Uwaga:

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

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

Uniwersalny dentystyczny samowytrawiajagcy materiat

adhezyjny - Sﬂc/z;sﬂr
CLEARFIL SE BOND 2 [Unit Dose] AN /Jf ® ggg

POLSKI INSTRUKCJA UZYCIA

l. WPROWADZENIE
CLEARFIL SE BOND 2 [Unit Dose] jest dwuskiadnikowym, samowytrawiajgcym,
Swiattoutwardzalnym systemem wigzgcym. PRIMER pozwala przygotowa¢ do wigzania
jednoczesnie zebine, szkliwo, metale nieszlachetne i tlenki metali przy uzyciu jednego ptynu.
Produkt jest przeznaczony do jednorazowego uzytku.

Il. WSKAZANIA
CLEARFIL SE BOND 2 [Unit Dose] jest zalecany do nastepujgcych zastosowan:

[1]1 Wykonywanie uzupetnien metodg bezposrednig przy uzyciu $wiattoutwardzalnej zywicy
kompozytowej

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

[3] Leczenie odstonietych powierzchni korzeni zebowych

[4] Leczenie nadwrazliwych zebéw

[5] Wewnatrzustne naprawy ztamanych uzupetnien protetycznych

[6] Odbudowa zrebu zeba przy uzyciu $wiattoutwardzalnego lub podwdjnie utwardzalnego
materiatu do odbudowy zrebu

[7] Cementowanie wkiaddéw, naktadow, koron, mostow i licéwek przy uzyciu kompozytowego
cementu na bazie zywicy

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

IV. MOZLIWE SKUTKI UBOCZNE A
Produkt moze spowodowac po kontakcie z blong Sluzowg jamy ustnej jej biate przebarwienia
w wyniku koagulaciji biatek. Jest to jednak objaw chwilowy, ktéry zanika po kilku dniach. Nalezy
poinformowac pacjentéw o unikaniu podrazniania tego obszaru podczas szczotkowania zebow.

V. NIEZGODNOSC A

[1] Do ochrony miazgi lub tymczasowych wypetnieh nie nalezy uzywac¢ materiatow
zawierajgcych eugenol, poniewaz eugenol moze opézniaé proces utwardzania.

[2] Nie nalezy stosowac¢ 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 hemostatykow zawierajgcych chlorek glinu nalezy zminimalizowac¢
ilos¢. Zachowac ostroznos¢, aby zapobiec kontaktowi z powierzchnig adhezyjna.
Nieprzestrzeganie tych zasad moze ostabi¢ site wigzania do struktury zeba.

VI. SRODKI OSTROZNOSCI A
1. Instrukcje bezpieczenstwa
1. Ten produkt zawiera substancje moggce wywotywac reakcje alergiczne. Nalezy unikaé
stosowania produktu u pacjentow ze stwierdzonymi alergiami na monomery metakrylanu lub
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jakiekolwiek inne sktadniki.
2. W przypadku wystgpienia u pacjentéw objawéw reakcji nadwrazliwosci, takich jak wysypka,
wyprysk, cechy stanu zapalnego, owrzodzenie, obrzek, swiad, dretwienie, nalezy przerwac
stosowanie produktu 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 przemyc¢ 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. Podczas polimeryzacji produktu nie patrze¢ bezposrednio na swiatto emitowane przez lampe
polimeryzacyjnag.

7. Tylko do jednorazowego uzytku. Unika¢ uzywania tego samego pedzelka aplikatora u roznych
pacjentow, aby nie doszto do skazenia krzyzowego. Po uzyciu pojemnik i pedzelek aplikatora
wyrzucic.

8. 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.

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

2. Srodki ostroznosci zalecane podczas stosowania i obstugi

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

4. Aby zapobiec nieprawidtowemu dziataniu i zapewni¢ skuteczne dziatanie preparatu nalezy
przestrzegac okreslonych czaséw polimeryzaciji i innych zasad dotyczacych postepowania.

5. 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.

6. PRIMER nanies$¢ na powierzchnie adhezyjng i pozostawi¢ na 20 sekund. Odsungc¢ lampe od
ust lub jg wytgczyé¢, aby zapobiec narazeniu naniesionych produktow PRIMER i BOND na
Swiatto robocze (BOND moze pod wptywem Swiatta zmieni¢ swojg konsystencje na zelowa).

7. Po natozeniu produktu PRIMER doktadnie osuszac¢ tagodnym strumieniem powietrza przez
20 sekund.

8. Po natozeniu produktu PRIMER nie sptukiwac.

9. Jezeli obrabiana powierzchnia zostanie zanieczyszczona, nalezy jg przemy¢ wodg, osuszyc¢
lub oczysci¢ alkoholem i ponownie zaaplikowaé produkt.

