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.

ADHEZYJNY ZYWICZNY CEMENT DENTYSTYCZNY NP 807
725 L CE
PANAVIA 21 AN N

POLSKI INSTRUKCJA UZYCIA

I. WPROWADZENIE
PANAVIA 21 jest adhezyjnym cementem na bazie zywicy z udoskonalonymi wiasciwosciami
obstugi i wiekszg sitg wigzania do zebiny. Wiasciwosci produktu PANAVIA 21 sg rezultatem
zastosowanego systemu mieszania pasta-do-pasty i uzycia primera.
PANAVIA 21 skifada sie z PANAVIA 21 Paste, ED PRIMER, OXYGUARD II, PANAVIA
ETCHING AGENT V i akcesoriow.

Il. WSKAZANIA
PANAVIA 21 jest wskazany do stosowania w nastepujgcych sytuacjach klinicznych:
[1] Cementowanie ,adhezyjnych” mostéw lub szyn
[2] Cementowanie metalowych wktadéw i naktadow, koron lub mostéw
[3] Cementowanie porcelanowych lub kompozytowych wktadow i naktadéw lub koron
[4] Cementowanie wktadéw korzeniowych lub lanych wktadéw metalowych
[5] Uzupetnienia z wigzaniem amalgamatu

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

IV. MOZLIWE SKUTKI UBOCZNE A
Btona sluzowej jamy ustnej moze nabrac¢ biatawego koloru po kontakcie z produktem ED
PRIMER z powodu koagulacji biatka. Jest to zwykle zjawisko tymczasowe, ktére ustepuje po
kilku dniach.
Nalezy poinstruowa¢ pacjentéw, aby unikali podrazniania danego obszaru podczas
szczotkowania zebow. W pojedynczych przypadkach zgtaszano wystepowanie owrzodzenia.

V. NIEZGODNOSCI A
[1] Do ochrony miazgi lub uszczelniania tymczasowego nie stosowac¢ materiatéw zawierajgcych
eugenol, poniewaz eugenol moze opodznia¢ proces utwardzania.
[2] Nie stosowac¢ srodkow hemostatycznych zawierajgcych zwigzki zelaza, poniewaz materiaty
te mogg niekorzystnie wptywac¢ na adhezje i mogg powodowac przebarwienia na obrzezach
zeba lub otaczajgcych dzigstach z powodu pozostatych jonow zelaza.

VI. SRODKI OSTROZNOSCI A

1. Instrukcje bezpieczenstwa

1. Ten produkt zawiera substancje moggce wywotywac reakcje alergiczne. Unika¢ stosowania
produktu u pacjentéw ze stwierdzonymi alergiami na monomery metakrylanu lub jakiekolwiek
inne skfadniki.

2. W przypadku wystgpienia u pacjentéw objawéw reakcji nadwrazliwosci, takich jak wysypka,
wyprysk, cechy stanu zapalnego, owrzodzenie, obrzek, swigd lub dretwienie, nalezy przerwac
stosowanie produktu i zwrdci¢ sie o pomoc lekarska.

3. Nalezy zachowa¢ ostroznosc, aby zapobiec kontaktowi produktu ze skorg lub dostaniu sie
do oczu. Przed uzyciem produktu nalezy zakry¢ oczy pacjenta recznikiem, aby zabezpieczy¢
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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 wytrze¢ obszar wacikiem lub gazg zwilzong alkoholem, zmy¢ obficie woda.

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

6. 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.

7. Nie uzywac tej samej jednorazowej koncowki szczoteczki u réznych pacjentéw, aby zapobiec
skazeniu krzyzowemu. Wyrzuci¢ koncéwke po uzyciu i wysterylizowac¢ uchwyt koncowki
szczoteczki po kazdym pacjencie.

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

2. Srodki ostroznosci zalecane podczas stosowania i obstugi

[Ogolne srodki ostroznosci]

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

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

3. W celu zapobiegania stabej wydajnosci i obstudze nalezy przestrzegac¢ podanych czasow

utwardzania swiattem i innych wymagan dotyczacych obstugi.

4. Uzy¢ preparatu zabezpieczajgcego miazge w ubytku w okolicy przymiazgowej lub w razie

przypadkowego odstoniecia miazgi.

