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

PODWOJNIE UTWARDZALNY MATERIAL DO ODBUDOWY ZREBU e o c E
SN~
CLEARFIL DC CORE PLUS 2N\ Z%Jr 0197

POLSKI INSTRUKCJA UZYCIA

l. WPROWADZENIE
CLEARFIL DC CORE PLUS to podwdjnie utwardzalny ($wiattoutwardzalny z wtasciwosciami
samoutwaldzalnymi), nieprzepuszczajgcy promieniowania RTG dwusktadnikowy materiat do
odbudowy zrebu, dostarczany w samomieszajgcym systemie aplikacyjnym automix. CLEARFIL
DC CORE PLUS jest dostepny w dwdch odcieniach: Dentin i White.

Il. WSKAZANIA
Cementowanie wkladoéw i wykonywanieodbudowy zrebu

lll. PRZECIWWSKAZANIA A
Nie stosowac u pacjentow z nadwrazliwoscig na monomery metakrylanu w wywiadzie

v. NIEZGoDNOS¢ /N
Do tymczasowych wypetnien nie nalezy uzywac¢ materiatdw zawierajgcych eugenol, poniewaz
eugenol moze opdznic proces utwardzania.

V. SRODKI OSTROZNOSCI A
1. Instrukcije bezpieczenstwa
1. Ten produkt zawiera substancje moggce wywotywacé reakcje alergiczne. Nalezy unikac
stosowania produktu u pacjentéow ze stwierdzonymi alergiami na monomery metakrylanu lub
jakiekolwiek inne sktadniki.
2. W przypadku wystgpienia u pacjentow objawow reakcji nadwrazliwosci, takich jak wysypka,
wyprysk, cechy stanu zapalnego, owrzodzenie, obrzek, swigd lub dretwienie, nalezy przerwaé
stosowanie produktu i zwréci¢ sie o pomoc lekarska.
3. Unika¢ bezposredniego kontaktu ze skoérg i/lub tkankami miekkimi, aby zapobiec wystgpieniu
nadwrazliwosci. Podczas stosowania produktu nosi¢ rekawiczki lub stosowa¢ odpowiednie
srodki bezpieczenstwa.
4. Nalezy zachowa¢ ostroznosc, aby zapobiec kontaktowi produktu ze skorg lub dostaniu sie do
oczu. Przed uzyciem produktu nalezy zakry¢ oczy pacjenta recznikiem, 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 skorg lub btong sluzowg jamy ustnej>
Natychmiast przemy¢ miejsce bawetnianym wacikiem lub gazg zwilzong alkoholem,
a nastepnie zmy¢ obficie woda.

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

7. Podczas polimeryzaciji produktu nie patrze¢ bezposrednio na swiatto emitowane przez lampe
polimeryzacyjna.

8. Nie uzywac powtdrnie kohcowki mieszajgcej i koncowki wewnagtrzustnej, aby zapobiec
skazeniu krzyzowemu. Kohcowka mieszajgca i kohcowka wewnatrzustna sg przeznaczone do
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jednorazowego uzytku. Nalezy je wyrzuci¢ po uzyciu.
9. Ten produkt nalezy usuwac jako odpad medyczny, aby zapobiecinfekcjom.

2. Srodki ostroznosci zalecane podczas stosowania i obstugi
[CLEARFIL DC CORE PLUS]

1. W potaczeniu z tym produktem mozna stosowaé¢ CLEARFIL Universal Bond Quick,
CLEARFIL TRI-S BOND PLUS lub podwdjnie utwardzalne systemy wigzgce. W przypadku
stosowania w potgczeniu z innymi Swiattoutwardzalnymi produktami wigzgcymi serii
CLEAREFIL, nalezy zapoznac sie z instrukcjami danego systemu wigzacego. Nie uzywac
z zadnym innym materiatem adhezyjnym niz zalecanym w instrukcjach uzycia systemow
wigzacych.

W obszarach, gdzie dostep swiatta jest utrudniony (np. obszary adhezyjne zamaskowane
przez wktad), ,CLEARFIL Universal Bond Quick” i ,CLEARFIL TRI-S BOND PLUS” mogag
zosta¢ samoutwardzone w kontakcie z produktem.

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

. Tylko dyplomowani stomatolodzy sg upowaznieni do uzywania tego produktu.

