Uwaga:

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

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

. WPROWADZENIE

PANAVIA V5 jest systemem adhezyjnego cementu na bazie zywicy. System PANAVIA V5
sklada sie z cementu w postaci pasty (produkt Paste) oraz produktéw: Try-in Paste, Tooth
Primer, CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS iK-ETCHANT Syringe. Produkt Paste jest
podwdjnie  utwardzalnym  (Swiatto- i/lub  samoutwardzalnym), uwalniajgcym fluor,
radiocieniujgcym cementem na bazie Zzywicy, przeznaczonym do uzupetnien protetycznych
wykonanych z ceramiki (dwukrzemianu litu, tlenku cyrkonu itp.), ceramiki hybrydowej (np.
ESTENIA C&B), zywicy kompozytowej i metalu. Jest dostarczany w samomieszajgcym systemie
dozowania, ktéry miesza jednakowe ilosci dwoch komponentéw. Jest dostepny w nastepujgcych
5 odcieniach: Universal (A2), Clear, Brown (A4), White i Opaque. Odcien Opaque powinien by¢
samoutwardzony do koncowego utwardzania z powodu jego silnej nieprzeziernosci. Try-in
Paste jest materialem utatwiajgcym dobranie odcienia, ktory ma w przyblizeniu taki kolor
i przeziernos¢ jak utwardzona mieszanina Paste. Tooth Primer jest samowytrawiajgcym
primerem do tkanek zeba, przyspieszajgcym polimeryzacje produktu Paste. CLEARFIL
CERAMIC PRIMER PLUS jest stomatologicznym uniwersalnym primerem protetycznym,
zapewniajgcym lepszg powierzchnie adhezyjng do ceramiki, ceramiki hybrydowej, zywic
kompozytowych i metalu. K-ETCHANT Syringe jest Zelem wytrawiajgcym, sktadajgcym sie z 35%
wodnego roztworu kwasu fosforowego i koloidalnego dwutlenku krzemu. PANAVIA V5 Paste
wykazuje stabilno$¢ koloru i nieprzepuszczalnos¢ promieniowania rentgenowskiego réwng lub
wiekszag niz 1 mm glinu oraz jest sklasyfikowany jako materiat typu 2 i klasy 3 zgodnie z norma
ISO 4049.

. WSKAZANIA

System PANAVIA V5 jest wskazany do stosowania w nastepujgcych przypadkach:
[1] cementowanie koron, mostow, wktaddéw i naktadow

[2] cementowanie licowek

[3] cementowanie adhezyjnych mostéw i szyn

[4] cementowanie uzupetnien protetycznych na fgcznikach i nadbudowach implantéw
[5] cementowanie wkiadow i sztyftow korzeniowych

[6] Wigzanie amalgamatu

lll. PRZECIWWSKAZANIA A

Pacjenci z nadwrazliwoscig na monomery metakrylanu w wywiadzie

IV. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE A

[1] Bfona $luzowej jamy ustnej moze nabra¢ biatawego koloru po kontakcie z produktem
z powodu koagulacji biatka. Jest to zwykle zjawisko tymczasowe, ktore ustepuje po kilku
dniach. Nalezy poinstruowaé pacjentow, aby unikali podrazniania danego obszaru podczas
szczotkowania zebdw.

[2] Produkt K-ETCHANT Syringe moze powodowac stan zapalny lub nadzerke z powodu
swojego sktadu chemicznego. Nalezy zachowaé ostroznos$¢, aby zapobiec kontaktowi
produktu ze skorg oraz dostaniu sie do oczu.
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V. NIEZGODNOSCI A

[1] Do ochrony miazgi lub uszczelniania tymczasowego nie stosowac¢ materiatéw zawierajgcych
eugenol, poniewaz eugenol moze spowodowac przebarwienie i opézniac proces utwardzania.

[2] Nie stosowa¢ materiatdbw hemostatycznych zawierajgcych zwigzki zelaza, poniewaz
materiaty te mogg niekorzystnie wptywac na adhezje i powodowac przebarwienia na
obrzezach zeba lub otaczajgcych dzigstach z powodu depozycji jondw zelaza.

[3] Do czyszczenia ubytkéw nie uzywacé roztworu nadtlenku wodoru, poniewaz moze on ostabia¢
site wigzania do tkanek zeba.

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. Unika¢ bezposredniej stycznosci ze skorg i/lub tkankami miekkimi, aby zapobiec
nadwrazliwosci. Podczas stosowania produktu nalezy nosic¢ rekawice lub podjg¢ odpowiednie
srodki ostroznosci.
4. Nalezy zachowac¢ ostroznos¢, aby zapobiec kontaktowi produktu ze skorg oraz dostaniu sie
do oczu. Przed uzyciem produktu nalezy zakry¢ oczy pacjenta recznikiem lub okularami
ochronnymi, aby zabezpieczy¢ je w przypadku rozprysku materiatu.
5. 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 gazikiem zwilzonym alkoholem, a nastepnie
zmy¢ obficie woda.

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

7. Nie uzywac ponownie koncowki mieszajgcej, koncowki endo, igty do aplikacji ani szczoteczki
aplikatora, aby zapobiec skazeniu krzyzowemu. Sg one przeznaczone do jednorazowego
uzycia i nalezy je wyrzuci¢ po uzyciu.

