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POLSKI INSTRUKCJA UZYCIA

l. WPROWADZENIE

CLEARFIL MAJESTY ES Flow jest $wiattoutwardzalnym, ptynnym, nieprzepuszczajgcym

promieniowania materiatem do uzupetnien protetycznych, zapewniajgcym doktadne
dopasowanie koloru, dobrg polerowalnosc¢ i doskonate wtasciwosci fizyczne, co sprawia, ze jest
to produkt idealny do uzupetnien zebdw w obszarze przednim i bocznym (w tym powierzchni

okluzyjnej). Produkt wykazuje nieprzepuszczalno$¢ promieniowania réwng lub wiekszg niz 1

mm glinu oraz jest sklasyfikowany jako materiat typu 1 i klasy 2 (grupa 1) zgodnie z normg ISO
4049.Wykazuje stabilno$¢ koloru i nieprzepuszczalnos¢é promieniowania rentgenowskiego
rowng lub wieksza niz 1 mm glinu oraz jest sklasyfikowany jako materiat typu 1 i klasy 2 (grupa 1)
zgodnie z norma I1SO 4049. Ponadto jest sklasyfikowany jako materiat typu 2 i klasy 2 (grupa 1)

zgodnie z normg ISO 4049 w przypadku stosowania do cementowania.

Il. WSKAZANIA

Produkt CLEARFIL MAJESTY ES Flow jest wskazany do nastepujacych zastosowan do

uzupetnien protetycznych:

[1] Uzupetienia bezposrednie ubytkow wszystkich klas, ubytkow przyszyjkowych (np. prochnica
powierzchni korzenia, ubytki v-ksztaitne), abrazja i erozja zebdéw

[2] Wyscielenie dna ubytku/podktad

[3] Korekta potozenia i ksztattu zeba (np. zamkniecie diastemy, deformacja zeba)

[4] Naprawa wewnatrzustna peknietych uzupetnien protetycznych

[5] Cementowanie ceramicznych ikompozytowych wkiadéw, naktadéw ilicowek o grubosci
ponizej 2 mm

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

IV. NIEZGODNOSCI &
Do ochrony miazgi lub uszczelniania tymczasowego nie stosowa¢ materiatbw 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 wystapienia u pacjentéw objawédw reakcji nadwrazliwosci, takich jak wysypka,
wyprysk, cechy stanu zapalnego, owrzodzenie, obrzek, swigd 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 skérg lub dostaniu sie
do oczu. Przed uzyciem produktu nalezy zakryé¢ 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 gazikiem zwilzonym alkoholem, a nastepnie
zmy¢ obficie woda.

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

7. Igta do aplikacji jest przeznaczona tylko do jednorazowego uzycia. Nie uzywac koncowki do
aplikacji ponownie, aby zapobiec skazeniu krzyzowemu. Wyrzucic¢ po uzyciu.

8. Jesli instrumenty powigzane z tym produktem sg uszkodzone, nalezy zachowac ostroznosc i
zapewni¢ sobie ochrone poprzez natychmiastowe przerwanie stosowania.

9. Ten produkt nalezy usuwac jako odpad medyczny, aby zapobiecinfekcjom. Przed usunieciem
koncéwke igty nalezy przykryé nasadka, aby zapobiec zranieniom.

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

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

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

3. Amalgamat lub inne materiaty podktadowe pozostajace w ubytku uniemozliwig przenikanie
Swiatta i polimeryzacje produktu. Podczas opracowania ubytku nalezy catkowicie usungé
podkiad.

4. Podczas utwardzania produktu swiattem nalezy zwréci¢ uwage na gtebokos¢ utwardzania
podana w niniejszej instrukcji uzycia.

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

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

7. Nie mieszac produktu z innymi materiatami. Wymieszane materiaty mogg spowodowac
zmiane wiasciwosci fizycznych, w tym ewentualnie ich pogorszenie w poréwnaniu
z oczekiwanymi rezultatami.

