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I. INTRODUCTION B 5 I. EINLEITUNG
CLE/?RF?E CEORAMIC PRIMER PLUS est un apprét prosthétique ! I(?J;Aﬂ?%?l? gllz(ggwc PRIMER PLUS es un imprimador de protesis | |- INTRODUZIONE , , I. INLEIDING , , CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS ist ein dentaler I. INTRODUKTION ) I INTRODUKSJON . I. JOHDANTO o
DENTAL UNIVERSAL PROSTHETIC PRIMER universel dentaire qui fournit une surface adhérente renforcée aux dental universal que proporciona una superficie adhesiva mejorada CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS & un primer protesico CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS is een universele universell einsetzbarer prothetischer Primer, der Keramik CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS &r en dental universell CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS er en dental universell CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS on hammaslaketieteelliseen
e céramiques (par exemple. porcelaine conventionnelle, disilicate de a las cerdmicas (por ejemplo porcelana convencional, disilicato universale che fornisce una migliore superficie adesiva per tandheelkundige prothetische primer die een verbeterd adhesief (z. B. konventionelles Porzellan, Lithiumdisilikat, Zirkonoxid), protesprimer som ger en férbattrad vidhaftningsyta for keramik (t.ex. protetisk primer som gir keramikk (f.eks. konvensjonelt porselen, kéyttoon tarkoitettu restauratioiden yleisprimeri, joka parantaa
ﬂlmﬂ”[ ”[”AMI” PHIM[” Pl”s lithium, zircone), aux céramique hybrides (par exemple. ESTENIA de litio, dxido de zirconio), las ceramicas hibridas (po;' ejemplo ceramiche (ad esempio porcellana convenzionale, disilicato di litio, oppervlak verzorgt aan keramiek (bijv. conventioneel porselein, Hybridkeramik (z. B. ESTENIA C&B), Kompositkunststoff und vanligt porslin, litiumdisilikat, zirkoniumdioxid), hybridkeramik (t.ex. litumdisilikat, zirkondioksid), hybridkeramikk (f.eks. ESTENIA keraamien (esim. perinteinen posliini, litiumdisilikaatti,
| 8C. C&B), aux résines composites et aux métaux. ESTENIA C&B), las resinas compuestas y los metales. ossido di zirconio), cerarrl}@che ibride (ad esempio ESTENIA C&B), ggi;mdisilicaa’_t, zirkoniumolxide), hybride keramiek (bijv. ESTENIA Metall eine verbesserte Klebeflache bietet. ESTENIA C&B), kompositplast och metall. C&B), komposittplast og metall en forbedret klebeflate. zig(l;(_)nit:mgioksiqi), hybridiki_raamien (esir_n. ESTENIA C&B),
/\\./< “46F c € II. INDICATIONS IL. INDICACIONES resine composite e metalli. ), composiet en metaal. 1. INDIKATIONEN II. INDIKATIONER II. INDIKASJONER yl d iste r.r.lamuowen ja metallien tartuntapintaa.
A\ 2c, CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS est indiqué pour les usages CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS esta indicado para los usos II. INDICAZIONI II. INDICATIES CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS ist fir folgende CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS anvénds fér féljande CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS benyttes i falgende tilfeller: Il. KAYTTOTARKOITUKSET
[ ] 736°F 0197 suivants: siguientes: CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS Automix & indicato per le CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS wordt aanbevolen voor het Anwendungen geeignet: anvéndningsomraden: [1] Overflatebehandling av protetiske restaureringer av keramikk, CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS soveltuu kaytettavaksi
[1] Traitement de surface des restaurations prothétiques en ] Tratamiento superficial de prétesis de cerdmica, ceramicas seguenti applicazioni: volgende gebruik. [1] Oberflachenbehandlung von prothetischen Restaurationen aus [1] Ytbehandling av protetiska restaureringar som ér tillverkade av hybridkeramikk, komposittplast eller metall. seuraavissa tapauksissa:
céramique, céramiques hybrides, résine composite ou en métal hibridas, resina compuesta o metal ’ [1] Trattamento della superficie di restauri protesici realizzati in [1] Oppervlaktebehandeling van prothetische voorzieningen van Keramik, Hybridkeramik, Kompositkunststoff oder Metall keramik, hybridkeramik, kompositplaster eller metall. [2] Intraoral reparasjon av frakturerte restaureringer av keramikk, [1] Keraamisten, hybridikeraamisten, yhdistelméamuovisten tai
|NSTRUCT|ONS FOR USE [2] Réparations intraorales de restaurations fracturées en 2 Reparaéic’m intraoral de restauracioﬁes fracturadas de ceramica, ceramica, ceramica ibrida, resina composita o metallo keramiek, hybride keramiek, composiet of metaal [2] Intraorale Reparatur von frakturierten Restaurationen aus [2] Intraorala reparationer av brutna restaureringar som ar hybridkeramikk, komposittplast eller metall. metallisten proteesirestauraatioiden pintakasittely
céramique, céramiques hybrides, résine composite ou en métal ceramicas hibridas, resina compuesta o metal. ’ [2] Riparazioni intraorali di restauri fratturati realizzati in ceramica, [2] Intraorale reparaties van gefracureerde restauraties van Keramik, Hybridkeramik, Kompositkunststoff oder Metall tillverkade av keramik, hybridkeramik, kompositplaster eller IIl. KONTRAINDIKASJONER [2] Keraamisten, hybridikeraamisten, yhdistelmamuovisten tai