8. Ten produkt nalezy usuwac jako odpad medyczny, aby zapobiecinfekcjom. Przed usunieciem
koncowke igty nalezy przykry¢ nasadkg, aby zapobiec zranieniom.

2. Srodki ostroznosci zalecane podczas stosowania i obstugi
[Ogolne srodki ostroznosci]

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

2. Tylko stomatolodzy sg upowaznieni do uzywania tego produktu.

3. Nie stosowac¢ produktu jako cementu tymczasowego. Materiat ten jest przeznaczony do
stosowania jako cement staty.

4. Uzywac¢ koferdamu w celu unikniecia zanieczyszczenia i kontroli wilgoci.

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




6. W przypadku stosowania materiatow tymczasowych zawierajgcych tanine lub tlenek magnezu
nalezy usungc je catkowicie, aby zapobiec przebarwieniu.
7. W przypadku stosowania srodkow hemostatycznych zawierajgcych chlorek glinu nalezy
ograniczy¢ ich ilo§¢ do minimum oraz zachowac ostroznos¢, aby zapobiec stycznosci
z powierzchnig adhezyjng. Nieprzestrzeganie tego zalecenia moze ostabi¢ site wigzania do
tkanek zeba.
8. Podczas opracowania ubytku nalezy catkowicie usung¢ wszelkie podktady, amalgamat
i tymczasowe materiaty uszczelniajgce, aby unikng¢ stabej adhezji.
9. Nie mieszac¢ produktu z innymi materiatami dentystycznymi.
10. Jesli pojemniki i/lub instrumenty przeznaczone do tego produktu sg uszkodzone, nalezy
podjg¢ dziatania majgce na celu ochrone uzytkownika przed niebezpieczenstwem
i natychmiast przerwac¢ stosowanie.
11. Nie uzywac tej samej szczoteczki aplikatora do produktu Tooth Primer i produktu CLEARFIL
CERAMIC PRIMER PLUS.

[Paste]

1. Odcien Opaque powinien by¢ samoutwardzony do koncowego utwardzania z powodu jego
matej gtebokosci utwardzania. Obrzeza uzupetnienia protetycznego mozna utwardzac
Swiattem.

2. Produkt Paste nalezy zuzy¢ w ciggu 2 minut po wydzieleniu.

3. Polimeryzacje pasty przyspieszy kontakt z produktem Tooth Primer. Procedure nalezy
wykonac w ciggu podanego w ponizszej tabeli czasu pracy. W przypadku cementowania wielu
licowek produkt Paste wolno naktadac tylko na jedng licowke w tym samym czasie.

Czas wigzania produktu Paste w jamie ustnej (w temperaturze 37°C, po stycznosci
z produktem Tooth Primer)

Czas pracy 60 sekund
Czas wigzania 3 minuty

4. Nalezy uwazac¢, aby zapobiec niepotrzebnemu narazeniu na bezposrednie nastonecznienie
lub swiatto lamp operacyjnych. Produkt Paste zawiera swiattoutwardzalny katalizator, ktory
jest wysoce fotoreaktywny. Podczas cementowania nalezy dostosowac kat i/lub odlegtosé
lampy stomatologicznej w celu zmniejszenia natezenia $wiatta wpadajgcego do jamy ustnej,
aby zapobiec przedwczesnej polimeryzacji pasty.

5. Nie stosowac spirali Lentulo do wprowadzania pasty do kanatu korzeniowego.

6. Jesli wktady stomatologiczne majg by¢ wprowadzone do kilku kanatéw korzeniowych jednego
zeba, nalezy zakohczy¢ osadzanie wktadu w jednym kanale korzeniowym przed przejsciem
do kolejnego. Uwazaé, aby nadmiaru cementu nie przestat sie do innego kanatu
korzeniowego.

7. W przypadku wydzielania cementu w jamie ustnej przy uzyciu koncowki mieszajgcej lub
koncowki endo nalezy uwazaé, aby unikng¢ skazenia krzyzowego. Przykry¢ catg strzykawke
jednorazowg barierg z tworzywa sztucznego, aby zapobiec zanieczyszczeniu $ling i krwig.
Zarowno przed uzyciem, jak i po uzyciu nalezy zdezynfekowac strzykawke przez jej wytarcie
chtonnym wacikiem z alkoholem.

8. Nadmiar cementu mozna usuna¢ po punktowych utwardzaniu $wiattem przez 3-5 sekund.
Przy usuwaniu nadmiaru cementu przytrzymywa¢ uzupetnienie na miejscu, aby unikngé
ewentualnego jego uniesienia wskutek mozliwej obecnosci niedostatecznie utwardzonego
cementu na bazie zywicy.



[Try-in Paste]

1. Stosowanie produktu Try-in Paste nalezy ograniczy¢ do sprawdzania dopasowania odcienia
produktu PANAVIA V5 Paste.

2. Produkt Try-in Paste nie wigze. Nie uzywac¢ go do uzupetnien cementowych.

3. Na koncowce strzykawki Try-in Paste moze pojawia¢ sie przezroczysty ptyn. W przypadku
obecnosci tego przezroczystego ptynu nalezy go wydzieli¢ i wyrzuci¢, poniewaz oddzielony
ptyn moze mie¢ wptyw na dopasowanie odcienia.

4. Ocene odcienia przy uzyciu produktu Try-in Paste nalezy przeprowadzac przy takiej samej
przyblizonej grubosci produktu Try-in Paste jak utwardzonego cementu.