. Uzywac koferdamu w celu unikniecia zanieczyszczenia i kontroli wilgoci.

. Amalgamat, tymczasowy uszczelniacz, materiat podktadowy itp. pozostawione w kanale
korzeniowym bedg uniemozliwia¢ dostep swiatta i polimeryzacje produktu. Catkowicie usung¢
materiat podktadowy podczas opracowania kanatu korzeniowego.

6. Odpowiednio oczyscic¢ kanat korzeniowy, aby zapewni¢ wiasciwe wigzanie. Jesli powierzchnia
adhezyjna jest zanieczyszczona sling lub wysiekiem tkanek, przed cementowaniem lub
cementowaniem nalezy jg dokfadnie oczysci¢ i osuszyé.

7. Po wyjeciu z lodowki produkt pozostawi¢ na co najmniej 15 minut, aby doprowadzi¢ go do
temperatury pokojowej. Jesli strzykawka nie osiggnie temperatury pokojowej, trudno bedzie
wycisng¢ z niej paste.

8. Do wprowadzania pasty do kanatu korzeniowego nie uzywac igiet Lentulo; moze to
przyspieszy¢ proces polimeryzacji pasty poza pozgdane limity.

9. Produktu nie uzywaé w potgczeniu z innymi zywicami kompozytowymi do odbudowy zrebu.
Zmieszanie materiatdw moze spowodowac zmiane ich wiasciwosci fizycznych, majgca
ewentualnie ujemny wptyw w poroéwnaniu z oczekiwanymi wiasciwosciami.

10. Nalezy zachowac ostroznosc¢, aby zapobiec niepotrzebnemu narazeniu na dziatanie
bezposredniego nastonecznienia lub swiatta lamp dentystycznych, poniewaz moze to
spowodowac utwardzenie pasty znajdujgcej sie w kohcowce i skrécenie czasu pracy.

11. Chociaz produkt jest podwadjnie utwardzalnym materiatem do odbudowy zrebu, musi by¢
utwardzany swiattem zgodnie z instrukcjami.

12. W trakcie polimeryzacji produktu nalezy zwrdéci¢ uwage na gtebokosé swiattoutwardzania
podanego w instrukcji uzycia.

13. Wkiadajgc produkt do kanatu korzeniowego zachowac ostrozno$¢, aby unikngé skazenia
krzyzowego. Zakry¢ catg strzykawke jednorazowym pojemnikiem ochronnym (np. woreczkiem
foliowym), aby zapobiec zanieczyszczeniu $ling i krwig. Przed uzyciem i po uzyciu
zdezynfekowac strzykawke, wycierajac jg watg nasgczong alkoholem.

14. Nie zanurza¢ koncéwki w roztworze dezynfekcyjnym.

15. Zachowac ostroznosé, aby nie skaleczy¢ palcéw o ostre krawedzie instrumentow.

a b~ wWwN

[ Stomatologiczna lampa polimeryzacyjna)
1. Niewielka moc Swiatta jest przyczyng stabego wigzania. Nalezy sprawdzi¢ lampe pod katem
okresu przydatnosci do uzycia, a koncéwke lampy polimeryzacyjnej pod katem
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zanieczyszczen. Zaleca sie regularne sprawdzanie mocy lampy przy uzyciu specjalnego
urzgdzenia pomiarowego w odpowiednich odstepach czasu.

2. Emitujgca swiatto kohcdéwka lampy polimeryzacyjnej powinna znajdowac sie jak najblizej
i mozliwie najbardziej pionowo w stosunku do powierzchni zywicy. W przypadku polimeryzaciji
wiekszej powierzchni zywicy zaleca sie jej podziat na mniejsze odcinki i oddzielne
naswietlanie kazdego odcinka.

3. Srodki ostroznosci podczas przechowywania

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

2. Produkt musi by¢ przechowywany w lodéwce w temperaturze od 2 do 8 °C (36—46 °F), przed
uzyciem nalezy doprowadzi¢ go do temperatury pokojowe;j.

