Uwaga:

Niniejsze tlumaczenie zostato wykonane na podstawie instrukcji uzycia Kuraray Noritake Dental (wjezyku

angielskim) oraz ttumaczenie zostato przygotowane i zrewidowane przez Kuraray Noritake Dental Inc.

SWIATLOUTWARDZALNY DENTYSTYCZNY ZESTAW NAPRAWCZY
CLEARFIL REPAIR Y A 0197

POLSKI INSTRUKCJA UZYCIA

. WPROWADZENIE

CLEARFIL REPAIR skifada sie z CLEARFIL SE BOND (PRIMER iBOND), CLEARFIL
PORCELAIN BOND ACTIVATOR, ALLOY PRIMER, K-ETCHANT GEL, CLEARFIL ST
OPAQUER i akcesoriow. CLEARFIL SE BOND jest $wiatloutwardzalnym systemem wigzgcym
skladajgcym sie z samowytrawiajgcego primera isktadnika wigzgcego— bondu. Primer
przygotowuje do wigzania jednoczesnie zebine iszkliwo. CLEARFIL PORCELAIN BOND
ACTIVATOR uzywany jest w potgczeniu z CLEARFIL SE BOND, aby wzmocnic¢ site wigzania do
ceramicznej lub utwardzonej zywicy kompozytowej. ALLOY PRIMER jest uzdatniaczem do
metalu. Jego zastosowanie zwieksza i poprawia adhezje pomiedzy metalami a materiatami
kompozycyjnymi na bazie zywic stosowanymi w stomatologii. K-ETCHANT GEL jest zelem
wytrawiajgcym, ktoéry sktada sie z40% wodnego roztworu kwasu fosforowego i krzemionki
koloidalnej. CLEARFIL ST OPAQUER jest $wiattoutwardzalng nieprzejrzystg zywica
kompozytowg, uzywang jako materiat kryjgcy cienie metalu oraz przebarwienia zeba.

Il. WSKAZANIA

Wewnatrzustne naprawy peknietych koron, mostéw, wypetnien typu inlay/onlay wykonanych
z porcelany, porcelany hybrydowej lub kompozytow.

lll. PRZECIWWSKAZANIA A

Nie stosowaé u pacjentow podajacych w wywiadzie nadwrazliwo$¢ na monomery metakrylanu
lub aceton

IV. MOZLIWE SKUTKI UBOCZNE A

Produkt CLEARFIL SE BOND PRIMER lub ALLOY PRIMER moze spowodowaé¢ po kontakcie
z btong $luzowg jamy ustnej jej biate przebarwienia w wyniku koagulacji biatek. Jest to jednak
objaw chwilowy, ktéry zanika po kilku dniach. Nalezy poinformowac pacjentéw o unikaniu
podrazniania tego obszaru podczas szczotkowania zebow. K-ETCHANT GEL moze wywotywaé
podraznienie i powodowac stan zapalny lub erozje.

V. NIEZGODNOSC A

1. Do ochrony miazgi lub tymczasowych wypetnien nie nalezy uzywac preparatéw
zawierajgcych eugenol, poniewaz opdzniajg one proces utwardzania.

2. Nie nalezy stosowa¢ hemostatykow zawierajgcych zwigzki zelaza, poniewaz materiaty te
mogg ostabi¢ przyczepnosc i mogg powodowac odbarwienie brzegu zeba lub otaczajgcego
dzigsta z powodu pozostatosci jonow zelaza.

3. W przypadku uzywania hemostatykéw zawierajgcych chlorek glinu nalezy zminimalizowac
ilos¢. Zachowac ostroznos¢, aby zapobiec kontaktowi z przylegajacg powierzchnig.
Nieprzestrzeganie tych zasad moze ostabi¢ site wigzania do struktury zeba.