1. INTRODUCTION ) ) IIl. CONTRE-INDICATIONS A IIl. CONTRAINDICACIONES ceramica ibrida, resina composita o metallo keramiek, hybride keramiek, composiet of metaal . GE_GENAN_ZEIGEN o . metall. Pasienter med en historie med hypersensitivitet ovenfor metakrylat- metallisten, murtuneiden restauraatioiden suunsisainen korjaus

CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS is a dental universal Patients connus pour leur hiypersensibilité aux monomeéres de Pacientes con un historial deAhi ibilidad a | 5 Il CONTROINDICAZIONI /I\ Ill. CONTRA-INDICATIES /N Patienten mit bekannter Uberempfindiichkeit gegen IIl. KONTRAINDIKATIONER /I\ monomerer Iil. KONTRAINDIKAATIOT
thetic primer that provides an enhanced adhesive surface to 5 persensibilidad a los monomeros ienti 2 di it - - - f iqhei Methacrylat : 5 AverkArar : o ’ e " "
prostnetic p P! b A Srans méthacrylate de metacrilato Pazienti con una storia di ipersensibilita verso i monomeri Patiénten met een voorgeschiedenis van overgevoeligheid voor ethacrylatmonomere Patienter med kand éverkanslighet mot metakrylater V. MULIGE BIVIRKNINGER & Potilaat, joilla on aiemmin esiintynyt yliherkkyytta
ceramic (e.g. conventional porcelain, lithium disilicate, zirconia), metacrilati methacrylaatmonomeren IV. MOGLICHE NEBENWIRKUNGEN A & . - N ) " metakrylaattimonomeerien suhteen
hybrid ceramics (e.g. ESTENIA C&B), composite resin and metal. IV. EFFETS SECONDAIRES POSSIBLES IV. POSIBLES EFECTOS SECUNDARIOS A - 0 v ) \ ) IV. MOJLIGA BIEFFEKTER Munnslimhuden kan pa grunn av koagulering av proteinet farges
La membrane de la muqueuse buccale peut devenir blanchatre La membrana mucosa bucal puede volverse blanquecina al entrar | V- POSSIBILI EFFETTI COLLATERALI AN\ IV. MOGELIJKE BIJWERKINGEN /I\ Die Mundschleimhaut kann sich bei Kontakt mit dem Produkt Vid kontakt med produkten kan vitaktig missfargning av slemhinnan hvit ved kontakt med produktet. Her handler det om en forbigaende | V. MAHDOLLISET SIVUVAIKUTUKSET /I\