5. Po uzyciu doktadnie zmy¢ wodg produkt Try-in Paste z powierzchni uzupetnienia
protetycznego i zeba w celu unikniecia stabej adhez;ji.

[ Tooth Primer]

1. Zastosowac w ciggu 5 minut po wydzieleniu.

2. Nie uzywa¢ do obrdbki powierzchni tacznikéw inadbuddéw implantdéw oraz uzupetnien
protetycznych (wktadéw, naktadéw, koron, mostow ilicowek). Polimeryzacja pasty bedzie
przyspieszona, a czas pracy bedzie niewystarczajgcy.

3. Stosowaé wylgcznie z produktem PANAVIA V5 Paste. Nie uzywac¢ w potgczeniu z innym
cementem na bazie zywicy (np. PANAVIA F 2.0 lub CLEARFIL ESTHETIC CEMENT).

4. Woystarczajgco oczysci¢ ubytek, aby zapobiec stabemu wigzaniu. Jesli powierzchnia
adhezyjna jest zanieczyszczona sling lub krwig, nalezy jg doktadnie umyc¢ iwysuszyc.
Nastepnie ponownie nanies¢ produkt Tooth Primer.

[CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS]

1. Produkt CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS nalezy zastosowac¢ wkrotce po wydzieleniu.
Produkt CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS zawiera lotny etanol. Wraz z odparowaniem
rozpuszczalnika zwieksza sie lepkos¢, co moze utrudnic aplikacje.

2. Wigzanie (lub cementowanie) nalezy przeprowadzi¢ wkrotce po obrdbce powierzchni
uzupetnienia protetycznego produktem CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS.

3. Jesli poddawana obrobce powierzchnia jest zanieczyszczona sling lub krwig, nalezy przemy¢
ja wodag, osuszy¢, oczysci¢ produktem K-ETCHANT Syringe i powtorzy¢ procedure.

[K-ETCHANT Syringe]

1. Nalezy uwazac, aby nie zanieczysci¢ $ling lub krwig. Jesli poddawana obrobce powierzchnia
jest zanieczyszczona, nalezy powtdrzy¢ procedure.

2. Nalezy uwazac¢, aby unikng¢ skazenia krzyzowego. Zarowno przed uzyciem, jak i po uzyciu
nalezy zdezynfekowac strzykawke przez jej wytarcie chtonnym wacikiem z alkoholem.
Przykry¢ catg strzykawke jednorazowg barierg ztworzywa sztucznego, aby zapobiec
zanieczyszczeniu $ling i krwig.

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

4. Po kazdym uzyciu nalezy zdjg¢ igte do aplikacji ze strzykawki, a strzykawke natychmiast
ponownie szczelnie zamkng¢ nasadka.

5. Wytrawianie zywej zebiny moze spowodowac wrazliwos¢ pozabiegows.

[ Stomatologiczna lampa polimeryzacyjna]
1. Uzywac¢ zgodnie z instrukcjg uzycia stomatologicznej lampy polimeryzacyjne;.
2. Nie patrze¢ bezposrednio na zrodito Swiatta. Zaleca sie zatozenie okularéw ochronnych.
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3. Mate natezenie swiatta powoduje stabg adhezje. Nalezy sprawdzi¢ lampe pod kgtem okresu
eksploatacji, a koncowke lampy polimeryzacyjnej — pod katem zanieczyszczeh. Zaleca sie
sprawdzanie mocy lampy polimeryzacyjnej przy uzyciu specjalnego urzgdzenia pomiarowego
w odpowiednich odstepach czasu.

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

5. Przed uzyciem produktu nalezy sprawdzi¢ warunki wymagane do utwardzenia mieszaniny
pasty poprzez zapoznanie sie z czasami polimeryzacji Swiattem, ktére sg podane w niniejszej
instrukcji uzycia.

3. Srodki ostroznosci podczas przechowywania

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

2. Nieuzywane produkty Paste, Tooth Primer i CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS nalezy
przechowywac¢ w temperaturze 2-8°C (36-46°F). Przed uzyciem w ciggu 15 minut
doprowadzi¢ do temperatury pokojowej, aby przywrocic ich normalng lepkosé i wtasciwosci
utwardzania. Nieuzywane produkty Try-in Paste i K-ETCHANT Syringe nalezy przechowywac
w temperaturze 2-25°C (36-77°F).

3. Produkt musi by¢ chroniony przed nadmierng temperaturg, bezposrednim nastonecznieniem
oraz zrédtami zaptonu.

4. Butelke lub strzykawke nalezy zamkng¢ z powrotem, gdy tylko ptyn lub pasta zostang
wydzielone z butelki lub strzykawki. Zapobiega to odparowaniu lotnych sktadnikéw.

