Uwaga:

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

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

DENTYSTYCZNY SYSTEM ADHEZYJNY NA BAZIE ZYWICY Sl Ly c E
¢
CLEARFIL SE BOND A o

POLSKI INSTRUKCJA UZYCIA

I. WPROWADZENIE
CLEARFIL SE BOND jest swiattoutwardzalnym systemem wigzacym sktadajgcym sie
z samowytrawiajgcego primera isktadnika wigzgcego— bondu. Primer przygotowuje do
wigzania jednoczesnie zebine i szkliwo.

Il. WSKAZANIA
CLEARFIL SE BOND jest zalecany do nastepujgcych zastosowan:

[11 Wykonywanie uzupetnien bezposrednich przy wykorzystaniu s$wiattoutwardzalnych
materiatéw kompozytowych lub kompomerow

[2] Uszczelnianie ubytkéw jako przygotowanie ich do odbudowy metodg posrednig

[3] Leczenie nadwrazliwych i/lub obnazonych korzeni zebowych

[4] Wewnatrzustne odtworzenie peknietej czesci koronowej, wykonanej z porcelany,
porcelany hybrydowej lub zywicy kompozytowej przy wykorzystaniu swiattoutwardzalnych
materiatéw kompozytowych

[5] Przygotowanie powierzchni elementéw protetycznych wykonanych z porcelany, porcelany
hybrydowej i utwardzonej zywicy kompozytowej

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

IV. MOZLIWE SKUTKI UBOCZNE A
Produkt PRIMER moze spowodowaé po kontakcie z btong Sluzowg jamy ustnej jej biate
przebarwienia w wyniku koagulacji biatek. Jest to objaw chwilowy, ktéry zanika po kilku dniach.

V. NIEZGODNOSCI A
Do ochrony miazgi i tymczasowych wypetnien nie nalezy uzywac preparatow zawierajgcych
eugenol, poniewaz opdzniajg one proces utwardzania.

VI. SRODKI OSTROZNOSCI A

1. Instrukcje bezpieczenstwa

1. Unika¢ stosowania u pacjentow podajgcych w wywiadzie nadwrazliwos¢ na monomery
metakrylanu.

2. W przypadku wystgpienia nadwrazliwosci, takiej jak zapalenie skory, nalezy przerwac
stosowanie produktu i skontaktowac sie z lekarzem.

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

4. Nalezy zachowac¢ ostroznos¢, 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.

5. Jesli dojdzie do kontaktu produktu z tkankami ludzkimi, nalezy powzig¢ nastepujace srodki
ostroznosci:
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<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.
6. Nalezy zachowac¢ ostroznosc, aby nie doszto do przypadkowego potkniecia produktu przez
pacjenta.
7. Podczas polimeryzaciji produktu nie patrze¢ bezposrednio na swiatto emitowane przez lampe
polimeryzacyjnag.
8. Produkt przechowywaé¢ w miejscu niedostepnym dla dzieci.
9. Ten produkt nalezy usuwac jako odpad medyczny, aby zapobiecinfekcjom.

2. Srodki ostroznosci zalecane podczas stosowania i obstugi

1. PRIMER i BOND polimeryzujg w swietle widzialnym (zwtaszcza widmem promieni
ultrafioletowych). Uzy¢ ptytki ochronnej, aby zablokowa¢ dostep $wiatta roboczego lub swiatta
naturalnego (Swiatta stonecznego z okna) i zaaplikowa¢ w przeciggu 3 minut po wycisnieciu.

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

4. Jezeli powierzchnia adhezyjna graniczy z nieoszlifowanym szkliwem, zastosowac wytrawiacz
na bazie kwasu fosforowego (np. K-ETCHANT GEL) pozostawi¢ na 10 sekund, umy¢ woda,
a nastepnie wysuszyc.

5. Tylko dyplomowani stomatolodzy sg upowaznieni do uzywania tego produktu.

3. Srodki ostroznosci podczas przechowywania

1. Nie stosowac po uptywie terminu przydatnosci. Uwaga! Data waznosci znajduje sie na
opakowaniu zewnetrznym.

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

3. Przechowywac poza zasiegiem ekstremalnych temperatur i bezposredniego swiatta
stonecznego.

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

5. 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) Akcesoria
* Disposable brush tips (Pedzelki jednorazowego uzytku)
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* Brush tip handles (Uchwyty do pedzelkéw)
» Mixing dish (Mieszadto)
» Light blocking plate (Ptytka blokujgca dostep swiatta)
* Outer case (Pojemnik zewnetrzny)
* PRIMER i BOND mozna wygodnie dozowac¢ przy uzyciu tego zewnetrznego pojemnika.