V1. SRODKI OSTROZNOSCI A

1. Instrukcje bezpieczenstwa
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1. Ten produkt zawiera substancje moggce wywotywac reakcje alergiczne. Nalezy unikaé
stosowania produktu u pacjentow ze stwierdzonymi alergiami na monomery metakrylanu lub
jakiekolwiek inne sktadniki.
2. W przypadku wystgpienia u pacjentéw objawow reakcji alergicznej, takich jak wysypka,
wyprysk, cechy stanu zapalnego, owrzodzenie, obrzek, swiad, dretwienie, nalezy przerwac
stosowanie produktu, usungé¢ produkt i zwrdci¢ sie o pomoc lekarska.
3. Nalezy zachowac ostroznosc, aby zapobiec kontaktowi produktu ze skorg lub dostaniu sie do
oczu pacjenta. Przed uzyciem produktu nalezy zakry¢ oczy pacjenta recznikiem, aby
zabezpieczy¢ je w przypadku rozprysku materiatu.
4. 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>
Natychmiast przemy¢ miejsce wacikiem lub gazg zwilzong alkoholem, a nastepnie zmy¢
obficie woda.

5. Nalezy zachowa¢ ostroznosc¢, aby nie doszto do przypadkowego potkniecia produktu przez
pacjenta.

6. Pedzelkéw jednorazowego uzytku nie uzywac ponownie, aby zapobiec zakazeniom
krzyzowym. Utylizowaé po uzyciu.

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

8. Jesli pacjent po inhalacji acetonu wchodzgcego w sktad ALLOY PRIMER poczuje sie Zle,
zacheci¢ go do oddychania duzg iloscig swiezego powietrza.

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

2. Srodki ostroznosci zalecane podczas stosowania i obstugi

[ Standardowe srodki ostroznosci]

1. Produkt nie moze by¢ uzyty do innych zastosowan niz opisane w punkcie [Il. WSKAZANIA].
2. Tylko dyplomowani stomatolodzy sg upowaznieni do uzywania tego produktu.

3. Uzywac¢ gumowego koferdamu w celu wykluczenia kontaminacji i usuwania wody.

[CLEARFIL SE BOND]

1. Uzy¢ ptytki ochronnej blokujgcej dostep swiatta, aby zapobiec narazeniu materiatu na
dziatanie swiatta roboczego lub swiatta naturalnego. Zaaplikowa¢ w przeciggu 3 minut po
wycisnieciu. PRIMER i BOND pozostawione w $wietle roboczym lub naturalnym ($Swiatto
stoneczne z okien) przybiorg konsystencje zelu.

2. Jezeli powierzchnia adhezyjna graniczy z nieoszlifowanym szkliwem, nanie$¢ na nie
K-ETCHANT GEL, pozostawi¢ na 10 sekund, umy¢ woda, a nastepnie wysuszy¢. Nastepnie
zaaplikowac¢ produkt na powierzchnie adhezyjna.

3. Odpowiednio oczysci¢ ubytek, aby zapewni¢ wtasciwe wigzanie. Jesli powierzchnia
adhezyjna jest zanieczyszczona sling lub krwig, nalezy jg doktadnie oczyscic i osuszy¢ przed
zastosowaniem systemu wigzgcego.

[CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR]
1. Jesli poddawana obrobce powierzchnia jest zanieczyszczona $ling lub krwig, sptuka¢ woda,
wysuszyC, miejsce wyczysci¢ za pomocg srodka trawigcego (np. K-ETCHANT GEL)
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i czynnos¢ powtorzyé.
2. Jesli produkt gromadzi sie na dyszy lub pojemniku, usung¢ go za pomocg wacika lub gazy
nasgczonych alkoholem.

[ALLOY PRIMER]
1. Jesli metalowa powtoka jest zanieczyszczona $ling przed lub po natozeniu produktu, nalezy
wyczysci¢ powierzchnie za pomocg wacika zwilzonego etanolem i ponownie natozy¢ primer.

[K-ETCHANT GEL]

1. Jesli produkt przedostanie sie na odziez, nalezy sptuka¢ go woda.

2. Produkt moze stwardnie¢, gdy nie jest uzywany. W takim przypadku nalezy potrzgsngc¢
zakrecong butelka, a jej zawartos¢ przybierze ponownie posta¢ cieczy.

3. Nalezy zachowac ostroznos¢, aby zapobiec kontaktowi $liny z wytrawiong powierzchnig zeba.
Kazda zanieczyszczona powierzchnia zebow np. $ling musi zosta¢ ponownie wytrawiona.

[CLEARFIL ST OPAQUER]

1. Przed zamknieciem nasadki nalezy wytrze¢ resztki pasty z koncowki strzykawki wacikiem;
w przeciwnym razie nasadka moze odpasc.