II. INDICATIONS o ) au contact du produit du fait de la coagulation de protéines. Ceci en contacto con el producto debido a la coagulacion de proteinas La mucosa orale potrebbe diventare biancastra a contatto con il Het mondslijmvlies kan, door de coagulatie van proteine, witachtig aufgrund von Proteinkoagulationen weiBlich verfarben. Bei dieser uppsta p.g.a. proteinkoagulering. Detta &r ett tillfalligt fenomen som tilstand som forsvinner i lepet av noen dager. Gjor pasienten Suun limakalvo saattaa tuotteen kanssa kosketuksiin joutumisen
CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS is indicated for the following est un événement temporaire qui disparait habituellement en Se trata de una incidencia temporal que por lo general desaparece prodotto a causa della coagulazione della proteina. Si tratta di un van kleur worden als het in contact komt met het product. Dit is Verfarbung handelt es sich um ein vorlibergehendes Phanomen, normalt férsvinner inom nagra fa dagar. Uppmana patienten till oppmerksom pa at omradet ikke ber irriteres under tannpuss. jélkeen muuttua proteiinien koagulaation johdosta vaaleaksi.
uses: ) ! ) quelques jours. Demander aux patients d’éviter toute irritation lors ' unos dias. Instr | ent g viten irritar ol Ar fenomeno temporaneo che solitamente sparisce in pochi giorni. meestal een tijdelijk fenomeen dat na enkele dagen verdwijnt. Geef das sich in der Regel nach wenigen Tagen zurickbildet. Weisen forsiktighet vid den dagliga munhygienen. V. FORHOLDSREGLER A Kyseessd on tilapinen iimio, joka katoaa tavallisesti muutaman
[1] Surface treatment of prosthetic restorations made of ceramic, du b de | infecté en unos dias. Instruya a |0s pacientes para que evitel ar el area ot ot ard A fF A eniting di i , f H ot Sie den Patienten an, beim Putzen des betreffenden Bereichs - P - L s - Ie o LE

a r > ! u brossage de la zone infectée. fectada d te el llad Istruire i pazienti affinché evitino di irritare I'area interessata quando de patiénten richtlijnen om irritatie van de betrokken mucosa te A ? V. FORSIKTIGHETSATGARDER 1. Sikkerhetsi ki paivan sisélla. Potilasta on opastettava vélttdmaéan kasitellyn
hybrid ceramics, composite resin or metal - arectada durante el cepiliado. lano i denti K iidens h d Reizungen zu vermeiden. . / i} - Sikkerhetsinstrukser | ArsytAmist hariauk K
Y . . V. PRECAUTIONS spazzolano i denti. voorkomen tijdens het tanden poetsen. s Pl . alueen arsyttamista harjauksen aikana.
[2] Intraoral repairs of fractured restorations made of ceramics, ) A o v. PRECAUCIONES /I\ V. VORSICHTSMASSNAHMEN /]\ 1. Sékerhetsanvisningar 1. Dette produktet inneholder substanser som kan fremkalle
hybrid ceramics, composite resin or metal 1. Consignes de sécurité ) 1. Precauciones de seguridad V. PRECAUZIONI A V. VOORZORGSMAATREGELEN & 1. Sicherheitshinweise 1. Den har produkten innehéaller &mnen som kan orsaka allergiska allergiske reaksjoner. lkke bruk produktet pa pasienter med V. TURVATOIMENPITEET
’ 1.Ce PTSDdU!t contient Qes SUbSté}’)Cé? susceptibles d.e provoquer 1. Este producto contiene sustancias que pueden originar 1. Precauzioni di sicurezza 1. Veiligheidsmaatregelen m“ Substanzen. die allergische Reaktionen reaktioner. Undvik att anvénda produkten pa patienter med kijent overemfintlighet overfor metakrylatmonomerer eller andre 1. Varotoimenpiteet