2. Skfadniki

Gtéwne skiadniki:

1) CLEARFIL SE BOND
* PRIMER
10-metakryloiloksydecyl diwodorofosforan (MDP)
2-hydroksyetylometakrylan (HEMA)
Hydrofilowy dimetakrylan alifatyczny
dl-Kamforochinon
N,N-diethanol-p-toluidin
Woda

* 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

VIIl. POSTEPOWANIE KLINICZNE
A.[1] Wykonywanie uzupetnien bezposrednich przy wykorzystaniu $wiattoutwardzalnych
materiatéw kompozytowych lub kompomeréw
[2] Uszczelnianie ubytkéw jako przygotowanie ich do odbudowy metodg posrednig
[3] Leczenie nadwrazliwych i/lub obnazonych korzeni zebowych

A-1. Czyszczenie struktury zeba
Niedoktadne oczyszczenie ubytku moze ostabi¢ przyczepnosc¢. Upewnic¢ sie, ze ubytek
zostat odpowiednio oczyszczony.

A-2. Utrzymanie suchosci
W celu osiggniecia optymalnego efektu nalezy unika¢ zabrudzenia obrabianej powierzchni
przez krew i Sling. Zaleca sie stosowanie koferdamu, aby zapewni¢ suchosc¢ zeba.

A-3. Opracowanie ubytku
Nalezy doktadnie usuna¢ zebine prochnicowg przy uzyciu CARIES DETECTOR
i opracowac ubytek normalnym sposobem.

A-4. Ochrona miazgi
Odstonietg miazge i miejsca w okolicy przymiazgowej mozna pokry¢ trudno utwardzajgcym
materiatem na bazie wodorotlenku wapnia. Natozenie cementu podktadowego lub
wyscielacza nie jest konieczne. Do zabezpieczenia miazgi nie nalezy uzywac preparatow
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zawierajgcych eugenol.

A-5. Wytrawianie nieoszlifowanego szkliwa
Jesli istnieje mozliwos¢ rozprzestrzeniania sie zywicy na nieoszlifowane szkliwo, nanies¢ na
nie K-ETCHANT GEL, pozostawi¢ na 10 sekund, umy¢ wodg, a nastepnie wysuszyc.

[OSTRZEZENIE]
Samo uzycie produktu PRIMER nie gwarantuje osiggniecia dostatecznego uzdatnienia
nieoszlifowanego szkliwa. Natozenie zbyt obfitych ilosci zywicy na niewytrawione,
nieoszlifowane szkliwo moze wywota¢ efekt przebarwienia.

A-6. Opracowywanie powierzchni zeba
1. Bezposrednio przed uzyciem nanies¢ niezbedng ilos¢ produktu PRIMER do otworu
mieszadta.

[OSTRZEZENIE]
PRIMER polimeryzuje w swietle widzialnym (zwlaszcza widmem promieni ultrafioletowych).
PRIMER pozostawiony w swietle naturalnym lub roboczym przybieraze konsystencje zelu. Uzyc¢
ptytki ochronnej, aby zablokowa¢ dostep sSwiatta roboczego lub $wiatta naturalnego (sSwiatta
stonecznego z okna) i zaaplikowa¢ w przeciggu 3 minut po wyci$nieciu.

2. Nanies¢ PRIMER na catg powierzchnie ubytku za pomoca ggbki lub pedzelka
jednorazowego uzytku. Pozostawi¢ na 20 sekund. Nalezy zachowac¢ ostroznosc, aby nie
dopusci¢ do kontaktu sliny lub wydzieliny z obrabianymi powierzchniami przez co najmniej
20 sekund.

3. Po kondycjonowaniu powierzchni zeba przez 20 sekund, odparowac lotne sktadniki za
pomocg tagodnego strumienia powietrza pozbawionego oleju.