8. Przed wytarciem pozostatosci pasty przylegajacej do igly do aplikacji lub potgczenia
strzykawki gazikiem zwilzonym alkoholem nalezy wycisng¢ gazik w celu usunigcia nadmiaru
alkoholu. Zastosowanie nadmiernej ilosci alkoholu w gaziku moze spowodowac
przenikniecie alkoholu do koncowki i rozcienczy¢ paste. W takich przypadkach moze to
spowodowacé pogorszenie wtasciwosci fizycznych w porédwnaniu z oczekiwanymi rezultatami.

9. Podczas podtagczania igty do aplikacji nalezy obrécic igte do aplikacji w kierunku zgodnym
z ruchem wskazéwek zegara i podtaczy¢ jg mocno, co zapobiega wyciekaniu pasty na
potaczeniu igty do aplikacji i strzykawki.

10. Podczas podtgczania igty do aplikacji nalezy upewnic sie, ze nie ma pozostatosci pasty na
potaczeniu strzykawki, co mogtoby spowodowac wypadniecie igty do aplikacji.

11. Pasta zawiera $wiattoutwardzalny katalizator, ktéry jest wysoce fotoreaktywny. Podczas
stosowania nalezy dostosowac kat i/lub odlegtosé lampy stomatologicznej lub lampy lupowe;j
w celu zmniejszenia natezenia Swiatta wpadajgcego do jamy ustnej, aby zapobiec
przedwczesnej polimeryzaciji pasty. Swiatto otoczenia moze réwniez wptywaé na wigzanie
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pasty. Zrodta $wiatta LED mogg w szczegélnosci prowadzié do krétszych czaséw wigzania
niz lampy tradycyjne.

12. Po wydzieleniu pasty nalezy jak najszybciej zamknaé z powrotem strzykawke, aby zapobiec
utwardzeniu pasty pod wptywem Swiatta otoczenia i aby zapobiec przedostaniu sie ciat
obcych do strzykawki.

13. Nie stosowac produktu jako cementu tymczasowego.

14. Nadmiar cementu mozna usungc¢ po punktowych utwardzaniu swiattem przez 1 sekunde.
Przy usuwaniu nadmiaru cementu przytrzymywac uzupetnienie na miejscu, aby unikng¢
ewentualnego jego uniesienia wskutek mozliwej obecnosci niedostatecznie utwardzonego
cementu na bazie zywicy.

15. W przypadku stosowania do cementowania nalezy uzywac produktu tylko do uzupetnien
protetycznych, ktére sg wystarczajaco przezierne i majg odpowiednig grubosé (2 mm lub
mniej).

[ Stomatologiczna lampa polimeryzacyjna)

1. Nie patrze¢ bezposrednio na zrodto swiatta. Zaleca sig zatozenie okularéw ochronnych.

2. Mate natezenie swiatta powoduje stabg adhezje. Nalezy sprawdzi¢ lampe pod kgtem okresu
przydatnosci do uzycia oraz koncéwke lampy polimeryzacyjnej, aby upewnic sie, ze nie jest
zanieczyszczona. Zaleca sie sprawdzanie mocy lampy polimeryzacyjnej przy uzyciu
specjalnego urzadzenia pomiarowego w odpowiednich odstepach czasu.

3. Emitujgca $wiatto koncowka lampy polimeryzacyjnej powinna znajdowac sie jak najblize;

i mozliwie najbardziej pionowo w stosunku do powierzchni zywicy. Jedli duza powierzchnia
zywicy ma by¢ utwardzana swiattem, zaleca sie jej podziat na mniejsze odcinki i oddzielng
polimeryzacje kazdego odcinka.

4. Przed uzyciem produktu nalezy sprawdzi¢ warunki wymagane do utwardzenia pasty poprzez
zapoznanie sie z czasami polimeryzacji Swiattem, ktére sg podane w tej instrukcji uzycia.

