrydowej, zywicy kompozytowej lub metalu
[2] naprawy wewnatrzustne peknietych uzupetnieh protetycznych wykonanych z ceramiki,
ceramiki hybrydowej, zywicy kompozytowej lub metalu

lll. PRZECIWWSKAZANIE A
Pacjenci z nadwrazliwoscig na monomery metakrylanu w wywiadzie

IV. MOZLIWE DZIALANIE NIEPOZADANE A
Bftona sluzowej jamy ustnej moze nabra¢ biatawego koloru po kontakcie z produktem
z powodu koagulacji biatka. Jest to zwykle zjawisko tymczasowe, ktore ustepuje po kilku
dniach. Nalezy poinstruowaé pacjentéw, aby unikali podrazniania danego obszaru podczas
szczotkowania zebdw.

V. SRODKI OSTROZNOSCI A

1. Instrukcje bezpieczenstwa

1. Produkt zawiera substancje moggce wywotywac reakcje alergiczne.

Unika¢ stosowania produktu u pacjentéw ze stwierdzonymi alergiami na monomery
metakrylanu lub jakiekolwiek inne sktadniki.

2. W przypadku wystgpienia u pacjentéw objawow reakcji nadwrazliwosci, takich jak wysypka,
wyprysk, cechy stanu zapalnego, owrzodzenie, obrzek, swiad lub dretwienie, nalezy
przerwac stosowanie produktu i zwrdci¢ sie o pomoc lekarska.

3. Unika¢ bezposredniej stycznosci ze skorg i/lub tkankami miekkimi, aby zapobiec
nadwrazliwosci. Podczas stosowania produktu nalezy nosic¢ rekawice lub podjgc
odpowiednie srodki ostroznosci.

4. Nalezy zachowa¢ ostroznosc¢, aby zapobiec kontaktowi produktu ze skérg oraz dostaniu sie
do oczu. Przed uzyciem produktu nalezy zakry¢ oczy pacjenta recznikiem lub okularami
ochronnymi, aby zabezpieczy¢ je w przypadku rozprysku materiatu.

5. Jesli dojdzie do kontaktu produktu z tkankami ludzkimi, nalezy powzig¢ nastepujgce srodki
ostroznosci:
<Jesli produkt przedostanie sie do oka>

Natychmiast przemy¢ oko duzg iloscig wody i skonsultowac sie z lekarzem.
<Jesli dojdzie do kontaktu produktu ze skoérg lub btong sluzowa jamy ustnej>
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Natychmiast wytrze¢ obszar wacikiem lub gazikiem zwilzonym alkoholem, a nastepnie
zmy¢ obficie woda.

6. Nalezy zachowac¢ ostroznosc, aby nie doszto do przypadkowego potkniecia produktu przez
pacjenta.

7. Nie uzywac ponownie szczoteczki aplikatora, aby zapobiec skazeniu krzyzowemu.
Szczoteczka aplikatora jest przeznaczona wylgcznie do jednorazowego uzycia. Wyrzuci¢
po uzyciu.

8. Ten produkt nalezy usuwac jako odpad medyczny, aby zapobiecinfekcjom.

2. Srodki ostroznosci zalecane podczas stosowania i obstugi

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

2. Tylko stomatolodzy sg upowaznieni do uzywania tego produktu.

3. Nie mieszac¢ produktu z materiatami wigzgcymi ani nie stosowac w potaczeniu z innymi
produktami. £gczenie materiatbw moze spowodowaé zmiane wiasciwosci fizycznych, w tym
ewentualne zmniejszenie sity wigzania.

4. Produkt nalezy zastosowac¢ wkrétce po wydzieleniu. Zawiera lotny etanol. Wraz
z odparowaniem rozpuszczalnika zwieksza sie lepko$¢, co moze utrudnia¢ aplikacje.

5. Wigzanie (lub cementowanie) nalezy przeprowadzi¢ wkrétce po obrébce powierzchni
uzupetnienia protetycznego produktem.

6. Jesli poddawana obrébce powierzchnia jest zanieczyszczona $ling lub krwig, nalezy
przemyc jg wodg, osuszy¢, oczysci¢ wytrawiaczem (np. K-ETCHANT Syringe) i powtorzy¢
procedure.

7. Jesli produkt zgromadzi sie na dyszy, nalezy zetrze¢ go gazikiem lub wacikiem zwilzonym
alkoholem.

8. Jesli pojemnik z produktem jest uszkodzony, nalezy podja¢ dziatania majgce na celu
ochrone uzytkownika przed niebezpieczenstwem i natychmiast przerwac stosowanie.