10. PRIMER/BOND naktada¢ za pomocg pedzelka aplikatora bezposrednio po oderwaniu
nasadki pojemnika.

11. Nie uzywac tego samego pedzelka aplikatora do produktéw PRIMER i BOND.

12. Po oderwaniu nasadki pojemnika nie przechyla¢ go, aby PRIMER/BOND nie rozlat sie.
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13. Nie mieszac¢ produktu z innymi materiatami.

[ Stomatologiczna lampa polimeryzacyjna]

1. Niewielka moc swiatla 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.

2. Emitujgca swiatto koncéwka lampy polimeryzacyjnej powinna znajdowac sie jak najblizej
i mozliwie najbardziej pionowo w stosunku do powierzchni zywicy. W przypadku polimeryzacji
wiekszej powierzchni zywicy zaleca sig jej podziat na mniejsze odcinki i oddzielne
naswietlanie kazdego odcinka.

3. Srodki ostroznosci podczas przechowywania

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

2. Produkt nalezy przechowywac¢ w lodéwce w temperaturze od 2 do 8 °C (36—46 °F), przed
uzyciem nalezy doprowadzi¢ go do temperatury pokojowej w ciggu co najmniej 15 minut. Po
wyjeciu z lodéwki produkt musi pozosta¢ w pozycji stojgcej, az do osiggniecia temperatury
pokojowe;j.

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

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

VII. KOMPONENTY
Skfadniki i ilos¢ sg wymienione na zewnetrznej stronie opakowania.
1) PRIMER (z6tty pojemnik)
Gtéwne skiadniki:
» 10-metakryloiloksydecylu diwodorofosforan (MDP)
» 2-hydroksyetylometakrylan (HEMA)
* Hydrofilowy dimetakrylan alifatyczny
+ dl-Kamforochinon
* Woda
2) BOND (czarny pojemnik)
Gtéwne skiadniki:
» 10-metakryloiloksydecylu diwodorofosforan (MDP)
* Bisfenolu A diglicydylometakrylan (Bis-GMA)
» 2-hydroksyetylometakrylan (HEMA)
» Hydrofobowy dimetakrylan alifatyczny
+ dl-Kamforochinon
* Inicjatory
* Przyspieszacze reakdji
» Silanizowany koloidalny dwutlenek krzemu
3) Akcesorium
* Applicator brush (fine <silver>) (Pedzelek aplikatora (cienki <srebrny>))

VIIl. POSTEPOWANIE KLINICZNE
A. Procedura standardowa |
[11 Wykonywanie uzupetnien metodg bezposrednig przy uzyciu $wiattoutwardzalnej zywicy
kompozytowe;j



[2] Uszczelnianie ubytkéw jako przygotowanie ich do odbudowy metodg posrednig
[3] Leczenie odstonietych powierzchni korzeni zebowych
[4] Leczenie nadwrazliwych zebéw

A-1. Izolacja i utrzymanie suchosci
W celu osiggniecia optymalnego efektu nalezy unika¢ zanieczyszczenia obrabianej
powierzchni przez sline lub krew. Zaleca sie stosowanie koferdamu, aby zapewni¢ czystos¢
i suchos¢ zeba.

A-2. Opracowanie ubytku
Nalezy doktadnie usunaé¢ zebine prochnicowg i opracowaé ubytek normalnym sposobem.

A-3. 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 materiatéw
zawierajgcych eugenol.

A-4. Wytrawianie szkliwa
Jezeli powierzchnia adhezyjna graniczy z nieopracowanym szkliwem, nanies¢ zel
wytrawiajgcy na bazie kwasu fosforowego (np. K-ETCHANT Syringe) na nieopracowane
szkliwo, pozostawi¢ na 10 sekund, nastepnie sptukac¢ i osuszy¢. Jesli preferowane jest
wytrawianie opracowanego szkliwa, mozna zastosowac¢ kwas fosforowy do opracowanego
szkliwa w taki sam sposob jak opisano powyze;j.

A-5. Aplikacja produktu PRIMER

1. Oderwac¢ nasadke pojemnika i pedzelkiem aplikatora nanies¢ PRIMER na catg powierzchnie
ubytku; pozostawi¢ na 20 sekund. Nalezy zachowaé ostroznos¢, aby nie dopusci¢ do
kontaktu sliny lub wydzieliny z opracowywanymi powierzchniami.

2. Catg powierzchnie ubytku dokfadnie osuszy¢ tagodnym strumieniem powietrza przez ponad
5 sekund do momentu, az PRIMER zastygnie. Uzy¢ ssaka, aby zapobiec rozpryskiwaniu sie
produktu PRIMER.
[OSTRZEZENIE]

Po natozeniu produktu PRIMER nie sptukiwac.

