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CLEARFIL MAJESTY ES-2 LR 0197

POLSKI INSTRUKCJA UZYCIA

. WPROWADZENIE

CLEARFIL MAJESTY ES-2 jest swiattoutwardzalnym, nieprzepuszczajgcym promieniowania
materiatem do uzupetnien protetycznych, zapewniajagcym doktadne dopasowanie koloru,
dobra polerowalnos¢ i doskonate wtadciwosci fizyczne, co sprawia, ze jest to produkt idealny
do uzupetnien zebow w obszarze przednim ibocznym. Ma on optymalng lepkosc,
zapewniajgcg fatwe uzycie iaplikacje. Jest on zapakowany w tradycyjne strzykawki lub
napetnione koncéwki (PLT).

Oparty na ,jasnosci/wartosci”, unikalny system dobierania odcieni kolornika CLEARFIL
MAJESTY ES-2 umozliwia dobieranie odcieni do jednoodcieniowej (Classic) i dwuodcieniowej
(Premium) techniki warstwowej w celu uzyskania uzupetnienn o wysokiej estetyce. Produkt
wykazuje nieprzepuszczalnos¢ promieniowania rowng lub wiekszg niz 1 mm glinu oraz jest
sklasyfikowany jako materiat typu 1 i klasy 2 (grupa 1) zgodnie z normg ISO 4049.

. WSKAZANIA
Produkt CLEARFIL MAJESTY ES-2 jest wskazany do nastepujacych zastosowan do
uzupetnien protetycznych:
[1] Wykonywane metodg bezposrednig uzupetnienia wszystkich klas ubytkow zebow
w obszarze przednim i bocznym
[2] Licéwki bezposrednie
[3] Korekta potozenia i ksztattu zeba (np. zamkniecie diastemy, zab kartowaty itp.)
[4] Naprawy wewnatrzustne peknietych uzupetnien protetycznych

lll. PRZECIWWSKAZANIA A
Pacjenci z nadwrazliwo$cig na monomery metakrylanu w wywiadzie

IV. NIEZGODNOSCI A
Do ochrony miazgi lub uszczelniania tymczasowego nie stosowa¢ materiatdw zawierajgcych
eugenol, poniewaz eugenol moze opodzniaé proces utwardzania.

V. SRODKI OSTROZNOSCI A

1. Instrukcje bezpieczenstwa

1. Ten produkt zawiera substancje mogace wywotywacé reakcje alergiczne. Unikac¢ stosowania
produktu u pacjentéw ze stwierdzonymi alergiami na monomery metakrylanu lub
jakiekolwiek inne sktadniki.

2. W przypadku wystgpienia u pacjentéw objawéw reakcji nadwrazliwosci, takich jak wysypka,
wyprysk, cechy stanu zapalnego, owrzodzenie, obrzek, swiad lub dretwienie, nalezy
przerwaé stosowanie produktu i zwrdci¢ sie 0 pomoc lekarska.

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

4. Nalezy zachowac¢ ostroznos¢, aby zapobiec kontaktowi produktu ze skoérg lub dostaniu sie
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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¢ nastepujace 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 skérg lub btong $luzowa jamy ustnej>
Natychmiast wytrze¢ obszar wacikiem lub gaza zwilzong alkoholem, a nastepnie zmyé
obficie woda.

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

7. Syringe: Nalezy unika¢ uzywania tej samej pasty u réznych pacjentéw, aby zapobiec
zakazeniu krzyzowemu. Przed uzyciem nalezy wydzieli¢ paste na podktadke do mieszania.
Nie nalezy naktada¢ produktu bezposrednio ze strzykawki na zgb pacjenta.

8. PLT: tylko do jednorazowego uzycia. Nie uzywaé koncéwki ponownie, aby zapobiec
skazeniu krzyzowemu. Wyrzuci¢ po uzyciu i zdezynfekowa¢ dozownik zgodnie z instrukcja
uzycia.

9. PLT : Przed wydzieleniem pasty do jamy ustnej zaleca sie wydzielenie matej ilosci pasty na
podkiadke do mieszania za pomoca dozownika do kompozytéw. Podczas wstepnego
wydzielania nalezy szybko postugiwac sie dozownikiem, aby PLT nie wypadto. Zuzyty lub
nieprawidtowo dziatajgcy dozownik do kompozytoéw moze spowodowacé, ze PLT wypadnie i
wpadnie do jamy ustnej, powodujgc ryzyko urazu lub przypadkowego potkniecia. Dozownik
nalezy sprawdzac regularnie pod kgtem nadmiernego zuzycia.