3. Chroni¢ przed nadmierng temperaturg i bezposrednim nastonecznieniem.

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

VI. KOMPONENTY
Zawarto$¢ i ilos¢ mozna znalez¢ na zewnetrznej stronie opakowania.
1) A Paste i B Paste: Dentin lub White
Gtéwne skfadniki
(1) A Paste
* Bisfenolu A diglicydylometakrylan (Bis-GMA)
» Hydrofobowy dimetakrylan alifatyczny
* Hydrofilowy dimetakrylan alifatyczny
» Hydrofobowy dimetakrylan aromatyczny
« Silanizowany wypetniacz ze szkta barowego
* Silanizowany koloidalny dwutlenek krzemu
+ Koloidalny dwutlenek krzemu
+ dl-Kamforochinon
* Inicjatory
» Barwniki

(2) B Paste
» Dimetakrylan trietylenoglikolu
* Hydrofilowy dimetakrylan alifatyczny
» Hydrofobowy dimetakrylan aromatyczny
« Silanizowany wypetniacz ze szkta barowego
+ Silanizowany koloidalny dwutlenek krzemu
* Wypetniacz — tlenek glinu
* Przyspieszacze reakcji

Catkowita zawarto$¢ wypetniaczy nieorganicznych w produkcie wynosi ok. 52% obj.
Wielkos¢ czgsteczek wypetniaczy nieorganicznych lezy w przedziale od 0,01 ym do 20 um.

2) Akcesoria
* Mixing tip (Koncéwka mieszajgca)
* Guide tip(L) (Koncowka wewnatrzustna(L))
* Guide tip(S) (Koncowka wewnagtrzustna(S))



VIil. POSTEPOWANIE KLINICZNE
PRZYGOTOWYWANIE STRZYKAWKI
Komponenty przyrzadu

Mixing tip n‘ Plunger
Guide tip m
Sl
ﬂ Syringe
A

1. Przekreci¢ nasadke o 1/4 obrotu w kierunku
przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara, aby
wypustki na nasadce pokryty sie z rowkami na
strzykawce (A). Trzymajac u podstawy nasadki,
zdja¢ nasadke, przekrecajac jg i dociskajgc
w dot (B).

2. Wycisng¢ niewielkie porcje obu past
w celu sprawdzenia, czy z obu wylotow
strzykawki jest dozowana jednakowa
ilos¢ past. W przypadku nastepnego i wszystkich
kolejnych zastosowan nalezy upewniac¢ sie, ze
dozowana jest jednakowa ilo$¢ obu past. Uzycie
niejednakowych ilosci past moze ujemnie wptyngc
na jakos¢ polimeryzaciji. @

3. Przymocowaé kohcowke mieszajgcg do
strzykawki, tak aby znajdujgce sie na niej
wypustki mozliwie najdoktadniej dopasowaty sie
do rowkéw na strzykawce.

4. Obréci¢ koncowke mieszajgcg o 1/4 obrotu
W prawo,
az do jej zablokowania.




5. Wprowadzi¢ koncowke wewnagtrzustng do
kohcowki mieszajgcej, az rozlegnie sie
klikniecie.

6. Zmieszane pasty bedg dozowane przez

kohcowke wewnagtrzustng, gdy ttok zostanie
nacisniety.

P —

oy iy —

®

Koncoéwka wewnagtrzustna
Koncéwka mieszajgca
Tioczek

Strzykawka

Nasadka

[UWAGA]

* Po uzyciu strzykawke nalezy przechowywac¢ z natozong nasadkg. Zaktadajgc nasadke na
uzytg strzykawke nalezy sie upewnié, ze nasadka nie zawiera pasty.

+ Wymieniajgc zuzytg koncowke mieszajgcg na nowa, nalezy jg obrdci¢ o 1/4 obrotu
w kierunku przeciwnym do kierunku ruchu wskazéwek, aby prawidtowo umiesci¢ wypustki
kohcowki mieszajgcej w rowkach strzykawki. Zdjg¢ kohcowke mieszajgcg ze strzykawki
przez obrécenie i jednoczesne docisniecie do dotu.

+ Jesli pasta stwardniata iutrudnia wyciSniecie mieszaniny ze strzykawki, usungc
stwardniatg paste przy uzyciu odpowiedniego przyrzadu.

* Podczas mocowania koncowki wewnatrzustnej do koncéwki mieszajgcej lub obracania
kohcowki wewnatrzustnej po jej przymocowaniu nalezy zachowaé ostroznoéc¢ i trzymac jg
u nasady, aby unikng¢ zgiecia.