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

VII. KOMPONENTY
Zawartos¢ i ilos¢ mozna znalez¢ na zewnetrznej stronie opakowania.
<Gtéwne sktadniki>
1) Paste: Universal (A2), Clear, Brown (A4), White, Opaque
(1) Paste A
+ Diglicydylometakrylan bisfenolu A (Bis-GMA)
* Dimetakrylan glikolu trietylenowego (TEGDMA)
* Hydrofobowy dimetakrylan aromatyczny
* Hydrofilowy dimetakrylan alifatyczny
* Inicjatory
* Akceleratory
+ Silanizowany wypetniacz ze szkfa barowego
+ Silanizowany wypetniacz ze szkfa fluoro-glinowo-krzemowego
+ Koloidalny dwutlenek krzemu
(2) Paste B
+ Diglicydylometakrylan bisfenolu A (Bis-GMA)
* Hydrofobowy dimetakrylan aromatyczny
* Hydrofilowy dimetakrylan alifatyczny
+ Silanizowany wypetniacz ze szkfa barowego
+ Silanizowany wypetniacz z tlenku glinu
* Akceleratory
+ dl-kamforochinon



* Pigmenty

Catkowita ilo$¢ wypetniacza nieorganicznego wynosi okoto 38% ob;j.
Rozmiar czgstek wypetniaczy nieorganicznych wynosi od 0,01 ym do 12 ym.

Device components:

Endo tip

Plunger

£,

—=

e s

i
Koncoéwka endo
Kohcédwka mieszajgca
Ttoczek
Strzykawka

2) Try-in Paste: Universal (A2), Clear, Brown (A4), White, Opaque
* Glicerol
+ Silanizowany dwutlenek krzemu
+ Silanizowany koloidalny dwutlenek krzemu
+ Koloidalny dwutlenek krzemu
* Pigmenty

3) Tooth Primer
* 10-metakryloiloksydecylu diwodorofosforan (MDP)
+ 2-hydroksyetylu metakrylan (HEMA)
* Hydrofilowy dimetakrylan alifatyczny
* Akceleratory
* Woda

4) K-ETCHANT Syringe
» Kwas fosforowy
* Woda
+ Koloidalny dwutlenek krzemu
* Pigment

5) CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS
+ 3-metakryloksypropylo-trimetoksysilan
* 10-metakryloiloksydecylu diwodorofosforan (MDP)
+ Etanol

6) Akcesoria
» Mixing tip (Koncéwka mieszajgca)
* Endo tip (S) (Koncéwka endo (S))
* Needle tip (E) (for K-ETCHANT Syringe) (Igta do aplikacji (E) (do produktu K-ETCHANT
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Syringe))
* Applicator brush (fine <silver>) (Szczoteczka aplikatora (cienka <srebrna>))
* Mixing dish (Miska do mieszania)

VIIl. POSTEPOWANIE KLINICZNE
A. Procedura standardowa | (Wskazania [1], [2] i [3])
[1] Cementowanie koron, mostéw, wkiadow i naktadéw
[2] Cementowanie licowek
[3] Cementowanie adhezyjnych mostow i szyn

A-1. Czyszczenie opracowanego zeba (zab, metal, zywica kompozytowa)
W przypadku cementowania do opracowanego zeba nalezy w zwykly sposéb usungc
tymczasowy materiat uszczelniajgcy i cement tymczasowy. Ubytek nalezy oczyscic, stosujgc
kontrole wilgoci.

A-2. Prébne dopasowanie i dostosowanie uzupetnienia protetycznego

(1) Przymierzy¢ probnie uzupetnienie protetyczne w celu sprawdzenia jego dopasowania do
opracowanego zeba zgodnie z potrzeba.

(2) W razie potrzeby nanies¢ wybrany odcien produktu Try-in Paste na powierzchnie
cementowania uzupetnienia i przymierzy¢ prébnie uzupetnienie na opracowanym zebie.
Szczoteczkg usung¢ nadmiar produktu Try-in Paste z krawedzi. Odcienie produktu Try-in
Paste odpowiadajg odcieniom utwardzonego cementu (produktu PANAVIA V5 Paste).

(3) Sprawdzi¢ odcien pod katem najlepszego dopasowania koloru, a nastepnie usungc¢
uzupetnienie protetyczne. Catkowicie zmy¢ wodg produkt Try-in Paste z wewnetrznej
powierzchni uzupetnienia protetycznego i opracowanej powierzchni zeba.

A-3. Kondycjonowanie powierzchni uzupetnienia protetycznego
Nalezy postepowaé zgodnie zinstrukcjg uzycia materialu do uzupetnien protetycznych.
W przypadku braku doktadnych instrukcji zalecamy nastepujgce procedury i sposob aplikaciji
produktu CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS:

W przypadku powierzchni adhezyjnej wykonanej z ceramiki z tlenkami metali (np. KATANA
Zirconia) lub metalu:

(1) Nadac¢ szorstkos¢ powierzchni adhezyjnej poprzez piaskowanie proszkiem tlenku glinu
(30-50 ym) przy cisnieniu powietrza wynoszacym 0,1-0,4 MPa (1-4 kgf/cmz, 15-58 psi).
Cisnienie powietrza i rozmiar czgstek proszku nalezy odpowiednio dobra¢ do materiatu
i/lub ksztaltu uzupetnienia protetycznego, zachowujgc ostroznos¢, aby unikngc
odpryskow.

(2) Czyscic¢ uzupetnienie protetyczne w myjce ultradzwiekowej przez 2 minuty, a nastepnie
osuszy¢ strumieniem powietrza.