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

2. Srodki ostroznosci zalecane podczas stosowania i obstugi
[CLEARFIL MAJESTY ES-2]

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

2. Tylko dyplomowani stomatolodzy sa upowaznieni do uzywania tego produktu.

3. Uzy¢ preparatu zabezpieczajgcego miazge w ubytku w okolicy przymiazgowej lub w razie
przypadkowego odstoniecia miazgi.

4. Uzywac¢ koferdamu w celu uniknigcia zanieczyszczenia i kontroli wilgoci.

5. Nie stosowac produktu w potaczeniu z innymi materiatami kompozytowymi. Wymieszane
materiaty moga spowodowac zmiane wiasdciwosci fizycznych, w tym ewentualnie ich
pogorszenie, w poréwnaniu z oczekiwanymi rezultatami.

6. Paste nalezy zastosowac niezwtocznie po wydzieleniu ze strzykawki lub koncowki. Jesli
pasta musi byé pozostawiona na pewien czas przed uzyciem, nalezy przykryc¢ ja ptytka
blokujgca swiatto.

7. W przypadku uzywania PLT dozownik nalezy stosowaé¢ z wolnym, statym naciskiem. Nie
jest konieczne stosowanie nadmierne;j sity.

8. W przypadku stosowania kolornika nalezy podjg¢ nastepujgce srodki ostroznosci, aby
zapobiec skazeniu krzyzowemu.

* Przykry¢ caly kolornik jednorazowg barierg (np. workiem polietylenowym), aby zapobiec
zanieczyszczeniu $ling i krwig.

» Zdezynfekowacé przed uzyciem przez doktadne wytarcie chtonnym wacikiem zwilzonym
alkoholem.

[ Stomatologiczna lampa polimeryzacyjna]



1. Nie patrze¢ bezposrednio na zrédio Swiatta. Zaleca sie okulary ochronne.

2. Mate natezenie swiatta powoduje stabg adhezje. Nalezy sprawdzi¢ lampe pod kgtem okresu
przydatnosci do uzycia, a koncéwke lampy polimeryzacyjnej pod katem zanieczyszczen.
Zaleca sie sprawdzanie mocy lampy polimeryzacyjnej przy uzyciu specjalnego urzgdzenia
pomiarowego w odpowiednich odstepach czasu.

3. Emitujgca swiatto koncéwka lampy polimeryzacyjnej powinna znajdowac sie jak najblizej
i mozliwie najbardziej pionowo w stosunku do powierzchni zywicy. Je$li ma byc¢
spolimeryzowana duza powierzchnia zywicy, zaleca sie jej podziat na mniejsze odcinki
i oddzielna polimeryzacja kazdego odcinka.

4. Przed uzyciem produkiu nalezy sprawdzi¢ warunki wymagane do utwardzenia pasty

poprzez zapoznanie sie z czasami polimeryzacji $wiattem, ktére sg podane w tej instrukciji
uzycia.

3. Srodki ostroznosci podczas przechowywania

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

2. Nieuzywany produkt i kolornik nalezy przechowywac¢ w temperaturze 2-25°C/36-77°F.

3. Jesli produkt jest przechowywany w lodéwce, przed kazdym uzyciem nalezy pozostawi¢ go
w temperaturze pokojowej na co najmniej 15 minut. Nieprzestrzeganie tego zalecenia moze
spowodowac rozerwanie strzykawki lub koncowki.

4. Produkt i kolornik nalezy chroni¢ przed nadmierng temperaturg i bezposrednim
nastonecznieniem.

5. Po wydzieleniu pasty nalezy jak najszybciej zamknaé z powrotem strzykawke, aby zapobiec
utwardzeniu materiatu pod wptywem swiatta otoczenia i aby zapobiec przedostaniu sie ciata
obcego do strzykawki.