3. Srodki ostroznosci podczas przechowywania

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

2. Nieuzywany produkt 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.

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

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

VI. SYSTEM ODCIENI | KOMPONENTY
1. Odcienie
CLEARFIL MAJESTY ES Flow jest dostepny w nastepujgcych 3 wersjach konsystencji pasty
(High, Low i Super Low) oraz odcieniach:
Low: A1, A2, A3, A3.5, A4, KAG6, B1, B2, XW, W, A2D, A3D
Super Low: A1, A2, A3, A3.5
High: A1, A2, A3, A2D, A3D

2. Komponenty
Gltéwna zawartosé

1) CLEARFIL MAJESTY ES Flow
2) Akcesoria




* Needle tip (N) (Igta do aplikacji (N))

Szczegbtowg zawartosc i ilosé kazdego komponentu mozna znalez¢ na zewnetrznej stronie
opakowania.

3. Sktadniki

Gtowne sktadniki:

« Silanizowany wypetniacz ze szkfa barowego

* Silanizowany wypetniacz krzemionkowy

+ Dimetakrylan glikolu trietylenowego (TEGDMA)
» Hydrofobowy dimetakrylan aromatyczny

« dl-kamforochinon

* Inicjatory

* Akceleratory

[UWAGA]
Catkowita ilos¢ wypetniacza nieorganicznego wynosi od 48% obj. do 64% obj. Rozmiar
czastek wypetniaczy nieorganicznych wynosi od 0,18 ym do 3,5 ym.

VIl. POSTEPOWANIE KLINICZNE
A. Procedura standardowa I (Wskazania od [1] do [3])
[1] Uzupetienia bezposrednie ubytkow wszystkich klas, ubytkow przyszyjkowych (np. prochnica
powierzchni korzenia, ubytki v-ksztattne), abrazja i erozja zeboéw
[2] Wyscielenie dna ubytku/podktad
[3] Korekta potozenia i ksztattu zeba (np. zamkniecie diastemy, deformacja zeba)

A-1. Dobieranie odcienia
Oczyscic¢ zab pumeksem i woda w celu usuniecia przebarwien powierzchniowych, nastepnie
wybraé odpowiedni odcien za pomoca kolornika CLEARFIL MAJESTY ES-2.
Mozna uzy¢ réwniez kolornika VITA Classical A1-D4 do A1, A2, A3, A3.5, A4, B1 i B2.
W razie takiego wskazania mozna uzy¢ dwoéch lub wiecej odcieni tego produktu do
odbudowy zeba.

A-2. Przygotowanie strzykawki
Zdja¢ nasadke z wybranej strzykawki i mocno podtgczy¢ igte do aplikacji.
Przykry¢ catg strzykawke jednorazowa barierg (np. workiem polietylenowym), aby zapobiec
zanieczyszczeniu sling i krwia.
Zaréwno przed uzyciem, jak i po uzyciu nalezy zdezynfekowac strzykawke przez jej wytarcie
chtonnym gazikiem z alkoholem.

A-3. I1zolacja i kontrola wilgoci
W celu uzyskania optymalnych rezultatébw nalezy unika¢ zanieczyszczenia leczonego
obszaru $ling lub krwig. Zaleca sie stosowanie koferdamu w celu utrzymania czystosci
i suchosci zeba.

A-4. Opracowanie ubytku
Usuna¢ zainfekowang zebine i opracowac¢ ubytek w normalny sposéb.



A-5. Ochrona miazgi
Obszar faktycznego odstoniecia miazgi lub w poblizu miazgi mozna pokry¢ twardowigzacym
materiatem na bazie wodorotlenku wapnia lub innym wskazanym materiatem. Nie uzywac
materiatu zawierajgcego eugenol do ochrony miazgi.

A-6. Obrobka powierzchni zeba i wigzanie
Obrébke powierzchni zeba i wigzanie nalezy przeprowadzi¢ zgodnie z instrukcjg uzycia
stosowanego systemu wigzgcego (np. CLEARFIL SE BOND 2, CLEARFIL Universal Bond
Quick).