W przypadku powierzchni adhezyjnej wykonanej z ceramiki na bazie dwutlenku krzemu (np.
konwencjonalnej porcelany, dwukrzemianu _litu), ceramiki _hybrydowej lub zywicy
kompozytowej:
W zaleznosci od rodzaju uzupetnienia protetycznego mozna zastosowac trawienie kwasem
lub piaskowanie:
Trawienie kwasem (np. konwencjonalna porcelana, dwukrzemian litu):
(1) Wytrawi¢ powierzchnie adhezyjng roztworem kwasu fluorowodorowego zgodnie
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zinstrukcjg uzycia materialu do uzupetnieh protetycznych lub nanies¢ produkt
K-ETCHANT Syringe na powierzchnie adhezyjng i pozostawi¢ na 5 sekund.
(2) Oczysci¢ powierzchnie adhezyjng wodg i wysuszy¢.

Piaskowanie (np. zywica kompozytowa):

(1) Nada¢ szorstkos¢ powierzchni adhezyjnej poprzez piaskowanie proszkiem tlenku
glinu (30-50 ym) przy ciénieniu powietrza wynoszacym 0,1-0,2 MPa (1-2 kgf/cm?,
15-29 psi). Cisnienie powietrza i rozmiar czgstek proszku nalezy odpowiednio dobraé
do materiatu i/lub ksztattu uzupetnienia protetycznego, zachowujgc ostroznos¢, aby
unikng¢ odpryskow.

(2) Czysci¢ uzupetnienie protetyczne w myjce ultradZzwiekowej przez 2 minuty,
a nastepnie osuszyC¢ strumieniem powietrza.

A-4. Aplikacja produktu CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS na uzupetnienie protetyczne
(1) Jesli powierzchnia adhezyjna jest wykonana z zywicy kompozytowej, nanies¢ produkt
K-ETCHANT Syringe na powierzchnie adhezyjng i pozostawi¢ na 5 sekund, a nastepnie
wyptukac i osuszyc.
(2) Szczoteczkg aplikatora nanies¢ produkt CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS na
powierzchnie adhezyjng uzupetnienia protetycznego. Po aplikacji dostatecznie osuszy¢
catg powierzchnie adhezyjng tagodnym, bezolejowym strumieniem powietrza.

[UWAGA]
W celu uzyskania optymalnej wydajnosci mozliwe jest zastosowanie produktu ALLOY
PRIMER na powierzchni stopu metali szlachetnych zamiast produktu CLEARFIL
CERAMIC PRIMER PLUS. Nalezy zapozna¢ sie z instrukcjg uzycia produktu ALLOY
PRIMER.

A-5. Aplikacja produktu Tooth Primer na opracowany zab
W zaleznosci od rodzaju powierzchni adhezyjnej i/lub procedury nalezy postepowac
w opisany ponizej sposob przed aplikacjg produktu Tooth Primer.

Wytrawianie powierzchni szkliwa (opcjonalne, ale konieczne w przypadku licowek i mostow
adhezyjnych):
Klinicznie odpowiednie wigzanie adhezyjne uzyskuje sie poprzez aplikacje produktu Tooth
Primer bez dodatkowego etapu wytrawiania kwasem fosforowym.
Jesli powierzchnig adhezyjng jest nieopracowane szkliwo lub jesli cementowany jest most
adhezyjny lub licowki, nalezy nanies¢ produkt K-ETCHANT Syringe tylko na powierzchnie
szkliwa i pozostawi¢ na 10 sekund, nastepnie wyptukac oraz wysuszy¢.

(1) Szczoteczkg aplikatora nanies¢ produkt Tooth Primer na caty opracowany zab (zab, metal,
zywica kompozytowa) ipozostawi¢ na miejscu przez 20 sekund. Nalezy zachowac
ostroznos¢, aby nie dopusci¢ do stycznosci $liny lub wysiekéw z opracowanymi
powierzchniami.

(2) Wacikiem ostroznie usung¢ nadmiar ptynu Tooth Primer z opracowanego zeba, zwtaszcza
ze stopni na obrzezach i z rogéw opracowanego zeba.

(3) Doktadnie osuszy¢ catg powierzchnie adhezyjng fagodnym, bezolejowym strumieniem
powietrza. Uzy¢ aspiratora podcisnieniowego, aby zapobiec rozpraszaniu sie ptynu Tooth
Primer.



A-6. Przygotowanie strzykawki i akcesoriow
(1) W zwykly sposéb podtgczy¢ koncowke mieszajgca lub kohcowke endo do strzykawki
produktu PANAVIA V5 Paste.

[PRZESTROGA]
Przed podtgczeniem kohcoéwki mieszajgcej lub kohcowki endo wycisng¢ niewielkie ilosci
dwoch past, upewniajgc sie, ze przez dwa wyloty strzykawki sg wydzielane réowne ilosci,
a nastepnie wyrzuci¢ je. W przypadku niestosowania jednakowych ilosci pasty istnieje
ryzyko stabej polimeryzaciji.

[UWAGA]

* Po uzyciu strzykawke nalezy przechowywa¢ z nasadkg. Podczas zaktadania nasadki
z powrotem na strzykawke przed przechowywaniem nalezy upewni¢ sie, Zze w nasadce nie
znajduje sie pasta.

* W przypadku wymiany starej koricowki mieszajgcej lub kohcowki endo na nowg nalezy
obroci¢ jg o 1/4 obrotu w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara, aby wyréwnac
wystepy koncowki mieszajgcej lub koncoéwki endo z rowkami w strzykawce. Usungé jg ze
strzykawki, przekrecajac i naciskajgc w doét.

+ Jesli pasta utwardzita sie iztego powodu trudne jest wycisniecie wymieszanej pasty
ze strzykawki, nalezy usung¢ utwardzong paste odpowiednim narzedziem.