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

VI. SYSTEM ODCIENI | KOMPONENTY
1. Odcienie
CLEARFIL MAJESTY ES-2 jest dostepny w nastepujgcych 18 odcieniach Classic,
14 odcieniach Premium i 4 odcieniach Translucent:

1) Classic: XW, W, A1, A2, A3, A3.5, A4, KAG,
B1, B2, B3, B4, C1, C2, C3, C4, D2, D3
2) Premium
- Enamel: XWE, WE, A1E, A2E, A3E, A3.5E, A4dE
- Dentin: XWD, WD, A1D, A2D, A3D, A3.5D, A4D
3) Translucent; Clear, Amber, Blue, Gray
*KAGB, A3D, A3.5D i A4D sg odcieniami opakerowymi.

Opis odcieni

Odcienie sg utozone wedtug ,jasnosci/wartosci” i zalecanej techniki warstwowe;.
Odcienie Classic sg przeznaczone do jednoodcieniowej techniki warstwowej, a odcienie
Premium sg przeznaczone do dwuodcieniowej techniki warstwowej. Potgczenie odcieni
Premium A pokrywa 3 odcienie Classic (VITA).



Duza< Jasnosé/wartosé > Mata
Metoda naktadania Kategoria Odcien
odcienia

Jeden odcien Classic xw| w |B1]A1|B2|D2|A2|c1]|c2|A3|D3|B3]A3s|B4|Cc3| A4 Ca

Enamel |XWE| WE A1E A2E A3E A3.5E A4E
Dwa odcienie Premium

Dentin [XWD| WD A1D A2D A3D A3.5D A4D

[UWAGA]

Odcienie Translucent mozna stosowac¢ do subtelnej charakteryzacji uzupetnienia
protetycznego. KA6 ma najmniejszg jasnos¢ wsrdd odcieni Classic.

2. Komponenty
Gféwna zawartosc

* CLEARFIL MAJESTY ES-2
Akcesoria
» Shade guide [Kolornik (wszystkie odcienie opisane powyzej)]
» Shade guide compact [Kompaktowy kolornik (odcienie Classic z wyjagtkiem KAB)]

Szczegobtowa zawartosé i ilos¢ kazdego komponentu mozna znalez¢ na zewnetrznej
stronie opakowania.

3. Skiadniki
Gtoéwne sktadniki:

« Silanizowany wypetniacz ze szkta barowego

» Wstepnie spolimeryzowany wypetniacz organiczny
* Diglicydylometakrylan bisfenolu A (Bis-GMA)

» Hydrofobowy dimetakrylan aromatyczny
« dl-kamforochinon

[UWAGA]
Catkowita ilo$¢ wypetniacza wynosi ok. 78% wag., w tym wypetniacz organiczny 40%
obj. Rozmiar czastek wypetniaczy nieorganicznych wynosi od 0,37 ym do 1,5 ym.

VIl. POSTEPOWANIE KLINICZNE
Dobor odcienia i technika wykonywania uzupetnienia

Odcienie w kolorniku: Odcienie Classic z wyjgtkiem KA6 sg utozone na zaktadkach do

doboru odcieni w sposéb opisany ponizej w punktach ,Technika jednoodcieniowa” i
»1echnika dwuodcieniowa”.
Odcienie Translucent, Premium Enamel, Premium Dentin i KA6 sg utozone w zaktadkach
oznaczonych T, E-1, E-2, D-1i D-2.




1. Technika jednoodcieniowa (system Classic)

Krok 1:
Wybraé najblizszg zaktadke jasnosc¢/warto$c”
z 6 proponowanych opcji zaktadek kolornika. WAL A2 A3 A3 M
A
&
i
. CLEARFIL MAJESTY ES-2
- Kuraray Noritake Dental Inc.
Krok 2:

Wyciggna¢ wybrang zaktadke z uchwytu i wybra¢ odpowiedni odcien.
Przyktadowo w przypadku wyboru zaktadki A2, mozna wybrac¢ odcien D2, A2 lub C1 jak
pokazano ponizej.

D2/A2/C1

L J L L_IJ |

2. Technika dwuodcieniowa (system Premium)
Wybraé najblizszg zaktadke ,jasnosc¢/wartosc”
z 6 proponowanych opcji zaktadek

A2

kolornika.W przypadku zebow jasniejszych niz W Al A2 A3 A35 A4
odcien ,\W” wyciggna¢ zaktadke do wyboru
odcienia ,XW” o~
A
z
d
g CLEARFIL MAJESTY ES-2
- Kuraray Noritake Dental Inc.

