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Niniejsze tlumaczenie zostato wykonane na podstawie instrukcji uzycia Kuraray Noritake Dental (wjezyku
angielskim) oraz tltumaczenie zostato przygotowane i zrewidowane przez Kuraray Noritake Dental Inc.
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POLSKI INSTRUKCJA UZYCIA

I. WPROWADZENIE

CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT (PLT: Pre-loaded tip, napetniona koncowka) jest
Swiattoutwardzalng, nieprzepuszczajgcg promieniowania zywicg kompozytowg do uzupetnien
protetycznych, zapewniajgcg doktadne dopasowanie koloru, dobrg polerowalnosc¢ i doskonate
wlasciwosci fizyczne, co sprawia, ze jest to produkt idealny do uzupetnien zebéw w obszarze
przednim ibocznym. Ma on optymalng lepkos¢, zapewniajacg tatwe uzycie iaplikacje.
Produkt CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT, wyposazony w specjalny system dozowania,
mozna szybko iwygodnie umieszcza¢ bezposrednio w ubytku. 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.

Il. WSKAZANIA
Produkt CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT jest wskazany do nastepujgcych zastosowan do
uzupetnien protetycznych:
* Wykonywane metodg bezposrednig uzupetnienia zebéw w obszarze przednim i bocznym
(ubytki klasy I-V)
» Korekta potozenia i ksztattu zeba (np. zamkniecie diastemy, zab kartowaty itp.)
» Naprawy wewnatrzustne peknietych koron/mostow

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

IV. NIEZGODNOSCI A
Do ochrony miazgi lub uszczelniania tymczasowego nie stosowac¢ materiatdbw zawierajgcych
eugenol, poniewaz eugenol mogtby opozniac proces utwardzania systemu wigzgcego.

V. SRODKI OSTROZNOSCI A
1. Instrukcje bezpieczenstwa
1. Nalezy unika¢ stosowania produktu u pacjentéw z nadwrazliwoscig na monomery
metakrylanu w wywiadzie.
2. W przypadku wystgpienia nadwrazliwosci, takiej jak zapalenie skory, nalezy przerwac
stosowanie produktu i skonsultowa¢ sie z lekarzem.
3. Nalezy nosi¢ rekawice lub zastosowac inne odpowiednie srodki ochronne, aby zapobiec
wystgpieniu nadwrazliwosci, ktéra moze wynika¢ z kontaktu z monomerem metakrylanu.
4. Nalezy zachowac¢ ostroznos¢, aby zapobiec kontaktowi produktu ze skorg lub dostaniu sie
do oczu. Przed uzyciem produktu nalezy zakry¢ oczy pacjenta recznikiem, aby zabezpieczy¢
oczy pacjenta w przypadku rozprysku materiatu.

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



610147
テキストボックス
Uwaga:
Niniejsze tłumaczenie zostało wykonane na podstawie instrukcji użycia Kuraray Noritake Dental (w języku angielskim) oraz tłumaczenie zostało przygotowane i zrewidowane przez Kuraray Noritake Dental Inc.



Natychmiast przeptuka¢ oko duzg iloscig wody lub skonsultowac sie z lekarzem.
<Jesli dojdzie do kontaktu produktu ze skoérg lub btong sluzowa jamy ustnej>

Natychmiast zetrze¢ wacikiem zwilzonym alkoholem lub gazg, a nastepnie zmy¢ obficie
woda.

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

7. Nalezy unika¢ bezposredniego patrzenia na $wiatto stomatologicznej lampy
polimeryzacyjnej podczas utwardzania produktu.

8. Nalezy unika¢ uzywac tej samej koncowki u réznych pacjentéw, aby zapobiec skazeniu
krzyzowemu. Koncoéwke nalezy wyrzuci¢ po uzyciu i wysterylizowa¢ dozownik zgodnie
z instrukcjg uzycia dozownika.