* Podczas zmiany kierunku koncowki endo obraca¢ nasadke dystalng i zachowac ostroznosg,
aby nie zgina¢ waskiej dyszy dozujgcej.

A-7. Cementowanie uzupetnienia protetycznego
(1) Nanies¢ wymieszang paste na catg powierzchnie adhezyjng uzupetnienia protetycznego
lub caly opracowany zgb. Jesli pasta jest nanoszona bezposrednio na caty opracowany
zgb w jamie ustnej, krok (2) musi zostac¢ rozpoczety w ciagu 60 sekund od aplikacji pasty.
(2) Umiesci¢ uzupetnienie protetyczne na opracowanym zebie.

A-8. Usuwanie nadmiaru cementu i koncowe utwardzanie

A-8-a. W przypadku odcieni Universal (A2), Clear, Brown (A4) lub White:
(1) Usung¢ nadmiar cementu jedng z dwéch ponizszych metod:
Metoda usuwania utwardzoneqo punktowo nadmiaru cementu:
Nadmiar cementu utwardza¢ swiattem wkilku punktach przez 3-5sekund.
Przytrzymujac uzupetnienie protetyczne na miejscu, usungc¢ eksploratorem utwardzony
punktowo nadmiar cementu. Zaleca sie wczesniejsze ustalenie czasu polimeryzacji
nadmiaru cementu poprzez utwardzanie Swiattem pewnej ilosci pasty na podktadce do
mieszania.

Metoda usuwania matg szczoteczkg:
Nadmiar cementu pozostajgcy na obrzezach mozna usungé matg szczoteczka.
Stomatologiczng lampg  polimeryzacyjng utwardzi¢é obrzeza  uzupetnienia
protetycznego.
Nalezy potwierdzi¢ czas utwardzania poprzez zapoznanie sie z tabelg 1.
[W przypadku utwardzania obrzezy uzupetnienia mozliwe jest ich pokrycie Zzelem
ochronnym (np. PANAVIA F2.0 OXYGUARD Il) w celu unikniecia tworzenia sie
warstwy inhibicji tlenowej zgodnie z instrukcjag uzycia).
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(2) Na koniec utwardzi¢ cement jedng z dwdch ponizszych metod:
Uzupetnienia protetyczne, ktére sg nieprzezierne (np. korony metalowe):

Zaczekac na chemiczne utwardzenie cementu przez pozostawienie go do zwigzania na

3 minuty po umieszczeniu uzupetnienia protetycznego.

Uzupetnienia protetyczne, ktore sg przezierne (np. wktady ¢

Stomatologiczng lampg polimeryzacyjng utwardzi¢ catg powierzchnie uzupetnienia
protetycznego. Jesli obszar, ktéry ma by¢ spolimeryzowany, jest wiekszy niz korcowka

eramiczne):

emitujgca swiatto, nalezy podzieli¢ proces ekspozycji na kilka aplikacji.

Nalezy potwierdzi¢ czas utwardzania poprzez zapoznanie

Tabela 1: Czas utwardzania w zaleznosci od rodzaju zrodta swiatta.

sie z ponizsza tabelg:

Rodzaj zrodta swiatta (natezenie Swiatta)

Czas utwardzania

NIEBIESKIE SWIATLO LED o duzym natezeniu*
(powyzej 1500 mW/cm?)

Dwa razy przez 3-5 s

NIEBIESKIE SWIATLO LED* (800-1400 mW/sz) 10s
Lampa halogenowa (powyzej 400 mW/cm?) 10s
Efektywny zakres dtugosci fal kazdej lampy polimeryzacyjnej musi wynosi¢ 400-515 nm.

* Szczyt widma emisji: 450—480 nm.

Czas pracy i czas wigzania sg zalezne od temperatury otoczenia i temperatury w jamie ustnej,
jak podano ponizej. Jesli w instrukcji uzycia nie podano temperatury w jamie ustnej, nalezy
rozumiec¢, ze wynosi ona 37°C (99°F). Nalezy pamietac, ze ten cement jest cementem podwdjnie

utwardzalnym, a wiec wrazliwym na swiatto sztuczne i naturalne.

Tabela 2: Czas pracy i czas wigzania (przy cementowaniu koron, mostow, wktadow, naktadéw,

licowek i mostow adhezyjnych)

Czas pracy po pierwszym wydzieleniu (23°C/73°F)

2 min
Czas pracy po wprowadzeniu pasty do ubytku (37°C/99°F) 60 s
Utwardzanie punktowe do usuniecia nadmiaru cementu 3-5s
Utwardzanie kohcowe po umieszczeniu uzupetnienia protetycznego
Swiattoutwardzanie (LED) 10s*
samoutwardzanie (37°C/99°F) 3 min
* Czas utwardzania przy uzyciu NIEBIESKIEGO SWIATLA LED (natezenie $wiatta

A-8-b. W przypadku odcienia Opaque:

: 800-1400 mW/cm?).

(1) Nadmiar cementu pozostajgcy na obrzezach mozna usung¢ matg szczoteczka.

Stomatologiczng lampg polimeryzacyjng utwardzi¢ obrzeza uzupetnienia protetycznego
Nalezy potwierdzi¢ czas utwardzania poprzez zapoznanie sie z tabelg 1.