» Wybra¢ odpowiednie pasty odcieni Premium (szkliwo/zebina).
Przyktadowo w przypadku wyboru zaktadki A1 wybra¢ odcienie A1E i A1D.

» Zastgpi¢ przestrzeh Dentin odpowiednim odcieniem do Dentin, a przestrzern Enamel
odpowiednim odcieniem do Enamel.

A. Procedura standardowa I (Wskazania od [1] do [3])
[1] Wykonywane metodg bezposrednig uzupetnienia wszystkich klas ubytkéw zebdw
w obszarze przednim i bocznym




[2] Licowki bezposrednie
[3] Korekta potozenia i ksztattu zeba (np. zamkniecie diastemy, zagb kartowaty itp.)

A-1. Dobieranie odcienia
Oczyscic¢ zab pumeksem i wodg w celu usunigcia przebarwien powierzchniowych,
nastepnie wybra¢ odcien zgodnie z powyzszym punktem ,Dobdr odcienia i technika
wykonywania uzupetnienia”.

A-2. 1zolacja i kontrola wilgoci
W celu uzyskania optymalnych rezultatéw nalezy unika¢ zanieczyszczenia leczonego
obszaru sling lub krwig. Zaleca sie stosowanie koferdamu w celu utrzymania czystosci
i suchosci zeba.

A-3. Opracowanie ubytku
Usuna¢ zainfekowang zebine i opracowac ubytek w normalny sposéb.

A-4. Ochrona miazgi
Obszar faktycznego odstoniecia miazgi lub w poblizu miazgi mozna pokry¢
twardowigzacym materiatem na bazie wodorotlenku wapnia lub innymi wskazanymi
materiatami. Nie uzywa¢ materiatbw zawierajacych eugenol do ochrony miazgi.

A-5. Obrobka powierzchni zeba i wigzanie
Obrébke powierzchni zeba i wigzanie nalezy przeprowadzi¢ zgodnie z instrukcjg uzycia
stosowanego systemu wigzgcego.

A-6. Wydzielenie pasty
6-1. Syringe: Wydzieli¢ konieczng ilo$¢ pasty ze strzykawki na podktadke do mieszania
poprzez powolny obrot rgczki w kierunku zgodnym z ruchem wskazéwek zegara.
6-2. PLT: Wtozy¢ PLT do cylindra dozownika i wycisng¢ paste do ubytku zgodnie
z instrukcjg uzycia dozownika.

[OSTROZNIE]
Dozownik nalezy stosowa¢ z wolnym, statym naciskiem. Nie jest konieczne
stosowanie nadmiernej sity. Wyrzuci¢ koncéwke po uzyciu.

A-7. Umieszczenie i polimeryzacja swiattem produktu CLEARFIL MAJESTY ES-2

7-1. Aplikacja ptynnej zywicy kompozytowej lub zywicy opakerowej (np. CLEARFIL ST
OPAQUER) do ubytku jako pierwszej warstwy jest opcjonalne. Podczas adaptacii
nalezy postepowac zgodnie z instrukcjg uzycia.

7-2. Paste w wybranym odcieniu umiesci¢ w ubytku i utwardzi¢ stomatologiczng lampa
polimeryzacyjng. Uwzgledniajac gtebokos¢ utwardzania, moze by¢ konieczne
utwardzanie warstwami. W ponizszej tabeli mozna znalez¢ zalezno$¢ miedzy
czasem utwardzania a gtebokoscig utwardzania zrodtem Swiatta widzialnego.



Tabela: Zalezno$¢ miedzy czasem utwardzania a gtebokos$cig utwardzania wedtug rodzaju
zrodta Swiatta.

Odcien i gtebokos¢ utwardzania

Clear XW,W,A1,A2,A3,A3.5 A4,C4 KA6
Rodzaj zrodta $wiatta Czas Amber B1,B2,B3,B4 WD,XWD A3D
(natezenie swiatta) utwardzania Slrjg C1,C2,C3,02,D3 A1D,A2D A3.5D
XWE,WE,A1E,A2E A4D
A3E,A3.5E,A4E

NIEBIESKIE LED o duzym
natezeniu®

(powyzej 1500 mW/cm?)
NIEBIESKIE LED o $rednim
natezeniu® 10s
(1100-1400 mW/cm?)
NIEBIESKIE LED o matym
natezeniu* 20s 3,0 mm 2,0 mm 1,5 mm 1,0 mm
(800-1000 mW/cm?)