A-6. Aplikacja produktu BOND
1. Oderwac¢ nasadke pojemnika i pedzelkiem aplikatora nanies¢ BOND na catg powierzchnie
ubytku. Nalezy zachowac ostroznos¢, aby nie dopusci¢ do kontaktu sliny lub wydzieliny
Z opracowywanymi powierzchniami.
2. Stworzy¢ jednolitg powtoke przy uzyciu delikatnego strumienia powietrza.
3. Utwardza¢ BOND lampg polimeryzacyjng (patrz tabela ,Lampa polimeryzacyjna i czas
utwardzania”).

Tabela: Lampa polimeryzacyjna i czas utwardzania



Typ Zrodto $wiatta Moc $wiatta Czas polimeryzagiji
ED Niebieska dioda | 800-1400 mW/cm? 10 sekund
LED* Powyzej 1500 mW/cm? 5 sekund

Efektywny zakres dtugosci fal kazdej lampy polimeryzacyjnej musi wynosi¢ 400-515 nm.

* Wartos$¢ szczytowa widma emisji: 450-480 nm

A-7. Wypetnianie ubytku zywica kompozytowa lub leczenie nadwrazliwych zebéw

A-7a. Wykonywanie uzupetnien metoda bezposredniag przy uzyciu swiatloutwardzalnej

zywicy kompozytowej
Ubytek uzupetni¢ zywicg kompozytowg (np. CLEARFIL MAJESTY ES-2, CLEARFIL
MAJESTY ES Flow), polimeryzowa¢, wykonczy¢ i wypolerowa¢ zgodnie z instrukcjg uzycia
producenta.

A-7b. Uszczelnienie ubytku i leczenie odstonietych powierzchni korzeni zebowych
Nanies¢ cienkg powtoke zywicy kompozytowej (np. CLEARFIL MAJESTY ES Flow) na zab,
polimeryzowac, wykohczyé i wypolerowaé zgodnie z instrukcjg uzycia producenta. Usung¢
niespolimeryzowane resztki zywicy bawetnianym wacikiem lub nasgczong w alkoholu gaza.

A-7c. Leczenie nadwrazliwych zebow
Usung¢ niespolimeryzowane resztki produktu BOND wacikiem lub nasgczong alkoholem

gaza.

B. Procedura standardowa Il
[5] Wewnatrzustne naprawy ztamanych uzupetnien protetycznych

B-1. Przygotowanie powierzchni adhezyjnych
Powierzchniom adhezyjnym nalezy nadaé odpowiednig szorstkos¢ diamentowym wierttem,
a na brzegach scig¢ ukosnie.

B-2. Obrébka kwasem fosforowym powierzchni adhezyjnych
Nanies¢ kwas fosforowy (np. K-ETCHANT Syringe) na powierzchnie adhezyjng (w tym szkliwo,
jesli dotyczy). Pozostawi¢ na 5 sekund, nastepnie sptukac i osuszyc.

B-3. Opracowanie powierzchni z metali szlachetnych
Gdy powierzchnia adhezyjna zawiera metal szlachetny, nalezy natozy¢ primer do metalu (np.
ALLOY PRIMER) zgodnie z instrukcjg uzycia producenta.

B-4. Pokrywanie silanem
Gdy powierzchnia adhezyjna zawiera ceramike krzemionkowg (np. ceramika konwencjonalna
lub dwukrzemian litu) lub zywice kompozytowe, nalezy natozyé silanowy srodek sprzegajacy
(np. CLEARFIL CERAMIC PRIMER) zgodnie z instrukcjg uzycia producenta.

B-5. Aplikacja produktéw PRIMER i BOND
1. Oderwac¢ nasadke pojemnika, nanies¢ PRIMER na calg powierzchnie adhezyjng
i pozostawi¢ na 5 sekund (20 sekund w przypadku powierzchni zeba). Nastepnie catg
powierzchnie dokladnie osuszy¢ tagodnym strumieniem powietrza przez ponad 5 sekund do
momentu, az preparat zastygnie. Uzy¢ ssaka, aby zapobiec rozpryskiwaniu sie produktu
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PRIMER. Nalezy zachowac ostrozno$¢, aby nie dopusci¢ do kontaktu $liny lub krwi
Z opracowywanymi powierzchniami.
[OSTRZEZENIE]

Po natozeniu produktu PRIMER nie sptukiwac.

2. Nanies¢ BOND na catg powierzchnie adhezyjng i polimeryzowac. Patrz punkt A-6.

B-6. Wypetnianie ubytku zywica kompozytowa
Ubytek uzupetni¢ zywicg kompozytowg (np. CLEARFIL MAJESTY ES-2), polimeryzowac,
wykonczy¢ i wypolerowac zgodnie z zaleceniami producenta.
[UWAGA]
Powierzchnie metalu zamaskowac nieprzejrzystg zywicg (np. CLEARFIL ST OPAQUER).