2. Unika¢ uzywania tej samej pasty u réznych pacjentoéw, aby nie doszto do skazenia
krzyzowego.

[ Stomatologiczna lampa polimeryzacyjna]

1. Nie patrze¢ bezposrednio na zrodto swiatta. Zaleca sie uzywanie okularéw ochronnych.

2. Niewielka moc swiatta jest przyczyng stabego wigzania. Nalezy sprawdzi¢ lampe pod katem
okresu przydatnosci do uzycia i koncowke lampy polimeryzacyjnej pod katem zanieczyszczen.
Zaleca sie regularne sprawdzanie mocy lampy przy uzyciu specjalnego urzgdzenia
pomiarowego w odpowiednich odstepach czasu.

3. Koncoéwka emitujgca swiatto powinna znajdowac sie jak najblizej i mozliwie najbardziej
pionowo w stosunku do powierzchni zywicy. Jezeli musi dojs¢ do polimeryzacji wiekszej
powierzchni zywicy, zaleca sig jej podziat na mniejsze odcinki i oddzielne naswietlanie
kazdego odcinka.

3. Srodki ostroznosci podczas przechowywania

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

2. ALLOY PRIMER, K-ETCHANT GEL i CLEARFIL ST OPAQUER w razie nieuzytkowania
nalezy przechowywaé¢ w temperaturze od 2 do 25 °C (36—77 °F). CLEARFIL SE BOND
i CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR powinny by¢ przechowywane w lodéwce
w temperaturze od 2 do 8 °C (36—46 °F), przed uzyciem nalezy stopniowo ogrzac je do
temperatury pokojowej.

3. Po zaaplikowaniu zywicy z butelki jak najszybciej jg zakrecic.

4. ALLOY PRIMER jest substancjg lotng. Pojemnik nalezy po uzyciu natychmiast szczelnie
zamkng¢. W przeciwnym razie lotny aceton wyparuje.

5. Produkt nalezy przechowywac z dala od Zrédet Swiatta i ciepta oraz otwartego ognia. Uwaga!
ALLOY PRIMER jest tatwopalny. Nie wolno go uzywac i przechowywac w poblizu otwartych
zrodet ognia.

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

-_—



VII. SKLADNIKI
1. Sktadniki
Sktadniki i ilosci sg wymienione na zewnetrznej stronie opakowania.
1) CLEARFIL SE BOND
* PRIMER
* BOND
2) CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR
3)ALLOY PRIMER
4) K-ETCHANT GEL
5) CLEARFIL ST OPAQUER
6) Akcesoria
» Light blocking plate (Ptytka blokujgca dostep swiatta)
» Mixing dish (Mieszadto)
* Disposable blush tips (white) [Pedzelki jednorazowego uzytku (biate)]
* Brush tip handle (white) [Uchwyt do pedzelkow (biaty)]
* Outer case (Pojemnik zewnetrzny)
* PRIMER i BOND mozna wygodnie dozowac przy uzyciu tego zewnetrznego pojemnika.

2. Sktadniki
Gtéwne skiadniki
1) CLEARFIL SE BOND
(1) PRIMER
* 10-metakryloiloksydecyl diwodorofosforan (MDP)
+ 2-hydroksyetylometakrylan (HEMA)
* Hydrofilowy dimetakrylan alifatyczny
+ dl-Kamforochinon
* N,N-Diethanol-p-Toluidin
* Woda
(2) BOND
* 10-metakryloiloksydecyl diwodorofosforan (MDP)
+ Bisfenolu A diglicydylometakrylan (Bis-GMA)
* 2-hydroksyetylometakrylan (HEMA)
* Hydrofobowy dimetakrylan alifatyczny
+ dl-Kamforochinon
* N,N-Diethanol-p-Toluidin
+ Koloidalny tlenek krzemu

2) CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR
* Hydrofobowy dimetakrylan aromatyczny
+ 3-metakryloksypropylotrimetoksysilan

3)ALLOY PRIMER
* Aceton
* 10-metakryloiloksydecyl diwodorofosforan (MDP)
* 6- [N-(4-winylobenzylo) propyloamino] -1,3,5-triazyno-2,4-dition (VBATDT)

4) K-ETCHANT GEL
» Kwas fosforowy



* Woda
+ Koloidalny tlenek krzemu
* Barwnik

5) CLEARFIL ST OPAQUER

VIIL.