A-7. Umieszczenie i polimeryzacja swiattem produktu CLEARFIL MAJESTY ES Flow
Paste w wybranym odcieniu umiesci¢ w ubytku iutwardzi¢ stomatologiczng Ilampg
polimeryzacyjng. W zaleznos$ci od gtebokos$ci utwardzania moze by¢ konieczne utwardzanie
warstwami. W ponizszej tabeli 1 mozna znalez¢ zalezno$¢ miedzy czasem utwardzania
a gtebokoscig utwardzania zrodtem sSwiatta widzialnego. W przypadku stosowania produktu
jako materiatu wyscielajgcego dno ubytku lub podkitadu paste mozna naniesé¢ i
spolimeryzowa¢, a nastepnie nanie$¢ $Swiattoutwardzalng zywice kompozytowg (np.
CLEARFIL AP-X, CLEARFIL MAJESTY ES-2 lub CLEARFIL MAJESTY Posterior).

Tabela 1: Zalezno$¢ miedzy czasem utwardzania a gtebokoscig utwardzania wedtug rodzaju
zrodta swiatta.

Odcien i gtebokos¢ utwardzania

Rodzaj zrodta $wiatta Czas A1, A2, A3, KAB,
(natezenie $wiatta) utwardzania A3.5, A4, A2D,
B1, B2, XW, A3D

W

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 2,0 mm 1,5 mm
(800-1000 mW/cm?)

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

Dwa razy prze
3lub5s

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
Wykonturowa¢ uzupetnienie protetyczne idostosowa¢ okluzje przy uzyciu cienkiej
diamentowej koncéwki sciernej.



Wypolerowa¢ gumkami silikonowymi lub krgzkami polerujgcymi w normalny sposéb.

B. Procedura standardowa I (Wskazania [4])
[4] Naprawa wewnatrzustna peknietych uzupetnien protetycznych

B-1. Dobieranie odcienia i przygotowanie strzykawki
Zastosowac procedure opisang w punkcie ,A-1”i ,A-2”.

B-2. Przygotowanie peknietych powierzchni
W razie potrzeby wykona¢ ukosne Sciecie krawedzi cienkim wierttem diamentowym.
Nastepnie wykona¢ procedury obrobki powierzchni peknietego obszaru w zaleznosci od
materiatu powierzchni zgodnie z instrukcjg uzycia materiatu wigzacego, silanowego srodka
sprzegajacego lub primera zwiekszajgcego adhezje do metali.

B-3. Umieszczenie i polimeryzacja swiattem produktu CLEARFIL MAJESTY ES Flow
3-1. Aplikacja zywicy opakerowej (np. CLEARFIL ST OPAQUER) na pekniete powierzchnie
jako pierwszej warstwy jest opcjonalne. Przed aplikacja nalezy zapoznaé¢ sie
z instrukcjg uzycia.

3-2. Paste w wybranym odcieniu umiesci¢ na peknietych powierzchniach i utwardzic¢
stomatologiczng lampg polimeryzacyjng. W zaleznosci od gtebokosci utwardzania
moze by¢ konieczne utwardzanie warstwami. Nalezy zapozna¢ sie ztabelg 1
»Zaleznos¢ miedzy czasem utwardzania a gtebokoscig utwardzania wedtug rodzaju
zrédta swiatta” w punkcie ,A-7".

B-4. Wykanczanie
Zastosowac procedure opisang w punkcie ,A-8".

C. Procedura standardowa lll (Wskazania [5])
[5] Cementowanie ceramicznych ikompozytowych wkitadéw, naktadéw ilicowek o grubosci
ponizej 2 mm

C-1. Czyszczenie opracowanego zeba
W przypadku cementowania do opracowanego zeba nalezy w zwykty sposdb usungé
tymczasowy materiat uszczelniajgcy icement tymczasowy. Ubytek nalezy oczyscic,
stosujgc kontrole wilgoci. Przymierzyé¢ probnie uzupetnienie protetyczne w celu sprawdzenia
jego dopasowania do opracowanego zeba zgodnie z potrzeba.

C-2. Obrobka wystarczajaco przeziernego uzupetnienia protetycznego
Nalezy postepowaé zgodnie z instrukcjg uzycia produktu CLEARFIL CERAMIC PRIMER
PLUS.