9. Wytrawianie zywej zebiny moze spowodowac wrazliwos¢ pozabiegows.

10. Nalezy nanies¢ produkt ALLOY PRIMER, je$li nie jest mozliwe wewnatrzustne nadanie
szorstkosci powierzchni adhezyjnej metalu szlachetnego podczas napraw.

3. Srodki ostroznosci podczas przechowywania

. Produkt nalezy zuzy¢ przed uptywem terminu waznosci podanego na opakowaniu.

2. Nieuzywany produkt musi by¢ przechowywany w temperaturze 2-8°C (36-46°F). Przez
15 minut przed uzyciem nalezy go doprowadzac¢ do temperatury pokojowej. W przeciwnym
razie moze zostac¢ wydzielona nadmierna ilos¢ ptynu lub produkt moze wyciekac po uzyciu.

3. Produkt musi by¢ chroniony przed nadmierng temperaturg, bezposrednim
nastonecznieniem oraz zrodtami zaptonu.

4. Butelke nalezy zamkng¢ z powrotem, gdy tylko ptyn zostanie wydzielony z butelki.
Zapobiega to odparowaniu lotnych skfadnikow.

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

-_—

VI. KOMPONENTY
Zawartos¢ i ilos¢ mozna znalez¢ na zewnetrznej stronie opakowania.
<Gtéwne sktadniki>
» 3-metakryloksypropylo-trimetoksysilan
» 10-metakryloiloksydecylu diwodorofosforan (MDP)
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 Etanol

VII. POSTEPOWANIE KLINICZNE
A. Obrébka powierzchni uzupetnien protetycznych wykonanych z ceramiki, ceramiki
hybrydowej, zywicy kompozytowej lub metalu
A-1. Kontrola wilgoci
W razie potrzeby zastosowac¢ koferdam w celu zapewnienia odpowiedniej izolacji
podczas procedur adhezyjnych.

A-2. Opracowanie powierzchni

W przypadku powierzchni adhezyjnej wykonanej z ceramiki z tlenkami metali (np.

KATANA Zirconia) lub metalu:

(1) Po prébnym dopasowaniu nalezy nada¢ szorstko$¢ powierzchni adhezyjnej poprzez
piaskowanie proszkiem tlenku glinu (30-50 ym) przy cisnieniu powietrza
wynoszacym 0,1-0,4 MPa (1-4 kgf/cmz, 15-58 psi). Cisnienie powietrza i rozmiar
czgstek proszku nalezy odpowiednio dobra¢ do materiatu i/lub ksztattu uzupetnienia
protetycznego, zachowujgc ostroznos¢, aby unikng¢ odpryskéw.

(2) Czysci¢ uzupetnienie protetyczne w myjce ultradzwiekowej przez 2 minuty,

a nastepnie osuszy¢ strumieniem powietrza.

W przypadku powierzchni adhezyjnej wykonanej z ceramiki na bazie dwutlenku krzemu
(np. konwencjonalnej porcelany, dwukrzemianu litu), ceramiki hybrydowej lub zywicy

kompozytowej:

W zaleznosci od rodzaju uzupetnienia protetycznego mozna zastosowac trawienie
kwasem lub piaskowanie:
Trawienie kwasem (np. konwencjonalna porcelana, dwukrzemian litu):
(1) Wytrawi¢ powierzchnie adhezyjng roztworem kwasu fluorowodorowego zgodnie
z instrukcjg uzycia materiatu do uzupetnien protetycznych lub nanie$s¢ materiat
na bazie kwasu fosforowego (np. K-ETCHANT Syringe) na powierzchnig
adhezyjng i pozostawi¢ na 5 sekund.
(2) Oczysci¢ powierzchnie adhezyjng wodg i wysuszyé.

Piaskowanie (hp. zywica kompozytowa):

(1) Nada¢ szorstkos$¢ powierzchni adhezyjnej poprzez piaskowanie proszkiem
tlenku glinu (30-50 pym) przy cisnieniu powietrza wynoszacym 0,1-0,2 MPa
(1-2 kgflem?, 15-29 psi). Cisnienie powietrza i rozmiar czastek proszku nalezy
odpowiednio dobra¢ do materiatu i/lub ksztattu uzupetnienia protetycznego,
zachowujac ostroznos¢, aby unikng¢ odpryskow.

(2) Czysci¢ powierzchnie adhezyjng w myjce ultradzwiekowej przez 2 minuty,

a nastepnie osuszy¢ strumieniem powietrza.