. CQNTRA,INDIC,ATION o des réactions allergiques. L'utilisation de ce produit chez ’ : Arqi P : 1. Questo prodotto contiene sostanze che possono causare 1. Dit product bevat stoffen die allergische reacties kunnen : A : - i -9 H kand allergi mot metakrylatmonomerer eller nagon av de andra komponenter. 1. Tama tuote aa aineita, jotka saattavat aiheuttaa allergisen
Patients with a history of hypersensitivity to methacrylate les patients présentant une allergie connue aux monomeres reacciones alerglca}s. Evite el uso Vdel producto en pacientes reazioni allergiche. Evitare I'uso del prodotto su pazienti con veroorzaken. Vermijd het gebruik van het product bij patiénten hervorrufen kénnen. Verzichten Sie bei Patienten mit bekannter komponenterna 2. Dersom pasienten viser tegn pa overemfintlige reaksjoner, som reaktion. Ala kayta tuotetta potilailla, jotka ovat allergisia
monomers méthacryliques ou & d’autres composants est vivement con alergias conocidas a los monémeros de metacrilato o a . : Uberempfindlichkeit gegen Methacrylatmonomere oder andere y . ’ : ’

IV. POSSIBLE SIDE EFFECT A
The oral mucosal membrane may turn whitish when contacted
by the product due to the coagulation of protein. This is usually a
temporary phenomenon that will disappear in a few days. Instruct
patients to avoid irritating the affected area while brushing.

V. PRECAUTIONS
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. Safety precautions

. This product contains substances that may cause allergic

reactions. Avoid use of the product in patients with known
allergies to methacrylate monomers or any other components.

. If the patient demonstrates a hypersensitivity reaction, such as
rash, eczema, features of inflammation, ulcer, swelling, itching,
or numbness, discontinue use of the product and seek medical
attention.

. Avoid direct contact with the skin and / or soft tissue to prevent
hypersensitivity. Wear gloves or take appropriate precautions
when using the product.

4.Exercise caution to prevent the product from coming in contact

with the skin or getting into the eye. Before using the product,

cover the patient’s eyes with a towel or safety glasses to protect

them in the event of splashing material.

If the product comes in contact with human body tissues, take

the following actions:

<If the product gets in the eye>
Immediately wash the eye with copious amounts of water and
consult a physician.

<If the product comes in contact with the skin or the oral

mucosa>
Immediately wipe the area with a cotton pellet or a gauze pad
moistened with alcohol, and rinse with copious amounts of
water.

. Exercise caution to prevent the patient from accidentally
swallowing the product.

. Do not reuse the Applicator brush to prevent cross-
contamination. Applicator brush is single-use only. Discard it
after use.

. Dispose of this product as a medical waste to prevent infection.

Handling and ipulation precautions
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The product must not be used for any purposes other than

specified in [ILINDICATIONS].

. The use of this product is restricted to dental professionals.

. Do not mix the product with bonding agents or use in conjunction
with other products; combining materials may cause a change
in physical properties, including a possible decrease in bond
strength.

. The product should be used shortly after dispensing. It contains

volatile ethanol. As the solvent evaporates, the viscosity

increases and may make it difficult to apply.

Perform bonding (or cementation) soon after treating the

restoration surface with the product.

If the treated surface is contaminated with saliva or blood, wash

it with water, dry, clean with an etching agent (e.g. K-ETCHANT

Syringe), and re-treat.

. If the product gets deposited on the nozzle, wipe it away using a

piece of gauze pad or a cotton pellet moistened with alcohol.

If the container of this product is damaged, protect yourself from

any danger and immediately discontinue their use.

Etching the vital dentin may cause post-operative sensitivity.

. Apply ALLOY PRIMER when the adherent surface of the

precious metal is unable to be roughened intraorally during

repairs.

Storage precautions

. The product must be used by the expiration date indicated on

the package.

. The product must be stored (2-8°C/ 36-46°F) when not in use,
and should be brought to room temperature for 15 minutes
before using; otherwise, excess liquid may be dispensed or ooze
after use.

. The product must be kept away from extreme heat, direct
sunlight or a flame.

. The bottle cap should be replaced as soon as the liquid has
been dispensed from the bottle. This prevents evaporation of
volatile ingredients.

. The product must be stored in a proper place where only dental
practitioners can access.