5. Wystarczajgco oczysci¢ ubytek, aby zapobiec stabemu wigzaniu. Jesli powierzchnia
adhezyjna jest zanieczyszczona sling lub krwig, nalezy jg doktadnie umy¢ i wysuszy¢ przed
cementowaniem.

. Nie miesza¢ produktu z innymi materiatami dentystycznymi.

. Uzywac koferdamu w celu unikniecia zanieczyszczenia i kontroli wilgoci.

. Jesli instrumenty tego produktu sg uszkodzone, nalezy uwazaé, aby nie dopusci¢ do
jakichkolwiek szkod i natychmiast przerwac ich stosowanie.

o0 N O

[PANAVIA 21 Paste]

1. Nie stosowac¢ spirali Lentulo do wprowadzania pasty do kanatu korzeniowego. Moze to
przyspieszy¢ polimeryzacje pasty poza pozgdane granice.

2. Jesli wkifady stomatologiczne majg by¢ wprowadzone do wielu kanatéw korzeniowych zeba
w obszarze bocznym, nalezy zakonczy¢ osadzanie wkfadu w jednym kanale korzeniowym
przed przejsciem do kolejnego. Nalezy réwniez zapobiec przedostawaniu sie nadmiaru pasty
do innych kanatéw korzeniowych.

3. Pasta, ktéra utwardzi sie na dzigstach, zejdzie z nich, ale w miare mozliwosci nalezy zawsze
prébowac usuwacé nadmiar pasty przed jej utwardzeniem.

[ED PRIMER]

1. ED PRIMER nalezy doprowadzi¢ do temperatury pokojowej przed uzyciem. Po wyjeciu
z lodowki produkt nalezy pozostawi¢ na 15 minut, az osiggnie temperature pokojows.
W przeciwnym razie w ptynie utworzg sie pecherzyki podczas wydzielania lub ptyn moze
wycieka¢ po uzyciu.



2. Wydzieli¢ ED PRIMER Liquid A i B z kazdego pojemnika, kierujgc pojemnik jak najbardziej
pionowo w dot. Staranne wydzielanie jest konieczne w celu zapewnienia takich samych ilosci
obu ptynéw, w przeciwnym razie moze to mie¢ wptyw na fizyczne wtasciwosci produktu.

3. ED PRIMER Liquid Ai B powinny by¢ zmieszane podczas stosowania. Nie nalezy ich uzywac¢
oddzielnie lub pojedynczo jako jednego produktu.

4. Jesli obrabiana powierzchnia jest zanieczyszczona $ling lub wysiekami z tkanek, przemy¢ jg
wodg, osuszy¢ lub oczysci¢ etanolem, a nastepnie ponownie zastosowa¢ ED PRIMER.
W przeciwnym razie wystgpi niekorzystny wptyw na adhezje.

[PANAVIA ETCHING AGENT V]
Jesli powierzchnia adhezyjna jest zanieczyszczona $ling lub krwig, nalezy wyptuka¢ woda,
osuszy¢ i ponownie zastosowac produkt PANAVIA ETCHING AGENT V.

3. Srodki ostroznosci podczas przechowywania

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

2. Nieuzywany produkt nalezy przechowywac¢ w lodowce (2-8°C/36-46°F) i nalezy go
doprowadza¢ do temperatury pokojowej przez 15 minut przed uzyciem.

3. Wszystkie nieuzywane komponenty, z wyjatkiem OXYGUARD Il i PANAVIA ETCHING
AGENT V, nalezy przechowywac w lodéwce (2-8°C/36-46°F).

4. Nieuzywane produkty OXYGUARD Il i PANAVIA ETCHING AGENT V nalezy przechowywac
w temperaturze 2-25°C/36-77°F.

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

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

7. Po wydzieleniu pasty nalezy jak najszybciej zamkng¢ z powrotem strzykawke, aby zapobiec
utwardzeniu pasty w strzykawce pod wptywem Swiatta otoczenia i aby zapobiec przedostaniu
sie ciat obcych do strzykawki.