CEMENTOWANIE WKEADOW | WYKONYWANIE ODBUDOWY ZREBU

1. Utrzymanie suchosci
W celu osiggniecia optymalnego efektu nalezy unika¢ zanieczyszczenia obrabiane;j
powierzchni przez sline lub krew. Zaleca sie stosowanie koferdamu, aby zapewni¢ czystos¢
i suchos$¢ zeba.

2. Opracowanie kanatu korzeniowego
Otwor kanatu korzeniowego opracowac i oczysci¢ w normalny sposob.

3. Probne dopasowanie wktadu
Wktad o odpowiedniej Srednicy wprowadzi¢ do opracowanego kanatu korzeniowego
i dopasowac jego dtugosc.




4. Przygotowanie powierzchni wktadu
W przypadku zastosowania wktadow z wtdkna szklanego
Powierzchnie wktadu (np. PANAVIA POST) poddawac¢ obrébce zgodnie z instrukcjami

stosowanego silanowego srodka sprzegajgcego (np. CLEARFIL CERAMIC PRIMER
PLUS lub CLEARFIL Universal Bond Quick).

W przypadku zastosowania wktadoéw metalowych

Powierzchnie wktadu poddawac obrébce zgodnie z instrukcjami stosowanego primera do
metalu (np. ALLOY PRIMER lub CLEARFIL Universal Bond Quick).

5. Przygotowywanie strzykawki
Wybra¢ pozgdany odcien produktu i przygotowac strzykawke oraz akcesoria zgodnie
z punktem ,PRZYGOTOWANIE STRZYKAWK]I".

Dozowanie moze utatwi¢ zastosowanie pistoletu CLEARFIL DISPENSER (10 ml, 1:1).

Szczegotowe informacje zawiera instrukcja uzycia dostarczona z pistoletem CLEARFIL
DISPENSER.

6. Cementowanie wkiadow

6-a. W przypadku zastosowania ponizej wymienionych materiatéw adhezyjnych
(cementowanie wktaddw produktem)
1) Obrobke powierzchni zeba i wigzanie nalezy wykonywac zgodnie z instrukcjami uzycia
CLEARFIL Universal Bond Quick, CLEARFIL TRI-S BOND PLUS lub podwodjnie

utwardzalnych systemoéw wigzgcych (np. CLEARFIL DC BOND, CLEARFIL LINER
BOND 2V lub CLEARFIL PHOTO BOND).

[OSTRZEZENIE]

Nie uzywac¢ z zadnym innym swiattoutwardzalnym materiatem adhezyjnym niz
zalecanym w instrukcjach uzycia systemow wigzgcych.

2) Ostroznie wyciskac paste ze strzykawki bezposrednio do kanatu korzeniowego,
unikajgc uwiezienia powietrza. Krok 3) nalezy rozpocza¢ w ciggu 1 minuty od natozenia
pasty, poniewaz samoutwardzanie produktu ulega przyspieszeniu w kontakcie
z powierzchnig, na ktérg natozono srodek wigzacy.

[OSTRZEZENIE]
» Czasy dla CLEARFIL DC CORE PLUS:
<Czas pracy (23 °C/73 °F): 3 min.>
<Czas utwardzania (37 °C/99 °F): 6 min.>
* Wkfadajac produkt do kanatu korzeniowego, zachowac ostroznos¢, aby unikngé
skazenia krzyzowego. Zakry¢ catg strzykawke jednorazowym pojemnikiem
ochronnym (np. woreczkiem foliowym), aby zapobiec zanieczyszczeniu $ling i krwig.

Przed uzyciem i po uzyciu zdezynfekowac¢ strzykawke, wycierajgc ja watg nasaczong
alkoholem.

3) Wprowadzi¢ wktad do kanatu.



4) Paste nalezy utwardza¢ za pomocg
stomatologicznej lampy polimeryzacyjnej
zgodnie z ponizszg tabelg. Zaleca sie
starannie polimeryzowa¢ marginesy, co
pozwala uzyskac silne wigzanie.