[OSTRZEZENIE]
Unika¢ gromadzenia sie produktu PRIMER. Nie zmywa¢. Nalezy uwaza¢ na metode osuszania
i czas opracowywania, aby uzyskaC¢ optymalng site wigzania. Nie dotyka¢ obrabianej
powierzchni. Jezeli obrabiana powierzchnia zostanie zanieczyszczona, nalezy jg przemyc¢ woda,
osuszy¢ lub oczysci¢ alkoholem i ponownie zaaplikowaé¢ PRIMER.

A-7. Wigzanie
1. Bezposrednio przed uzyciem nanies¢ niezbedng ilos¢ produktu BOND do otworu
mieszadta.

[OSTRZEZENIE]
BOND polimeryzuje w swietle widzialnym (zwtaszcza widmem promieni ultrafioletowych). BOND
pozostawiony w swietle roboczym lub naturalnym przybieraze konsystencje zelu. Uzy¢ ptytki
ochronnej, aby zablokowa¢ dostep $wiatta roboczego lub sSwiatta naturalnego (swiatta
stonecznego z okna) i zaaplikowa¢ w przeciggu 3 minut po wyci$nieciu.

2. Nanies¢ BOND na catg powierzchnie ubytku za pomoca gabki lub pedzelka
jednorazowego uzytku.

3. Po natozeniu warstwa filmu powinna by¢é mozliwie jak najbardziej jednolita dzieki
zastosowaniu delikatnego strumienia powietrza pozbawionego oleju.
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[OSTRZEZENIE]
Silny podmuch powietrza rozproszy srodek wigzgcy, powodujgc stabg przyczepnosc.

4. BOND utwardzac¢ przez okoto 10 sekund przy pomocy lampy polimeryzacyjnej (dtugos¢
fal napromieniowania: 400-515 nm, moc $wiatta: >300 mW/cm?).

A-8a. [1] Wykonywanie uzupetnien bezposrednich przy wykorzystaniu swiattoutwardzalnych
materiatéw kompozytowych lub kompomerow
Ubytek uzupetni¢ materiatem kompozytowym (np. CLEARFIL MAJESTY Esthetic,
CLEARFIL MAJESTY Posterior) lub kompomerem, polimeryzowaé, opracowac
i polerowac zgodnie z instrukcjg uzycia producenta.

A-8b. [2] Uszczelnianie ubytkow jako przygotowanie ich do odbudowy metodg posrednig

[3] Leczenie nadwrazliwych i/lub obnazonych korzeni zebowych

Nanies¢ cienkg warstwe ptynnej zywicy kompozytowej (np. CLEARFIL MAJESTY Flow)
na zab i polimeryzowa¢ materiat kompozytowy zgodnie z jej instrukcjg uzycia. Usungé
niespolimeryzowane resztki zywicy bawetnianym wacikiem nasgczonym w alkoholu.

B. [4] Wewnatrzustne odtworzenie peknietej czesci koronowej, wykonanej z porcelany, porcelany
hybrydowej lub zywicy kompozytowej przy wykorzystaniu swiattoutwardzalnych materiatéw
kompozytowych

B-1. Opracowanie peknietych powierzchni
1) Powierzchnia licowa
Za pomocg wiertta diamentowego usungc warstwe z peknietej powierzchni, a na brzegach
zastosowac zukosnienie.
2) Powierzchnia metalowa
Schropowaci¢ powierzchnie metalowg diamentowym wierttem.

B-2. Wytrawianie kwasem powierzchni licowe;j
Na powierzchnie licowg nanies¢ K-ETCHANT GEL, pozostawi¢ przez 5 sekund, nastepnie
wyptukaé wodg iosuszyé. Jezeli powierzchnia adhezyjna graniczy z nieoszlifowanym
szkliwem, zastosowa¢ K-ETCHANT GEL ipozostawi¢ na 10 sekund, umy¢ wod3,
a nastepnie wysuszyc¢.

B-3. Powierzchnie z metali szlachetnych
Gdy uzywany jest metal szlachetny, nalezy natozy¢é ALLOY PRIMER zgodnie z instrukcjg
uzycia producenta.

B-4. Pokrywanie silanem
1. Poda¢ po jednej kropli produktéw PRIMER i CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR
do otworu mieszadta i wymieszac.