9. Ze wzgledu na kontrole zakazen koncéwki PLT sg przeznaczone tylko do jednorazowego
uzycia.

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

2. Srodki ostroznosci zalecane podczas stosowania i obstugi

1. Nie stosowac¢ produktu w potgczeniu z inng zywicg kompozytowa.

Mieszanina materiatdbw moze spowodowac¢ zmiane wiasciwosci fizycznych, ewentualnie ich
pogorszenie, w poréwnaniu z oczekiwanymi wiasciwosciami.

2. Jesli powierzchnia adhezyjna obejmuje nieopracowane szkliwo, nanies¢ wytrawiacz na bazie
kwasu fosforowego (np. K-ETCHANT GEL) i pozostawi¢ na 10 sekund przed zmyciem
i osuszeniem.

3. Amalgamat lub inny materiaty podktadowy pozostajgce w ubytku uniemozliwig przenikanie
Swiatta i polimeryzacje produktu. Podczas opracowania ubytku nalezy catkowicie usungé
podkitad.

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

5. Emitujgca swiatto koncéwka lampy polimeryzacyjnej powinna znajdowac sie jak najblizej
i mozliwie najbardziej pionowo w stosunku do powierzchni zywicy. Jesli ma by¢
spolimeryzowana duza powierzchnia zywicy, zaleca si¢ jej podziat na mniejsze odcinki
i oddzielng polimeryzacje kazdego odcinka.

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

7. Paste nalezy zastosowac jak najszybciej po wydzieleniu z koncowki. Jesli pasta musi by¢
pozostawiona na jaki$ czas przed uzyciem, nalezy przykry¢ jg ptytka blokujaca swiatto.

8. Produkt nalezy doprowadzi¢ do temperatury pokojowej przed wydzieleniem, jesli byt wyjety
z lodéwki. Nieprzestrzeganie tego zalecenia moze spowodowac rozerwanie koncowki.

9. Scisng¢ dozownik z wolnym, statym naciskiem. Nie jest konieczne stosowanie nadmiernej
sity.

10. Tylko dyplomowani dentysci sg upowaznieni do uzywania produktu.

3. Srodki ostroznosci podczas przechowywania

1. Nie uzywac¢ produktu po uptywie terminu waznosci. Nalezy zwréci¢ uwage na termin
waznos$ci podany na zewnetrznej stronie opakowania.

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

3. Chroni¢ przed nadmierng temperaturg, bezposrednim nastonecznieniem.
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4. Produkt musi by¢ przechowywany w odpowiednich miejscach, do ktérych dostep majg 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
Zawartos¢ i ilos¢ mozna znalez¢ na zewnetrznej stronie opakowania.
* CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT
+ Kolornik CLEARFIL MAJESTY Posterior

3. Sktadniki
Gtoéwne skfadniki:
+ Silanizowana ceramika szklana
* Mikrowypetniacz z tlenku gliny, poddany obrébce powierzchniowej
+ Diglicydylometakrylan bisfenolu A (Bis-GMA)
» Dimetakrylan glikolu trietylenowego
* Hydrofobowy dimetakrylan aromatyczny
+ dl-kamforochinon

[UWAGA]
Catkowita ilos¢ wypetniacza nieorganicznego wynosi ok. 82% obj. Rozmiar czgstek
wypetniaczy nieorganicznych wynosi od 0,02 ym do 7,9 ym.

VII. POSTEPOWANIE KLINICZNE
Metoda. A
» Wykonywane metodg bezposrednig uzupetnienia zebéw w obszarze przednim i bocznym
(ubytki klasy 1-V)
» Korekta potozenia i ksztattu zeba (np. zamkniecie diastemy, zagb kartowaty itp.)

1. Czyszczenie struktury zeba
Nalezy zapewni¢ wtasciwe oczyszczenie ubytku. Wiasciwie oczyszczony ubytek zapewnia
maksymalng adhezje.

2. 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.

3. Opracowanie ubytku
Usungc¢ zainfekowang zebine i opracowac ubytek w normalny sposob.

4. Ochrona miazgi
Obszar faktycznego odstoniecia miazgi lub w poblizu miazgi mozna pokry¢
twardowigzgcym materiatem na bazie wodorotlenku wapnia. Nie ma koniecznosci
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podscielania lub podktadania cementu. Nie uzywa¢ materiatéw zawierajgcych eugenol do
ochrony miazgi.