VI. COMPONENTS

Please see the outside of the package for contents and quantity.
<Principal ingredients>

+ 3-Methacryloxypropy! trimethoxysilane
+ 10-Methacryloyloxydecyl dihydrogen phosphate (MDP)
+ Ethanol

VII. CLINICAL PROCEDURES

A. Surface tr 1t of prosthetic restorations made of ceramic,

hybrid ceramics, composite resin or metal

A-1. Moisture control

If necessary, place a rubber dam to accomplish an appropriate
isolation for adhesive procedures.

A-2. Surface preparation

If the adherent surface is metal oxide ceramic (e.g. KATANA

Zirconia) or metal:

(1) Atter trial fitting, roughen the adherent surface by blasting
with alumina powder (30-50 pm) using air pressure of
0.1-0.4 MPa (1-4 kgf/cm?, 15-58 psi). The air pressure
and powder size should be properly adjusted to suit the
material and/ or shape of the prosthetic restoration, using
caution to prevent chipping.

(2) Clean the prosthetic restoration in an ultrasonic cleaning
unit for 2 minutes, followed by drying it with an air stream.

If the adherent surface is silica-based ceramic (e.g.
conventional porcelain, lithium disilicate), hybrid ceramics or
composite resin:

Based on the type of restoration, Acid Treatment or Blasting
Treatment may be used:
Acid Treatment (e.g. conventional porcelain, lithium
disilicate):
(1) Etch the adherent surface with a hydrofluoric acid
solution in accordance with the Instructions for Use
of the restoration material, or apply a phosphoric acid
agent (e.g. K-ETCHANT Syringe) over the adherent
surface and leave it for 5 seconds.
(2) Clean the adherent surface with water and dry.

Blasting Treatment (e.g. composite resin):

(1) Roughen the adherent surface by blasting with
alumina powder (30-50 um) using air pressure of 0.1-
0.2 MPa (1-2 kgf/cm?, 15-29 psi). The air pressure and
powder size should be properly adjusted to suit the
material and/ or shape of the prosthetic restoration,
using caution to prevent chipping.

(2) Clean the adherent surface in an ultrasonic unit for 2
minutes, followed by drying it with an air stream.

A-3. Application of CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS

(1) If the adherent surface is composite resin, apply an etching
agent (e.g. K-ETCHANT Syringe) onto the adherent
surface and leave it for 5 seconds. Then thoroughly wash
and dry.

(2) Dispense the necessary amount of CLEARFIL CERAMIC
PRIMER PLUS into a well of the mixing dish immediately
before application.

(3) Apply CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS to the
adherent surface of the restoration with an applicator
brush.

(4) Dry the entire adherent surface sufficiently using mild, oil-
free air flow.

A-4. Cementation

Cement the prosthetic appliance using resin cement (e.g.
PANAVIA V5, PANAVIA F2.0 or PANAVIA 21) according to
relevant sections “Cementation” or “Placing” of the Instructions
for Use.

B. Intraoral repairs of fractured crowns/bridges made of ceramic,

hybrid ceramics, composite resin or metal

B-1. Moisture control

If necessary, place a rubber dam to accomplish an appropriate
isolation for adhesive procedures.

B-2. Preparation of adherent surfaces

(1) Roughen adherent surface using a diamond point or
blasting with alumina powder. The air pressure and powder
size should be properly adjusted to suit the material and/
or shape of the prosthetic restoration.

(2) Apply an etching agent (e.g. K-ETCHANT Syringe) to the
adherent surfaces of the facing material and the metal
frame according to the Instructions for Use of the etching
agent and leave it in place for 5 seconds. Then thoroughly
wash and dry the surface.

B-3. Application of CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS

(1) Dispense the necessary amount of CLEARFIL CERAMIC
PRIMER PLUS into a well of the mixing dish immediately
before application.

(2) Apply CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS to the facing
material surface with an applicator brush.

[NOTE]
If the adherent surface is not roughened, apply ALLOY
PRIMER to the precious metal surface for optimum
performance; follow the Instructions for Use before
applying CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS.

(3) Dry the entire adherent surface sufficiently by blowing mild
oil-free air.