A-3. Aplikacja produktu CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS
(1) Jesli powierzchnia adhezyjna jest wykonana z zywicy kompozytowej, nanie$¢
wytrawiacz (np. K-ETCHANT Syringe) na powierzchnie adhezyjng i pozostawic¢ na
5 sekund. Nastepnie doktadnie umyc¢ i wysuszyc.
(2) Wydzieli¢ niezbedng ilos¢ produktu CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS do
zagtebienia miski do mieszania bezposrednio przed aplikacja.
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(3) Szczoteczkg aplikatora nanies¢ produkt CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS na

powierzchnie adhezyjng uzupetnienia protetycznego.
(4) Catg powierzchnie wigzania osuszy¢ dostatecznie tagodnym, bezolejowym

strumieniem powietrza.

A-4. Cementowanie
Pokry¢ uzupetnienie protetyczne cementem na bazie zywicy (np. PANAVIA V5) zgodnie

z instrukcjg uzycia.

B. Naprawy wewnatrzustne peknietych koron/mostéw wykonanych z ceramiki, ceramiki
hybrydowej, zywicy kompozytowej lub metalu

B-1. Kontrola wilgoci
W razie potrzeby zastosowac¢ koferdam w celu zapewnienia odpowiedniej izolacji

podczas procedur adhezyjnych.

B-2. Przygotowanie powierzchni adhezyjnych

(1) Nada¢ szorstkos¢ powierzchni adhezyjnej diamentowg koncowka scierng lub
poprzez piaskowanie proszkiem tlenku glinu. Cisnienie powietrza i rozmiar czgstek
proszku nalezy odpowiednio dobra¢ do materiatu i/lub ksztaltu uzupetnienia
protetycznego.

(2) Nanies¢ wytrawiacz (np. K-ETCHANT Syringe) na powierzchnie adhezyjne
materiatu licujgcego i metalowego szkieletu zgodnie z instrukcjg uzycia wytrawiacza
oraz pozostawi¢ na 5 sekund. Nastepnie dokfadnie umy¢ i wysuszy¢ powierzchnie.

B-3. Aplikacja produktu CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS
(1) Wydzieli¢ niezbedng ilos$¢ produktu CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS do
zagtebienia miski do mieszania bezposrednio przed aplikacja.
(2) Szczoteczkg aplikatora nanie$¢ produkt CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS na
powierzchnie materiatu licujgcego.

[UWAGA]
Jesli nie nadano szorstkosci powierzchni adhezyjnej, nanies¢ produkt ALLOY

PRIMER na powierzchnie metalu szlachetnego w celu uzyskania optymalnej
wydajnosci. Przestrzega¢ instrukcji uzycia przed aplikacjg produktu CLEARFIL
CERAMIC PRIMER PLUS.
(3) Dostatecznie osuszy¢ catg powierzchnie wigzania tagodnym, bezolejowym
strumieniem powietrza.

B-4. Obrébka powierzchni zeba
Jesli tkanki zeba sg czescig powierzchni adhezyjnej, na obszar nalezy nanie$¢ materiat

wigzacy (np. CLEARFIL TRI-S BOND PLUS) zgodnie z instrukcjg uzycia.

B-5. Wypetnienia wykonane przy uzyciu swiattoutwardzalnej zywicy kompozytowej
Nanies¢ swiattoutwardzalng zywice kompozytowg (np. CLEARFIL MAJESTY ES-2) do
ubytku, spolieryzowac¢ swiattem, wykonczyc¢ i wypolerowa¢ zywice zgodnie z instrukcjg
uzycia.

[GWARANCJA]
Firma Kuraray Noritake Dental Inc. dokona wymiany kazdego produktu, ktéry okazat sie by¢
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wadliwy. Firma Kuraray Noritake Dental Inc. nie ponosi odpowiedzialnosci za jakiekolwiek
straty lub szkody bezposrednie, wynikowe lub szczegdlne, wynikajgce z aplikacji,
stosowania lub nieumiejetnosci korzystania z tych produktéow. Przed uzyciem uzytkownik
powinien ustali¢, czy produkty nadajg sie do danego celu. Uzytkownik ponosi ryzyko i
odpowiedzialnosé, 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]
~CLEARFIL”, ,PANAVIA” i ,ESTENIA” sg znakami towarowymi firmy KURARAY CO., LTD.
KATANA” jest zarejestrowanym znakiem towarowym firmy NORITAKE CO., LIMITED.

d Kuraray Noritake Dental Inc.
1621 Sakazu, Kurashiki, Okayama 710-0801, Japan

Kuraray Europe GmbH (importer)
Philipp-Reis-Str. 4,
65795 Hattersheim am Main, Germany
Phone:+49 (0)69 305 35835 Fax:+49 (0)69 305 98 35835
URL:https://www.kuraraynoritake.eu
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