8. Butelke nalezy jak najszybciej z powrotem zamknaé po wydzieleniu ptynu z butelki.

VII. KOMPONENTY
1. Komponenty
Zawartos¢ i ilos¢ mozna znalez¢ na zewnetrznej stronie opakowania.
1) PANAVIA21 Paste (Catalyst Paste i Universal Paste)
2) ED PRIMER (Liquid Ai Liquid B)
3) OXYGUARD 1II
4) PANAVIA ETCHING AGENT V
5) Akcesoria
* PANAVIA 21 DISPENSER
* Mixing pad (S) (Podktadka do mieszania (S))
* Mixing spatula (Szpatutka do mieszania)
* Mixing dish (PN) (Miska do mieszania (PN))
» Sponge pledget (Gabka)
* Brush tip handle (white) (Uchwyt koncowki szczoteczki (biaty))
* Brush tip handle (black) (Uchwyt koncoéwki szczoteczki (czarny))
* Disposable brush tips (black) (Jednorazowe koncéwki szczoteczki (czarne))

2. Sktadniki
1) PANAVIA 21 Paste (Catalyst Paste i Universal Paste)
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Gtéwne skiadniki
(1) Catalyst Paste
* 10-metakryloiloksydecylu diwodorofosforan
* Hydrofobowy dimetakrylan aromatyczny
» Hydrofobowy dimetakrylan alifatyczny
+ Silanizowany wypetniacz krzemionkowy
+ Koloidalny dwutlenek krzemu
« Katalizatory

(2) Universal Paste
* Hydrofobowy dimetakrylan aromatyczny
» Hydrofobowy dimetakrylan alifatyczny
* Hydrofilowy dimetakrylan alifatyczny
+ Silanizowany tlenek tytanu
+ Silanizowany wypetniacz ze szkfa barowego
« Katalizatory
* Akceleratory
* Pigmenty

2) ED PRIMER (Liquid Ai Liquid B)

Gtowne sktadniki

(1) Liquid A
* 2-hydroksyetylu metakrylan (HEMA)
* 10-metakryloiloksydecylu diwodorofosforan
« Kwas N-metakryloilo-5-aminosalicylowy
* Woda
* Akceleratory

(2) Liquid B
« Kwas N-metakryloilo-5-aminosalicylowy
* Woda
« Katalizatory
* Akceleratory

3) OXYGUARD I
Gtéwne skiadniki
* Glicerol
* Glikol polietylenowy
« Katalizatory
* Akceleratory
* Barwniki

4) PANAVIA ETCHING AGENT V
Gtéwne skiadniki
» Kwas fosforowy
+ Poliwinylopirolidon
+ Koloidalny dwutlenek krzemu
* Woda



* Barwniki

VIIl. POSTEPOWANIE KLINICZNE
VIII-1 Cementowanie (wskazania [1] do [4])
[1] Cementowanie ,adhezyjnych” mostéw lub szyn
[2] Cementowanie metalowych wktadéw i naktadow, koron lub mostow
[3] Cementowanie porcelanowych lub kompozytowych wktadéw i naktadéw lub koron
[4] Cementowanie wktadow korzeniowych lub lanych wkladéw metalowych

1. Wytrawianie szkliwa
Tylko nieopracowane szkliwo wymaga wytrawienia w przypadku stosowania produktu
PANAVIA 21 jako materiatu cementujgcego.
Czasy aplikaciji to:

Strona policzkowa Strona jezykowa
PANAVIA ETCHING 30 sekund + 30 sekund +
AGENT V 30 sekund 60 sekund

[OSTROZNIE]
Wytrawiacza nie wolno nanosi¢ na ocynowang powierzchnige, poniewaz wytrawiacz
uszkodzi ocynowang powierzchnie.

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

3. Przygotowanie metalu

1) Piaskowa¢ powierzchnie adhezyjng az do usuniecia metalowego potysku. Idealna jest
matowy potysk.
Srodek $cierny: Czastki tienku glinu 30-50 um
Cinienie powietrza: 0,4-0,7 MPa (4-7 kgf/cm?).

2) Wyptuka¢ catkowicie uzupetnienie protetyczne i czysci¢ w urzadzeniu ultradzwieckowym wodag
przez 2-3 minuty.