*

Tabela: Zestawienie czasu utwardzania i gtebokosci utwardzania w zaleznosci od typu lampy
polimeryzacyjnej

Typ Czas Glebokosé
utwardzania utwardzania
Halogen 10 sekund 1,5 mm
20 sekund 2,0 mm
LED 10 sekund 1,5 mm
20 sekund 2,0 mm

*Lampa polimeryzacyjna
Typ Zrédto $wiatta Zakres dtugosci fal moc swiatta
Lampa Moc $wiatta® powyzej 300 mW/cm?
halogenowa w zakresie dtugosci fal od 400-515 nm
Niebieska dioda | Moc $wiatta® powyzej 300 mW/cm?
LED" w zakresie dtugosci fal od 400-515 nm
1) Wartos$¢ szczytowa widma emisji: 450-480 nm
2) Ocena zgodnie z normag ISO 10650-1.
3) Ocena zgodnie z normg ISO 10650-2.

Halogen

LED

6-b. W przypadku zastosowania PANAVIA F 2.0, PANAVIA V5 lub PANAVIA SA Cement Plus
Wktad cementowaé w kanale korzeniowym zgodnie z instrukcjg uzycia PANAVIA F 2.0,
PANAVIA V5 lub PANAVIA SA Cement Plus.

6-c. W przypadku zastosowania inneqgo cementu wigzgcego
1) Wktad cementowaé w kanale korzeniowym zgodnie z instrukcjg uzycia stosowanego
cementu wigzgcego.
2) Natozy¢ srodek wigzacy na catg powierzchnie adhezyjng zgodnie z instrukcjg uzycia
systemu wigzgcego (np. CLEARFIL Universal Bond Quick, CLEARFIL TRI-S BOND PLUS,
CLEARFIL DC BOND, CLEARFIL LINER BOND 2V lub CLEARFIL PHOTO BOND).

7. Odbudowa zrebu
1) Po zacementowaniu wktadu w kanale korzeniowym wycisng¢ paste ze strzykawki
bezposrednio wokot wkiadu.

[OSTRZEZENIE]
Wyciskajac paste wokot wktadu, zachowac ostroznosc¢, aby unikngé
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skazenia krzyzowego. Zakry¢ catg strzykawke jednorazowym pojemnikiem ochronnym
(np. woreczkiem foliowym), aby zapobiec zanieczyszczeniu $ling i krwig. Przed uzyciem
i po uzyciu zdezynfekowac¢ strzykawke, wycierajgc jg watg nasgczong alkoholem.

[UWAGA]
Jesli to konieczne, mozna zastosowaé dostepng w handlu forméwke do stabilizowania
pasty lub $wiattoutwardzania punktowego przez 5 sekund, aby przeprowadzi¢ wstepng
polimeryzacje w trakcie stopniowego umieszczania pasty.

2) Po umieszczeniu pasty wokét wkiadu
utwardzac jg Swiattem zaréwno po stronie
jezykowej, jak i wargowej (policzkowej), za
pomocg lampy polimeryzacyjnej. Patrz
tabela ,Zestawienie czasu utwardzania
i gtebokosci utwardzania w zaleznosci
od typu lampy polimeryzacyjnej’
w punkcie 6-a. Po utwardzaniu pozostawié
paste na ponad 6 minut, gdy grubo$¢é

pasty jest wieksza niz okreslona w tabeli
gtebokosc¢ utwardzania.

3) Opracowanie zeba filarowego
Po stwierdzeniu, Zze pasta jest catkowicie utwardzona, zakonczyé odbudowe zrebu
w normalny sposéb.

[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 szczegdlne, wynikajgce z aplikacji, stosowania lub nieumiejetnosci
korzystania z tych produktow. Przed uzyciem uzytkownik powinien ustali¢, czy produkty nadajg sie do
danego celu. Uzytkownik ponosi ryzyko i odpowiedzialnos$¢, ktore jest zwigzane z uzytkowaniem.

[UWAGA]
Powazne wypadki, ktére mozna powigza¢ z tym produktem, nalezy zgtaszaé wymienionemu nizej

autoryzowanemu przedstawicielowi producenta oraz odpowiednim organom regulacyjnym kraju,
ktérego rezydentem jest uzytkownik i/lub pacjent.

[UWAGA]

,CLEARFIL", ,CLEARFIL TRI-S BOND” i ,PANAVIA” sg znakami towarowymi firmy KURARAY CO.,
LTD.
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