* Wypetnienie na bazie krzemionki

+ Silanizowany koloidalny dwutlenek krzemu

+ Koloidalny tlenek krzemu

* Dimetakrylan tréjetylenoglikolu (TEGDMA)

+ Bisfenolu A diglicydylometakrylan (Bis-GMA)
+ dl-Kamforochinon

POSTEPOWANIE KLINICZNE

. Przygotowanie powierzchni adhezyjnych

Powierzchniom adhezyjnym nalezy nada¢ odpowiednig szorstko$¢ przy pomocy
diamentowego wiertta, a na brzegach zastosowac zukosnienie.

. Obrébka kwasem fosforowym powierzchni adhezyjnych

Nanies¢ K-ETCHANT GEL na powierzchnie adhezyjng (w tym szkliwo, jesli dotyczy).
Pozostawi¢ na 5 sekund, nastepnie sptukac i osuszyc.

. Powierzchnie z metali szlachetnych

Gdy uzywany jest metal szlachetny, nalezy natozy¢ ALLOY PRIMER i wysuszy¢.

. Pokrywanie silanem

(1) Podac po jednej kropli produktu CLEARFIL SE BOND PRIMER i CLEARFIL
PORCELAIN BOND ACTIVATOR do otworu ptytki dozujgcej i wymieszac.

[UWAGA]
PRIMER i CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR nalezy wymiesza¢
bezposrednio przed zastosowaniem.

(2) Zaaplikowa¢ mieszanke na powierzchnie adhezyjna za pomocg pedzelka
jednorazowego uzytku.

(3) Pozostawi¢ na 5 sekund. Nalezy zachowac ostroznos¢, aby nie dopusci¢ do kontaktu
$liny lub wydzieliny z leczonymi powierzchniami. Jesli powierzchnia adhezyjna rozcigga
sie do zeba, pozostawi¢ mieszanine na 20 sekund.

(4) Powierzchnie adhezyjng dokfadnie osuszy¢ tagodnym strumieniem powietrza.
[OSTRZEZENIE]

Nie my¢ obrabianej powierzchni.

. Wigzanie

(1) Bezposrednio przed uzyciem nanies¢ niezbedng ilos¢ produktu CLEARFIL SE BOND
BOND do otworu ptytki dozujace;.

(2) Nanies¢ BOND na catg powierzchnie ubytku za pomocg pedzelka jednorazowego uzytku.
Nalezy zachowa¢ ostroznos¢, aby nie dopusci¢ do kontaktu $liny lub wydzieliny
z leczonymi powierzchniami.

(3) Stworzy¢ jednolite wigzanie przy uzyciu delikatnego strumienia powietrza.

(4) BOND utwardzac¢ przez okoto 10 sekund przy pomocy lampy polimeryzacyjnej (dlugosc¢
fal napromieniowania: 400-515 nm, moc $wiatta: >300 mW/cm?).
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6. Pokrywanie materiatem opakerowym
CLEARFIL ST OPAQUER uzywa¢ do metalowych powierzchni, aby zapobiec przeswitom
metalu. CLEARFIL ST OPAQUER utwardza¢ przez okoto 40 sekund przy pomocy lampy
polimeryzacyjnej (dtugos¢ fal napromieniowania: 400-515 nm, moc swiatta: >300 mW/cmz).

7. Wypelnianie ubytku zywicg kompozytowa
Ubytek uzupetni¢ zywicg kompozytowg (np. CLEARFIL MAJESTY ES-2, CLEARFIL
MAJESTY ES Flow), polimeryzowac¢, wykonczyc¢ i polerowa¢ zgodnie z zaleceniami
producenta.

[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, wynikajgce z aplikacji, stosowania
lub nieumiejetnosci korzystania z tych produktéw. Przed uzyciem uzytkownik powinien ustalic,
czy produkty nadajg sie do danego celu. Uzytkownik ponosi ryzyko i odpowiedzialno$c¢, ktére
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”, ,SE BOND”, ,CLEARFIL ST i ,CLEARFIL MAJESTY”sg 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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