[W przypadku utwardzania obrzezy uzupetnienia mozliwe jest ich pokrycie Zzelem
ochronnym (np. PANAVIA F2.0 OXYGUARD II) w celu unikniecia tworzenia sie warstwy

inhibicji tlenowej zgodnie z instrukcjg uzycial.

(2) Zaczeka¢ na chemiczne utwardzenie cementu przez pozostawienie go do zwigzania na

3 minuty po umieszczeniu uzupetnienia protetycznego.
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B. Procedura standardowa I (Wskazania [4])
[4] Cementowanie uzupetnien protetycznych na fgcznikach i nadbudowach implantéw

B-1. Czyszczenie tgcznika lub nadbudowy implantu, probne dopasowanie i dostosowanie
uzupetnienia  protetycznego, kondycjonowanie @ powierzchni uzupetnienia
protetycznego

Patrz punkt ,A-1”, ,A-2" i ,A-3".

B-2. Aplikacja produktu CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS
Szczoteczkg aplikatora nanies¢ produkt CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS na
powierzchnie wewnetrzng uzupetnienia protetycznego oraz powierzchnie adhezyjng
tacznikéw lub nadbudow implantéw. Po aplikacji dostatecznie osuszy¢ catg powierzchnie
adhezyjng tagodnym, bezolejowym strumieniem powietrza.

[UWAGA]
W celu uzyskania optymalnej wydajnosci mozliwe jest zastosowanie produktu ALLOY
PRIMER na powierzchni stopu metali szlachetnych zamiast produktu CLEARFIL CERAMIC
PRIMER PLUS. Nalezy zapozna¢ sie z instrukcjg uzycia produktu ALLOY PRIMER.

B-3. Przygotowanie strzykawki i akcesoriéw
Patrz punkt ,A-6".

B-4. Cementowanie uzupetnienia protetycznego
(1) Nanies¢ wymieszang paste na catg powierzchnie adhezyjng uzupetnienia protetycznego.
(2) Umiesci¢ uzupetnienie protetyczne na tgczniku lub nadbudowie implantu.

B-5. Usuwanie nadmiaru cementu i koncowe utwardzanie
B-5-a. W przypadku odcieni Universal (A2), Clear, Brown (A4) lub White:
(1) Usung¢ nadmiar cementu. Patrz punkt ,A-8-a (1)”.
(2) Na koniec utwardzi¢ cement jedng z dwdch ponizszych metod:
Uzupetnienia protetyczne, ktore sg nieprzezierne (np. korony metalowe):
Zaczekac na chemiczne utwardzenie cementu przez pozostawienie go do zwigzania po
umieszczeniu uzupetnienia protetycznego. Patrz tabela ponize;.

Tabela 3: Czas wigzania (przy cementowaniu uzupetnien protetycznych na tgcznikach
i nadbudowach implantéw)
Utwardzanie koncowe po umieszczeniu

uzupetnienia protetycznego
samoutwardzanie (37°C/99°F) 5 min
samoutwardzanie (23°C/73°F) 10 min

Uzupetnienia protetyczne, ktdre sg przezierne (hp. wktady ceramiczne):
Stomatologiczng lampg polimeryzacyjng utwardzi¢ catg powierzchnie uzupetnienia
protetycznego. Jesli obszar, ktdory ma by¢ spolimeryzowany, jest wiekszy niz koncéwka
emitujgca Swiatto, nalezy podzieli¢ proces ekspozycji na kilka aplikacji.
Nalezy potwierdzi¢ czas utwardzania poprzez zapoznanie sie z tabelg 1.
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B-5-b. W przypadku odcienia Opaque:
(1) Zajgc¢ sie nadmiarem cementu. Patrz punkt ,A-8-b(1)”.
(2) Zaczeka¢ na chemiczne utwardzenie cementu przez pozostawienie go do zwigzania po
umieszczeniu uzupetnienia protetycznego. Patrz tabela 3.

C. Procedura standardowa Il (Wskazania [5])
[5] Cementowanie wktaddéw i sztyftéw korzeniowych

C-1. Opracowanie ubytku i probne dopasowanie sztyftu korzeniowego lub wktadu

(1) Opracowa¢ w zwykly sposéb wypetnione endodontycznie kanaty korzeniowe do
wprowadzenia wktadu/sztyftu korzeniowego.
Zapewni¢ kontrole wilgoci przez uzycie koferdamu.

(2) Probnie dopasowac sztyft korzeniowy lub wkiad dentystyczny (np. PANAVIA POST)
o odpowiedniej grubosci w opracowanym ubytku. W razie potrzeby przycigé i wyrownac
wktad. Zetrze¢ wszystkie zanieczyszczenia z powierzchni sztyftu korzeniowego lub wkfadu
kawatkiem gazy lub wacikiem nasgczonym etanolem.

C-2. Piaskowanie sztyftu korzeniowego lub wktadu
Wypiaskowa¢ powierzchnie wktadu lub sztyftu korzeniowego zgodnie z krokiem ,A-3”.
Wktadéw z witdkna szklanego nie nalezy poddawacé piaskowaniu, poniewaz moze to
spowodowac ich uszkodzenie.

C-3. Obrobka sztyftu korzeniowego lub wkiadu
W przypadku metalowego sztyftu korzeniowego lub metalowego wktadu:
Szczoteczkg aplikatora nanies¢ produkt CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS na
powierzchnie sztyftu korzeniowego lub wktadu. Po aplikacji dostatecznie osuszy¢ catag
powierzchnie adhezyjng tagodnym, bezolejowym strumieniem powietrza.