5. Obrobka powierzchni zeba i wigzanie
Obrobke powierzchni zeba i wigzanie nalezy przeprowadzi¢ zgodnie z instrukcjg uzycia
stosowanego systemu wigzgcego (np. CLEARFIL TRI-S BOND).

6. 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 spolimeryzowaé przed umieszczeniem
pierwszej warstwy produktu CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT.

6-2. Za pomocg kolornika CLEARFIL MAJESTY Posterior dobra¢ odpowiedni odcien
produktu, odpowiadajgcy kolorowi zeba przeznaczonego do leczenia. Mozliwe jest
potgczenie dwoch lub wiecej odcieni, aby uzyskac lepsze ogdlne dopasowanie odcieni.

6-3. Koncowke PLT produktu umiesci¢ w cylindrze dozownika zgodnie z instrukcjg uzycia
dozownika. Koncowke mozna obraca¢ w celu uzyskania odpowiedniego kata podczas
wprowadzania do ubytku.

[OSTROZNIE]
Scisngé dozownik z wolnym, statym naciskiem. Nie jest konieczne stosowanie
nadmiernej sity.
Koncowke nalezy wyrzuci¢ po uzyciu i wysterylizowa¢ dozownik zgodnie z instrukcjg
uzycia.

6-4. Produkt w wybranym odcieniu umiesci¢ w ubytku i utwardzi¢ zywice stomatologiczng
lampg polimeryzacyjng* zgodnie z tabels.

Tabela: Zaleznos¢ miedzy czasem utwardzania a gtebokoscig utwardzania dla kazdej
stomatologicznej lampy polimeryzacyjnej.

Czas Gtebokos¢ utwardzania (mm)
Rodzaj “twaz‘s’)za”'a A2, A3, A3.5, A3
B2, XL
Konwencjonalne

halogenowe* 20

Szybkie halogenowe* 10 1,5 1,0
Luk plazmowy* 5
LED* 20




Stomatologiczna lampa polimeryzacyjna

Rodzaj Zrédto $wiatta Zakres dtugosci fal i natezenie Swiatta
Konwencjonalne Lampa Natezenie $wiatta® 300-550 mW/cm? w
halogenowe halogenowa | zakresie dtugosci fal 400-515 nm
Szybkie Lampa Natezenie $wiatta® powyzej 550 mW/cm?
halogenowe halogenowa | w zakresie dlugosci fal 400-515 nm

Natezenie $wiatta® powyzej 2000 mW/cm?
tuk plazmowy Lampa w zakresie dtugosci fal 400-515 nm,
ksenonowa | oraz natezenie $wiatta powyzej 450 mW/cm?
w zakresie diugosci fal 400-430 nm.
LED Niebies1kie 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 normag ISO 10650-1.

3) Rozkfad dtugosci fali i wartosci natezenia swiatta 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 nastepnie spolimeryzowac jg przed naniesieniem i polimeryzacjg pasty
w innym odcieniu. Po natozeniu wszystkich warstw past nalezy ponownie
kompletnie spolimeryzowaé catos¢ natozonego produktu.
» W razie potrzeby mozliwe jest naniesienie cienkiej warstwy zywicy opakerowej (np.
CLEARFIL ST OPAQUER) i jej polimeryzacja zgodnie z jej instrukcjg uzycia.

7. Wykanhczanie
Wykonturowaé uzupetnienie protetyczne i dostosowac okluzje przy uzyciu cienkiej
diamentowej koncowki sciernej. Wypolerowaé gumkami silikonowymi lub krgzkami
polerujgcymi w normalny sposob.

Metoda. B
Naprawy wewnatrzustne peknietych koron/mostéw

1. Przygotowanie peknietych powierzchni

1-a. Powierzchnia materiatu licujgcego
W razie potrzeby usung¢ warstwe peknietych powierzchni i wykonac ukosne sciecie
w obszarze brzeznym odpowiednimi instrumentami (np. diamentowg koncéwkag
scierng).