B-4. Treatment of tooth surface

When there is tooth surface as part of the adherent surface,
apply a bonding agent (e.g. CLEARFIL TRI-S BOND PLUS) to
the area according to the Instructions for Use.

B-5. Light-cure composite resin fillings

Apply a light-cure composite resin (e.g. CLEARFIL MAJESTY
ES-2) into the cavity, light-cure, finish and polish the resin
according to the Instructions for Use.

[WARRANTY]

Kuraray Noritake Dental Inc. will replace any product that is proved

déconseillée.

. Si le patient présente une réaction d’hypersensibilité sous forme
d’érytheme, d’eczéma, de signes caractéristiques d’inflammation,
d'ulcére, de gonflement, de prurit ou d’engourdissement, cesser
I'utilisation du produit et demander un avis médical.

. Eviter tout contact direct avec la peau et/ ou les tissus mous
pour prévenir une hypersensibilité. Porter des gants ou prendre
des précautions appropriées lors de I'utilisation du produit. Ne
pas regarder directement la source de lumiere.

. Faire preuve de précaution pour empécher le produit d’entrer en
contact avec la peau ou I'ceil.

Avant d'utiliser le produit, recouvrez les yeux du patient avec
une serviette ou des lunettes de sécurité pour les protéger en
cas d’éclaboussures.
. En cas de contact du produit avec les tissus du corps humain,
prendre les mesures suivantes :
<En cas de pénétration du produit dans 'ceil>
Rincer immédiatement I'ceil abondamment a I'eau et consulter
un médecin.

<En cas de contact entre le produit et la peau ou les muqueuses
buccales>
Essuyer immédiatement avec un tampon ouaté ou de la gaze
imprégné d’alcool, puis rincer abondamment a I'eau.

. Prendre les mesures nécessaires pour éviter que le patient
n’avale accidentellement le produit.

. Ne réutilisez pas la brosse d’application pour éviter la
contamination croisée. La brosse d’application est a usage
unique. Jetez-le aprés utilisation.

. Mettre ce produit au rebut comme un déchet médical afin de
prévenir toute infection.
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. Précautions pour la manipulation

. Le produit ne doit pas étre utilisé dans tout autre but que ceux
spécifiés dans les [II.INDICATIONS].

. L'utilisation de ce produit est réservé aux professionnels

dentaires.

Ne pas mélanger ces produits avec des agents de collage ou en

association avec d’autres produits; le fait de combiner différents

matériaux risque d’entrainer une modification des propriétés
physiques, notamment une possibilité de réduction de la force
du collage.

Le produit doit étre utilisé peu de temps apres la distribution. Il

contient de I'éthanol volatile.

Comme le solvant s’évapore, la viscosité augmente et cela peut

rendre difficile 'application.

. Effectuer 'adhésion (ou la cémentation) directement apres le
traitement de la restauration de la surface avec le produit.

. Si la surface adhérente traitée est contaminée par de la salive
ou du sang, rincer a I'eau, sécher, nettoyer la zone avec un
agent de mordangage (par exemple. K-ETCHANT Syringe), et
traiter a nouveau avec ce produit.

. Si le produit se dépose sur la buse, essuyez-le avec un morceau

de gaze ou une boulette de coton imbibé d’alcool.

Si les instruments de ce produit sont endommagés, protégez-

vous des dommages et cessez immédiatement de les utiliser.

. Le mordancage de la dentine vitale peut provoquer une
sensibilité post-opératoire.

10. Appliquez ALLOY PRIMER lorsque la surface adhérente du

métal précieux ne peut pas étre rugueuse intraoralement

pendant les réparations.
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. Consignes de conservation

Le produit doit étre utilisé avant la date de péremption indiquée

sur 'emballage.

. Le produit doit étre stocké (2-8°C/ 36-46°F) lorsqu’il n’est pas
utilisé, et doit étre porté a la température ambiante pendant 15
minutes avant d’étre utilisé; autrement, 'exces de liquide peut se
répandre ou suinter aprés [I'utilisation.