[UWAGA]
W celu uzyskania optymalnej wydajnosci mozliwe jest zastosowanie produktu ALLOY
PRIMER na powierzchni stopu metali szlachetnych zamiast produktu CLEARFIL
CERAMIC PRIMER PLUS. Nalezy zapozna¢ sie zinstrukcjg uzycia produktu ALLOY
PRIMER.

W przypadku sztyffu korzeniowego z Zzywicy, wktadu z widkna szklanego [ub wktadu
ceramicznego:
(1) Nanies¢ produkt K-ETCHANT Syringe na powierzchnie sztyftu korzeniowego lub wktadu.
Pozostawi¢ zel na miejscu na 5 sekund przed umyciem i osuszeniem.
(2) Szczoteczkg aplikatora nanies¢ produkt CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS na
powierzchnie sztyftu korzeniowego lub wktadu. Po aplikacji dostatecznie osuszy¢ catg
powierzchnie adhezyjng fagodnym, bezolejowym strumieniem powietrza.

C-4. Aplikacja produktu Tooth Primer
(1) Szczoteczka aplikatora nanies¢ produkt Tooth Primer do kanatu korzeniowego i na sciane
ubytku oraz pozostawi¢ na miejscu przez 20 sekund. Nalezy zachowac ostroznosc¢, aby
nie dopusci¢ do stycznosci sliny lub wysiekéw z opracowywanymi powierzchniami.
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(2) Saczkiem papierowym ostroznie usung¢ nadmiar ptynu Tooth Primer zkanatu
korzeniowego lub ubytku, zwtaszcza z rogéw ubytku i wnetrza kanatu korzeniowego.

(3) Doktadnie osuszy¢ catg powierzchnie adhezyjng tagodnym, bezolejowym powietrzem.
Uzyc¢ aspiratora podcisnieniowego, aby zapobiec rozpraszaniu sie ptynu Tooth Primer.

C-5. Przygotowanie strzykawki i akcesoriow
Patrz punkt ,A-6".

C-6. Umieszczenie sztyftu korzeniowego lub wktadu
(1) Nanies¢ wymieszang paste na catg powierzchnie adhezyjng sztyftu korzeniowego lub
wktadu lub na catg powierzchnie zeba w ubytku. Jesli pasta jest nanoszona bezposrednio
do ubytku, krok (2) musi zosta¢ rozpoczety w ciggu 60 sekund od aplikacji cementu.
(2) Szybko umiesci¢ sztyft korzeniowy lub wkiad w ubytku, lekko nim poruszajgc w celu
uniemozliwienia pecherzykom powietrza dostania sie do kanatow korzeniowych.

C-7. Postepowanie z nadmiarem cementu
W przypadku sztyftéw korzeniowych:
Patrz punkt ,A-8-a (1)” lub ,A-8-b (1)".

W przypadku wkitadow dentystycznych:
Szczoteczkg aplikatora rozprowadzi¢ nadmiar cementu po podstawie koronowej i gtéwce
wktadu.

C-8. Utwardzanie
Utwardzi¢ swiattem krawedzie sztyftu korzeniowego lub wkfadu. Patrz tabela 1 w punkcie
SA-8".
W przypadku odcienia opakerowego zaczeka¢ na chemiczne utwardzenie cementu przez
pozostawienie go do zwigzania na 3 minuty po umieszczeniu sztyftu korzeniowego lub
wktadu.

C-9. Przygotowanie do koncowego uzupetnienia
W przypadku sztyftéw korzeniowych:
Osadzi¢ sztyft korzeniowy na okoto 6 minut i przed opracowaniem zeba filarowego upewni¢
sie, ze cement jest catkowicie utwardzony.

W przypadku wktadow dentystycznych:
Po umieszczeniu wkitadu dentystycznego zastosowaé zywice kompozytowg do odbudowy
zrebu zgodnie z jej instrukcjg uzycia.

Opracowac zab filarowy w ciggu 6 minut po umieszczeniu wktadu dentystycznego.

D. Procedura standardowa IV (Wskazania [6])
[6] Wigzanie amalgamatu

D-1. Czyszczenie struktury zeba
Oczysci¢ ubytek i zapewni¢ kontrole wilgoci w zwykty sposob.

D-2. Aplikacja produktu Tooth Primer, przygotowanie strzykawki i akcesoriow
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Patrz punkt ,A-5" i ,A-6”.

D-3. Umieszczenie amalgamatu
(1) Nanie$¢ wymieszang paste na catg powierzchnie zeba w ubytku. Krok (2) musi zostaé
rozpoczety w ciggu 60 sekund od aplikacji cementu.
(2) Rozdrobniony amalgamat nalezy upycha¢ na nieutwardzonej wymieszanej pascie.
Ksztattowanie okluzyjne mozna wykona¢ w zwykty sposob.

D-4. Usuwanie nadmiaru cementu i koncowe utwardzanie
Patrz punkt ,A-8".

[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]
-PANAVIA”, ,CLEARFIL” i ,ESTENIA” sg znakami towarowymi firmy KURARAY CO., LTD.
KATANA” jest zarejestrowanym znakiem towarowym firmy NORITAKE CO., LIMITED.

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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