1-b. Powierzchnia metalu
Jesli metalowa powierzchnia nie jest poddana obrébce powierzchni, nalezy
schropowacic jg poprzez piaskowanie proszkiem tlenku glinu lub diamentowg
kohcowkg scierng. Wyptukaé powierzchnie wodg i nastepnie wysuszy¢.

2. Wytrawianie materiatu licujgcego kwasem
Nanies¢ wytrawiacz na bazie kwasu fosforowego (np. K-ETCHANT GEL) na materiat

licujgcy i pozostawi¢ na 5 sekund przed zmyciem i osuszeniem.
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3. Powierzchnia metalu szlachetnego
W przypadku stosowania metalu szlachetnego nanies¢ primer zwiekszajgcy adhezje do
metali (np. ALLOY PRIMER) zgodnie z instrukcjg uzycia stosowanego produktu.

4. Silanizacja
Nanies¢ silanowy srodek sprzegajgcy (np. CLEARFIL CERAMIC PRIMER) na materiat
licujgcy zgodnie z instrukcjg uzycia stosowanego produktu.

5. Obrobka powierzchni zeba i wigzanie
Obrobke powierzchni zeba i wigzanie nalezy przeprowadzi¢ zgodnie z instrukcjg uzycia
stosowanego systemu wigzgcego (np. CLEARFIL TRI-S BOND).

6. Umieszczenie i polimeryzacja $wiattem produktu CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT

6-1.

6-2.

6-3.

6-4.

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 spolimeryzowaé przed umieszczeniem
pierwszej warstwy produktu CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT.

Przy uzyciu kolornika CLEARFIL MAJESTY Posterior wybra¢ odpowiedni odcien
produktu, odpowiadajgcy peknietej, przeznaczonej do naprawy koronie/mostowi.
Mozliwy jest wybor i potgczenie dwéch lub wiecej odcieni, aby uzyskac lepsze
dopasowanie do odcienia peknietej korony/mostu.

Koncowke PLT produktu umiesci¢ w cylindrze dozownika zgodnie z instrukcjg uzycia
dozownika. Koncowke mozna obraca¢ w celu uzyskania wiasciwego kata podczas
wprowadzania do ubytku.

[OSTROZNIE]
Scisngé dozownik z wolnym, statym naciskiem. Nie jest konieczne stosowanie
nadmiernej sity. Kohcowke nalezy wyrzuci¢ po uzyciu i wysterylizowa¢ dozownik
zgodnie z instrukcjg uzycia.

Wprowadzi¢ produkt w wybranym odcieniu do ubytku i polimeryzowac
stomatologiczng lampg polimeryzacyjng przez czas utwardzania podany w tabeli

w metodzie A 6-4. Uwzgledniajgc gtebokos¢ utwardzania, nanies¢ zywice warstwami
i spolimeryzowac kazdg warstwe zgodnie z potrzebg. W przypadku naktadania dwoch
lub wiecej odcieni nalezy nanosi¢ je warstwami i polimeryzowaé¢ wszystkie warstwy
tgcznie lub kazdg warstwe oddzielnie w zaleznosci od gtebokosci utwardzania.

[UWAGA]
Uzy¢ zywicy opakerowej (np. CLEARFIL ST OPAQUER) w przypadku powierzchni
metalowej, aby zapobiec przeswieceniu metalu.

7. Wykanhczanie
Wykonturowaé uzupetnienie protetyczne i dostosowac okluzje przy uzyciu cienkiej
diamentowej koncowki sciernej. Wypolerowaé gumkami silikonowymi lub krgzkami
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polerujgcymi w normalny sposob.

[GWARANCJA]
Firma Kuraray Noritake Dental Inc. dokona wymiany kazdego produktu, ktory 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 ustalic,
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 MAJESTY”, ,CLEARFIL TRI-S BOND’, ,CLEARFIL ST” i ,CLEARFIL” s znakami

towarowymi firmy KURARAY CO., LTD.

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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