Dwa razy przez
3lub5s

Lampa halogenowa o duzym
natezeniu 10s
(powyzej 800 mW/cm?)

Lampa halogenowa o matym
natezeniu 20s
(400-700 mW/cm?)

Efektywny zakres diugosci fal kazdej lampy polimeryzacyjnej musi wynosi¢ 400-515 nm.
*Szczyt widma emisji: 450-480 nm

A-8. Wykanczanie
Wykonturowac¢ uzupetnienie protetyczne i dostosowaé okluzje przy uzyciu cienkiej
diamentowej koncowki sciernej. Wypolerowa¢ gumkami silikonowymi lub krgzkami
polerujgcymi w normalny sposéb.

B. Procedura standardowa I (Wskazania [4])
[4] Naprawy wewnatrzustne peknietych uzupetnien protetycznych

B-1. Dobieranie odcienia
Zastosowac procedure opisang w punkcie ,A-1".

B-2. Przygotowanie peknietych powierzchni
W razie potrzeby wykonac¢ ukosne $ciecie krawedzi diamentowg koncéwkg polerujgca.
Nastepnie wykona¢ procedury obrébki powierzchni peknietego obszaru w zaleznosci od
materiatu powierzchni (np. ceramika z tlenkami metali, ceramika na bazie dwutlenku
krzemu, kompozyt, metal lub zgb) zgodnie z instrukcjg uzycia materiatu wigzgcego,
silanowego srodka sprzegajgcego lub primera zwiekszajgcego adhezje do metali.

B-3. Obrébka powierzchni zeba i wigzanie
Zastosowac procedure opisang w punkcie ,A-5".

B-4. Wydzielenie pasty



Zastosowac procedure opisang w punkcie ,A-6".

B-5. Umieszczenie i polimeryzacja swiattem produktu CLEARFIL MAJESTY ES-2

5-1. Aplikacja zywicy opakerowej (np. CLEARFIL ST OPAQUER) na pekniete
powierzchnie jako pierwszej warstwy jest opcjonalne. Podczas adaptacji nalezy
postepowac zgodnie z instrukcjg uzycia.

5-2. Paste w wybranym odcieniu umiesci¢ na peknietych powierzchniach i utwardzi¢
stomatologiczng lampa polimeryzacyjng. Uwzgledniajgc gtebokos¢ utwardzania,
moze by¢ konieczne utwardzanie warstwami. W tabeli w punkcie ,A-7” mozna
znalez¢ zalezno$¢ miedzy czasem utwardzania a gtebokoscig utwardzania zrédtem
Swiatta widzialnego.

B-6. Wykanczanie
Zastosowac procedure opisang w punkcie ,A-8".

[GWARANCJA]
Firma Kuraray Noritake Dental Inc. dokona wymiany kazdego produktu, ktory okazat sie by¢
wadliwy. Firma Kuraray Noritake Dental Inc. nie ponosi odpowiedzialno$ci za jakiekolwiek
straty lub szkody bezposrednie, wynikowe lub szczegélne, wynikajace z aplikaciji,
stosowania lub nieumiejetnosci korzystania z tych produktéw. Przed uzyciem uzytkownik
powinien ustali¢, czy produkty nadajg sie do danego celu. Uzytkownik ponosi ryzyko i
odpowiedzialnos$¢, ktére jest zwigzane z uzytkowaniem.

[UWAGA]
Powazne wypadki, ktére mozna powigzac¢ z tym produktem, nalezy zgtasza¢ wymienionemu
nizej autoryzowanemu przedstawicielowi producenta oraz odpowiednim organom
regulacyjnym kraju, ktérego rezydentem jest uzytkownik i/lub pacjent.

[UWAGA]
,CLEARFIL”, ,CLEARFIL MAJESTY” i ,CLEARFIL ST” sg znakami towarowymi firmy
KURARAY CO., LTD.
,VITA” jest zarejestrowanym znakiem towarowym firmy VITA Zahnfabrik, Bad Sackingen,
Germany.

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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