. Ne pas exposer ce produit a une extréme chaleur, une lumiere
solaire directe ou une flamme.

. Le bouchon de la bouteille doit étre remis en place dés que le
liquide a été distribué a partir de la bouteille. Cela empéche
I'évaporation des ingrédients volatils.

. Le produit doit étre conservé dans un endroit adéquat, auquel

seuls des dentistes ont acces.

VI. COMPOSANTS
Contenu et quantités : voir sur 'emballage.
<Principaux ingrédients>
+ Triméthoxylane 3-méthacryloxypropyle
+ Phosphate dihydrogéne 10-méthacryloyloxydécyle
+ Ethanol
VIIl. PROCEDURES CLINIQUES
A. Trai 1t de surface des restaurations prothétiques en
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cualesquiera de los deméas componentes.

. Si el paciente presenta alguna reaccién de hipersensibilidad, tal
como erupcién, eccema, inflamacion, Ulcera, hinchazén, picor o
entumecimiento, interrumpir el uso del producto y consultar a un
médico.

. Evitar el contacto directo con la piel y/ o el tejido blando para
evitar la aparicién de sintomas de hipersensibilidad. Usar
guantes o adoptar las medidas de proteccién adecuadas al
utilizar el producto.

. Sea precavido impidiendo que el producto entre en contacto con

la piel o penetre en el ojo.

Antes de utilizar el producto, cubra los ojos del paciente con una

toalla o gafas de seguridad, para protegerlos contra posibles

salpicaduras del material.

Adoptar las siguientes medidas si el producto entra en contacto

con los tejidos humanos:

<Si el producto entra en el ojo>
Enjuagar inmediatamente el ojo con abundante agua y
consultar a un médico.

<8i el producto entra en contacto con la piel o con la mucosa

oral>
Limpie con una compresa de algodén o gasa humedecida en
alcohol y enjuague de inmediato con abundante agua.

. Evite que el paciente ingiera accidentalmente el producto.

. No redutilice el pincel aplicador, a fin de evitar una contaminacion
cruzada. El pincel aplicador es un pincel de un unico uso.
Deséchelo tras su uso.

. Elimine este producto como residuo médico para prevenir
infecciones.
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. Precauciones de uso y manipulaciéon
. No debe utilizarse el producto para ningun fin distinto de los
especificados en [II.INDICACIONES].
. El uso de este producto esta limitado a profesionales dentales.
No mezclar estos productos con agentes adhesivos ni utilizarlos
junto con otros productos; la combinacion de materiales puede
provocar un cambio de las propiedades fisicas, incluyendo una
posible disminucién de la solidez de la union.
El producto debe usarse poco después de su dispensacion.
Contiene etanol volatil.
A medida que el disolvente se evapora, la viscosidad aumenta y
podria dificultar su aplicacion.
. Reallice la adhesién (o cementacién) poco después de tratar la
superficie de restauracién con el producto.
. Si la superficie adherente tratada se contamina con saliva o
sangre, enjuagar con agua, secar, limpiar el drea con un agente
de grabado (K-ETCHANT Syringe por ejemplo), y volver a
tratarla de nuevo con este producto.
Si el producto se deposita en la boquilla, limpielo con un trozo
de gasa o un algodén empapados en alcohol.
. Si los instrumentos de este producto estan defectuosos,
tenga cuidado de no hacerse dafo y deje de utilizarlos
inmediatamente.
. Grabar la dentina vital puede provocar sensibilidad
postoperatoria.
10. Aplique ALLOY PRIMER cuando la superficie adherente del
metal precioso no se pueda poner aspera de forma intraoral
durante las reparaciones.
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. Precauciones de almacenamiento

El producto debera ser utilizado antes de la fecha de caducidad

indicada en el envase.

El producto debe ser almacenado (2-8°C/36-46°F) cuando no

se utilice, y mantenerse a temperatura ambiente durante 15

minutos antes de usarlo; de lo contrario, puede dispensarse un

exceso de liquido o rebosar tras su uso.

. Mantenga el producto alejado del calor excesivo, la luz solar
directa o las llamas.