C-3. Obrobka opracowanego zeba
Obrébke powierzchni zeba i wigzanie nalezy przeprowadzi¢ zgodnie z instrukcjg uzycia
stosowanego systemu wigzacego (np. CLEARFIL Universal Bond Quick).
[UWAGA]
Konieczne jest utwardzenie materiatu wigzgcego $wiattem przed cementowaniem. Nalezy
zapoznac sie z czasem polimeryzacji Swiattem w instrukcji uzycia.
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C-4. Przygotowanie strzykawki
Wybra¢ odpowiedni odcien i zastosowac¢ procedure opisang w punkcie ,A-2”.

C-5. Cementowanie uzupetnienia protetycznego
(1) Nanies¢ paste na catg powierzchnie adhezyjng uzupetnienia protetycznego lub caty
opracowany zgb.
(2) Umiesci¢ uzupetnienie protetyczne na opracowanym zebie.

C-6. Usuwanie nadmiaru cementu

Usuna¢ nadmiar cementu jedng z dwoch ponizszych metod:

Metoda usuwania utwardzonego punktowo nadmiaru cementu:
Nadmiar cementu utwardza¢ $wiattem w kilku punktach przez 1 sekunde. Przytrzymujac
uzupetnienie protetyczne na miejscu, usung¢ eksploratorem utwardzony punktowo
nadmiar cementu. Zaleca sie wcze$niejsze ustalenie czasu polimeryzacji nadmiaru
cementu poprzez utwardzanie swiattem pewnej ilosci pasty na podktadce do mieszania.

Metoda usuwania mata szczoteczka:
Nadmiar cementu pozostajacy na obrzezach mozna usung¢ matlg szczoteczka.
Stomatologiczng lampg polimeryzacyjng utwardzi¢ obrzeza uzupetnienia protetycznego.
Nalezy potwierdzi¢ czas utwardzania poprzez zapoznanie sie z tabelg 2.
[Mozliwe jest pokrycie obrzezy zelem ochronnym (np. PANAVIAF 2.0 OXYGUARD II)
zgodnie z instrukcjg uzycia).

C-7. Koncowe utwardzanie
Stomatologiczng lampg polimeryzacyjng utwardzi¢ catg powierzchnie uzupetnienia
protetycznego. Zaleca si¢ dobre utwardzenie obrzezy Swiattem w celu uzyskania silnego
wigzania. Nalezy potwierdzi¢ czas utwardzania poprzez zapoznanie sie z ponizszg tabelg 2:

Tabela 2: Czas utwardzania $wiattem podczas cementowania
Rodzaj zrédta Swiatta
(natezenie swiatta)

NIEBIESKIE LED o duzym natezeniu*
(powyzej 1500 mW/cm?)
NIEBIESKIE LED* (800-1400 mW/cm?) 10 s
Lampa halogenowa o duzym natezeniu
(powyzej 800 mW/cm?)
Lampa halogenowa o matym natezeniu
(400-700 mW/cm?)

Efektywny zakres dtugo$ci fal kazdej lampy polimeryzacyjnej musi wynosi¢ 400-515 nm.

Czas utwardzania

Dwa razy przez 3 lub 5 s

10s

20s

*Szczyt widma emisji: 450-480 nm

C-8. Polerowanie obrzezy
Wypolerowa¢ obrzeza odpowiednimi instrumentami do polerowania zywic kompozytowych.

[GWARANCJA]
Firma Kuraray Noritake Dental Inc. dokona wymiany kazdego produktu, ktéry okazat sie byc
wadliwy. Firma Kuraray Noritake Dental Inc. nie ponosi odpowiedzialnosci za jakiekolwiek straty



lub szkody bezposrednie, wynikowe lub szczegdlne, wynikajagce z aplikacji, stosowania lub
nieumiejetnosci korzystania z tych produktéw. Przed uzyciem uzytkownik powinien ustali¢, czy
produkty nadajg sie do danego celu. Uzytkownik ponosi ryzyko i odpowiedzialnos¢, 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”, ,CLEARFIL MAJESTY”, ,CLEARFIL ST” i ,PANAVIA” sg znakami towarowymi

firmy KURARAY CO., LTD. ,VITA” jest znakiem towarowym firmy VITA Zahnfabrik, Bad
Sé&ckingen, Niemcy.

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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