C. Procedura standardowa lil
[6] Odbudowa zrebu zeba przy uzyciu Swiattoutwardzalnego lub podwojnie utwardzalnego
materiatu do odbudowy zrebu

C-1. lIzolacja i utrzymanie suchosci
W celu osiggniecia optymalnego efektu nalezy unika¢ zanieczyszczenia obrabianej
powierzchni przez sline lub krew. Zaleca sie stosowanie koferdamu, aby zapewni¢ czystos¢
i suchos¢ zeba.

C-2. Opracowanie kanatu korzeniowego
Otwor kanatu korzeniowego opracowac i oczysci¢ w normalny sposob.

C-3. Cementowanie wktadéw
Umiesci¢ wktad za pomocg materiatlu mocujgcego zgodnie z instrukcjg uzycia producenta.

C-4. Aplikacja produktéw PRIMER i BOND
Nanies¢ PRIMER i BOND na catg powierzchnie adhezyjng. Patrz punkty od A-5 do A-6.

C-5. Odbudowa zrebu
Wykona¢ odbudowe zrebu zeba, uzywajgc dowolnego materiatu (np. CLEARFIL PHOTO
CORE, CLEARFIL DC CORE PLUS) zgodnie z instrukcjg uzycia producenta.
[OSTRZEZENIE]
Gdy uzywany jest podwojnie utwardzalny materiat do odbudowy zrebu, pierwszy przyrost
powinien by¢ polimeryzowany na gtebokosci utwardzania materiatu.

D. Procedura standardowa IV
[7] Cementowanie wktadow, naktadow, koron, mostow i licowek przy uzyciu kompozytowego
cementu na bazie zywicy

D-1. Kondycjonowanie powierzchni ubytku i zrebu (zab, metal, kompozyt)
1. Usung¢ tymczasowy materiat uszczelniajgcy i cement tymczasowy w normalny sposoéb
oraz oczys$cic¢ ubytek lub zrgb izolujgc dostep wilgoci.
2. Przymierzy¢ uzupetnienie protetyczne, aby sprawdzi¢ dopasowanie do ubytku lub zrebu.
W przypadku uzycia pasty prébnej wcelu dobrania koloru postepowac zgodnie
z zaleceniami producenta.



D-2. Przygotowanie powierzchni uzupetnien protetycznych

Nalezy postepowa¢ zgodnie zinstrukcjami uzycia danego materiatu do uzupetnien.

W przypadku braku szczegoétowych instrukcji zalecamy nastepujgce postepowanie:

Uzupetnienia wykonane z tlenkéw metali (np. tlenek cyrkonu) lub metali nieszlachetnych

1. Schropowaci¢ powierzchnie adhezyjng,, piaskujgc jg tlenkiem glinu o srednicy 30-50 ym
i pod ci$nieniem 0,1-0,4 MPa (14-58 PSI/1-4 kgf/lcm?). Ciénienie powietrza nalezy
odpowiednio dostosowa¢ do materiatu i/lub ksztattu uzupetnienia protetycznego,
zachowujgc ostroznos¢, aby zapobiec jego odpryskiwaniu. Po piaskowaniu uzupetnienie
protetyczne czysci¢ za pomocg myjki ultradzwiekowej przez 2 minuty, a nastepnie
wysuszy¢ je strumieniem powietrza.

2. Oderwa¢ nasadke pojemnika, nanies¢ PRIMER na calg powierzchnie adhezyjng;
pozostawi¢ na 5 sekund.

3. Calg powierzchnie doktadnie osuszy¢ tagodnym strumieniem powietrza przez ponad
5 sekund do momentu, az ptyn zastygnie. Uzy¢ ssaka, aby zapobiec rozpryskiwaniu sie
produktu PRIMER. Nalezy zachowac¢ ostroznos$¢, aby nie dopusci¢ do kontaktu sliny lub
krwi z opracowywanymi powierzchniami.

[Uwaga]
- W przypadku metali szlachetnych nalezy natozyé primer do metalu (np. ALLOY
PRIMER) zgodnie z instrukcjg uzycia producenta.
- W przypadku ceramiki krzemionkowej/zywic kompozytowych nalezy zastosowac
silanowy $rodek sprzegajacy (np. CLEARFIL CERAMIC PRIMER) zgodnie z instrukcjg
uzycia producenta.

D-3. Cementowanie
Uzupetnienia protetyczne cementowac przy uzyciu cementu na bazie zywicy (np. CLEARFIL
ESTHETIC CEMENT) 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 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”, ,CLEARFIL MAJESTY”, ,CLEARFIL ST”, ,CLEARFIL DC CORE PLUS” i
,CLEARFIL PHOTO CORE” sg znakami towarowymi firmy KURARAY CO., LTD.
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Phone:+49 (0)69 305 35835 Fax:+49 (0)69 305 98 35835
URL:https://www.kuraraynoritake.eu

002 1562R382R-PL  06/2019