3) W przypadku stosowania uzupetnien protetycznych z metali szlachetnych lub poétszlachetnych
nalezy rowniez ocynowac powierzchnie adhezyjna.
[OSTROZNIE]
Nie dotyka¢ powierzchni adhezyjnej, aby unikng¢ zanieczyszczenia. Jesli metalowa
powierzchnia adhezyjna jest zanieczyszczona, np. $ling itp., nalezy oczysci¢ uzupetnienie
protetyczne w myjce ultradzwiekowej wodg i neutralnym detergentem przez ok. 2-3 minuty.
Nastepnie my¢ rozpylong wodg przez 1 minute i wysuszyé powietrzem.

4. Wstepna obrébka porcelany lub utwardzonej zywicy kompozytowej
Adaptacja brzezna jest waznym czynnikiem, szczegdlnie na powierzchniach okluzyjnych.
Poniewaz zuzycie cementu jest wieksze niz zuzycie uzupetnienia protetycznego, zaleca sie,
aby w przypadku uzupetnien powierzchni okluzyjnych nie akceptowaé szczeliny brzeznej
powyzej 50 uym.




[UWAGA]
Odcien TC jest zalecany dla wktadow i naktadow.

1) Wypiaskowaé porcelanowg powierzchnie adhezyjng czastkami tlenku ginu o rozmiarze
30-50 um i przy ci$nieniu powietrza 0,4-0,7 MPa (4-7 kgf/cm?).
Wyptukaé¢ catkowicie uzupetnienie protetyczne i czysci¢ w urzgdzeniu ultradzwiekowym wodag
przez 2-3 minuty.

2) Nastepnie nanies¢ wytrawiacz na bazie kwasu fosforowego na powierzchnie adhezyjng na
5 sekund, umy¢ i catkowicie wysuszy¢.

3) Nanie$¢ CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR w potgczeniu z CLEARFIL NEW BOND
lub CLEARFIL PHOTO BOND zgodnie z instrukcjg uzycia materiatu.

5. Aplikacja produktu ED PRIMER
1) Wydzieli¢ po 1 kropli produktéw Liquid A i B, miesza¢ przez 3-5 sekund i nanie$¢ gabka na
szkliwo i zebine. ED PRIMER nalezy pozostawi¢ na 60 sekund.

[UWAGA]
Produktu ED PRIMER nie nalezy nanosi¢ na metal (pét-) szlachetny, porcelane ani
kompozyt.
Produktu ED PRIMER nie nalezy wyptukiwa¢. W przypadku ptukania nalezy nanie$¢
ponownie.

2) Odparowac sktadniki lotne delikathym strumieniem powietrza, az powierzchnia bedzie
btyszczgca. Nie nalezy uzywac¢ silnego strumienia powietrza.
[OSTROZNIE]
Nie stosowac silnego podmuchu powietrza, tylko delikatny strumieh powietrza.

3) Matym sgczkiem papierowym nalezy usung¢ nadmiar produktu ED PRIMER z kanatu
korzeniowego.

6. Przygotowanie PANAVIA 21 Paste
1) Wydzielenie
Wydzieli¢ takie same ilosci produktéw PANAVIA 21 Catalyst i Universal Pastes.
Powoli obrocic¢ pokretto dozownika o 1 petny obrét w prawo, az do klikniecia. Jesli wymagany
jest dodatkowy materiat, obréci¢ pokretto o kolejny petny obrét w prawo.
[OSTROZNIE]
Nie nalezy stosowac¢ obrotéw czesciowych, poniewaz jest to niedoktadna metoda
dozowania. Nie wydziela¢ materiatdbw w obrotach czesciowych, poniewaz moze to
prowadzi¢ do nieprawidiowych proporc;ji.
Szczegoétowy opis mozna znalez¢ w instrukcji uzycia produktu PANAVIA 21 DISPENSER.

2) Mieszanie
Pasty nalezy miesza¢ przez 20-30 sekund, az do uzyskania gtadkiej, jednorodnej pasty.
[UWAGA]
1. PANAVIA 21 Paste posiada witasciwosci wigzania beztlenowego, dzieki czemu czas
pracy mozna wydluzy¢ poprzez cienkie rozprowadzenie mieszaniny na podktadce do
mieszania.