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

[OSTRZEZENIE]



PRIMER polimeryzuje w swietle widzialnym (zwlaszcza widmem promieni ultrafioletowych).
PRIMER Iub mieszanina pozostawione w swietle roboczym Ilub naturalnym przybiorg
konsystencje zelu. Uzy¢ ptytki ochronnej, aby zablokowac¢ dostep swiatta roboczego lub swiatta
naturalnego ($wiatta stonecznego z okna) i zaaplikowa¢ w przeciggu 3 minut po wyci$nieciu.

2. Nanies¢ mieszanine na catg powierzchnie licowg lub metalowg za pomocag gabki lub
pedzelka jednorazowego uzytku.

3. Pozostawi¢ na 5 sekund. Nalezy zachowac ostrozno$¢, aby nie dopusci¢ do kontaktu $liny
lub wydzieliny z leczonymi powierzchniami.

4. Jesli powierzchnia adhezyjna rozcigga sie do zeba, pozostawi¢ mieszanine na 20 sekund.

5. Po zastosowaniu produktu PRIMER, odparowac¢ lotne skfadniki za pomoca tagodnego
strumienia powietrza pozbawionego oleju. Obrabiana powierzchnia metalu musi by¢
dobrze osuszona, poniewaz moze miec¢ to niekorzystny wptyw na site wigzania.

[OSTRZEZENIE]
Nie myc¢ obrabianej powierzchni. Jezeli obrabiana powierzchnia zostanie zanieczyszczona sling,
nalezy jg przemy¢ wodg, osuszy¢ lub oczysci¢ alkoholem i ponownie zaaplikowa¢ mieszanine.

B-5. Wigzanie
1. Nanies¢ niezbedng ilos¢ produktu BOND do otworu mieszadta.

[OSTRZEZENIE]
BOND polimeryzuje w swietle widzialnym (zwtaszcza widmem promieni ultrafioletowych). BOND
pozostawiony w $wietle roboczym lub naturalnym przybieraze konsystencje zelu.
Uzy¢ piytki ochronnej, aby zablokowa¢ dostep Swiatta roboczego lub Swiatta naturalnego
(Swiatta stonecznego z okna) i zaaplikowac w przeciggu 3 minut po wycisnieciu.

2. Nanies¢ BOND na catg powierzchnie ubytku za pomoca gabki lub pedzelka
jednorazowego uzytku.

3. Zastosowac delikatny strumien powietrza, aby warstwa filmu stata sie mozliwie jak
najbardziej jednolita.

4. BOND utwardza¢ przez okoto 10 sekund przy pomocy lampy polimeryzacyjnej (dtugosé¢ fal
napromieniowania: 400-515 nm, moc $wiatta: >300 mW/cm?).

B-6. Polimeryzacja wypetnienia kompozytowego
Ubytek uzupetni¢ materiatem kompozytowym (np. CLEARFIL MAJESTY Esthetic,
CLEARFIL MAJESTY Posterior), polimeryzowa¢, opracowac¢ ipolerowa¢ zgodnie
z instrukcjg uzycia producenta.

[UWAGA]
Zastosowac nieprzejrzystg zywice (np. CLEARFIL ST OPAQUER) uzywang do metalowych
powierzchni, aby zapobiec przeswitom metalu.

C. [5] Przygotowanie powierzchni elementéw protetycznych wykonanych z porcelany, porcelany
hybrydowej i utwardzonej zywicy kompozytowej
Pokrywanie silanem elementéw protetycznych wykonanych z materiatow estetycznych
(porcelana, ceramika hybrydowa lub zywica kompozytowa) moze by¢ wykonana przy pomocy
produktu PRIMER w potgczeniu z CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR.
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C-1. Wytrawianie kwasem powierzchni adhezyjnej
Na powierzchnie adhezyjng nanies¢ K-ETCHANT GEL, pozostawi¢ przez 5 sekund,
nastepnie wyptuka¢ wodg i osuszy¢.

C-2. Pokrywanie silanem
Wykonac te samg procedure opisang w punkcie B-4.

C-3. Cementowanie
Element protetyczny cementowaé przy uzyciu cementu PANAVIA zgodnie z instrukcjg uzycia
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 szczegodlne, 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¢, 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 MAJESTY”, ,CLEARFIL ST” i ,PANAVIA” 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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