2. Czasy pracy i utwardzania sg przedstawione ponize;j.
Mieszanie (w temperaturze 25°C): 20-30 sekund
Czas pracy (w temperaturze 25°C): 4 minuty
Czas utwardzania od czasu osadzenia (w temperaturze 35°C): 1 minuta
Catkowite utwardzenie (w temperaturze 35°C): 3 minuty

7. Aplikacja PANAVIA 21 Paste

Nanies¢ cienkg warstwe wymieszanego produktu PANAVIA 21 Paste na powierzchnie

adhezyjng uzupetnienia protetycznego, uwazajgc, aby unikng¢ uwiezienia pecherzykéw

powietrza.

[UWAGA]
Nie nanosi¢ PANAVIA 21 Paste na szkliwo lub zebine, na ktérych zastosowany byt primer,
poniewaz czas wigzania bedzie zbyt krotki.
PANAVIA 21 Paste nalezy nanosi¢ tylko na powierzchnie adhezyjng, a nie na szkliwo lub
zebine, na ktére zastosowano primer. ED PRIMER stosowany na szkliwo i zebine zawiera
akcelerator polimeryzacji, ktéry przyspiesza proces utwardzania produktu PANAVIA 21
Paste po kontakcie z primerem.

8. Osadzenie uzupetnienia protetycznego
Osadzi¢ uzupetnienie protetyczne lub umiesci¢ wktad w ubytku i przytrzymac z delikatnym
naciskiem.
Osadzenie powinno by¢ ukornczone w ciggu ponizej 1 minuty.

9. Usuniecie nadmiaru pasty
Nadmiar produktu PANAVIA 21 Paste nalezy usung¢ matg szczoteczka, rozpoczynajac od
przestrzeni interproksymalnych.

10. Aplikacja OXYGUARD I
1) Matg szczoteczkg nanies¢ produkt OXYGUARD Il na wszystkie obrzeza uzupetnienia
protetycznego i pozostawi¢ na 3 minuty.

2) OXYGUARD Il mozna tatwo usung¢ strumieniem rozpylonej wody.

11. Wykanczanie
Nadmiar cementu mozna usung¢ eksploratorem Ilub matym skalerem, a nastepnie
wypolerowac.
Nastepnie nalezy dostosowac okluzje i wykonczy¢é w normalny sposoéb.

VIII-2 Uzupetnienia z wigzaniem amalgamatu (wskazania [5])
[5] Uzupetnienia z wigzaniem amalgamatu

1. Opracowanie ubytku
Po ustaleniu obecnosci i rozlegtosci préchnicy nalezy usungé catg zainfekowang zebiny i
opracowac ubytek w normalny sposéb.

2. Ochrona miazgi
Zasadniczo nie ma koniecznosci podscielania lub podktadania cementu. Jednak obszar
faktycznego odstoniecia miazgi lub w poblizu miazgi nalezy pokry¢ twardowigzgcym
materiatem na bazie wodorotlenku wapnia.



3. Postepowac zgodnie z krokami 5 i 6 instrukcji uzycia odnosnie cementowania
(VII-1).

4. Aplikacja PANAVIA 21 Paste
Nanies¢ cienkg warstwe wymieszanego produktu PANAVIA 21 Paste na catg powierzchnie
ubytku, na ktérej zastosowany byt primer, uwazajgc, aby unikng¢ uwiezienia pecherzykéw
powietrza.
Procedure nalezy przeprowadzi¢ w mniej niz 1 minute.

5. Kondensacja amalgamatu
Po wtasciwym rozdrobnieniu wymieszany amalgamat nalezy umiesci¢ w ubytku, podczas gdy
produkt PANAVIA 21 Paste jest nadal ,mokry” i do kondensaciji.
Ksztattowanie amalgamatu mozna wykona¢ w normalny sposob.

6. Usuniecie nadmiaru pasty
Nadmiar produktu PANAVIA 21 Paste nalezy usung¢ matg szczoteczka, rozpoczynajac od
przestrzeni interproksymalnych.

7. Postepowac zgodnie z krokami 10 i 11 instrukcji uzycia odno$nie cementowania
(VII-1).

[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 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, ktoérego rezydentem jest uzytkownik i/lub pacjent.

[UWAGA]
,CLEARFIL”, ,PANAVIA” i ,OXYGUARD” 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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