. El tapén de la botella debe volver a colocarse en cuanto se haya
dispensado el liquido de la botella. Esto impide la evaporacion
de los ingredientes volatiles.

. El producto debe ser almacenado en lugares adecuados a los

que sdlo tengan acceso los profesionales dentales.

VL. COMPONENTES
Por favor, vea el exterior del envase para conocer el contenido y la
cantidad.
<Ingredientes principales>
+ Metacriloxipropil trimetoxisilano 3
+ Fosfato biacido metacriloiloxidecilo 10
+ Etanol

VIl. PROCEDIMIENTOS CLINICOS

ENE A nooow
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allergie conclamate ai monomeri di metacrilato o a qualsiasi altro
componente.
. Se il paziente presenta una reazione di ipersensibilita come
eruzione cutanea, eczema, infiammazione, ulcerazione,
gonfiore, prurito o insensibilita interrompere I'uso del prodotto e
consultare un medico.
Evitare il contatto diretto con la pelle e/ o i tessuti molli per
evitare l'ipersensibilita. Indossare guanti o adottare le giuste
precauzioni durante I'uso del prodotto.
. Prestare attenzione affinché il prodotto non venga a contatto con
la pelle o con gli occhi.
Prima di usare il prodotto coprire gli occhi del paziente con un
tovagliolo o con occhiali di protezione al fine di proteggere il
paziente da eventuali spruzzi di materiale.
. Se il prodotto viene a contatto con i tessuti del corpo umano,
adottare le seguenti misure:
<Se il prodotto entra negli occhi>
Lavare immediatamente I'occhio con abbondante acqua e
consultare un medico.
<Se il prodotto entra in contatto con la pelle o le mucose orali>
Rimuovere immediatamente il materiale utilizzando un
tampone di cotone o garza inumiditi con alcol, quindi lavare
con abbondante acqua.
Prestare la massima attenzione affinché il paziente non rischi di
ingoiare accidentalmente il prodotto.
Non riutilizzare il pennello applicatore per prevenire la
contaminazione incrociata. Il pennello applicatore & monouso.
Gettarlo dopo l'uso.
. Smaltire questo prodotto come rifiuto medico per prevenire
infezioni.
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. Precauzioni d’uso e di manipolazione

. Il prodotto non deve essere utilizzato per scopi diversi da quelli

elencati nelle [Il.INDICAZIONI].

L’uso di questo prodotto & limitato ai professionisti dentali.

. Non mescolare questi prodotti a agenti di bonding o usarli

insieme ad altri prodotti; la combinazione dei materiali pud

determinare modifiche delle caratteristiche fisiche, compresa la
possibile diminuzione della forza d’adesione.

Il prodotto andrebbe utilizzato subito dopo la sua erogazione.

Contiene etanolo volatile.

Piu il solvente evapora, pil aumenta la viscosita che puo

rendere difficile 'applicazione.

Eseguire I'adesione (o cementazione) immediatamente dopo il

trattamento della superficie da restaurare.

Se la superficie aderente trattata viene contaminata con sangue

o saliva, sciacquare con acqua, asciugare e pulire I'area con

un agente mordenzante (p.e. K-ETCHANT Syringe) e ripetere il

trattamento con questo prodotto.

Se il prodotto si deposita sull’'ugello, pulirlo con una garza o un

tampone di cotone imbevuto di alcol.

. Se gli strumenti di questo prodotto sono danneggiati, prestare
la massima attenzione ed interrompere immediatamente il loro
impiego.

. La mordenzatura della dentina vitale pud provocare sensibilita
post-operatoria.

10. Applicare ALLOY PRIMER quando la superficie di adesione

del metallo prezioso non si presta ad essere irruvidita to

intraoralmente durante le riparazioni.
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. Precauzioni di conservazione

. Il prodotto deve essere utilizzato entro la data di scadenza
indicata sulla confezione.

. Il prodotto deve essere conservato (2-8°C/ 36-46°F) quando non

€ in uso, e dovra essere portato a temperatura ambiente per

15 minuti prima dell’'uso; in caso contrario, il liquido in eccesso

potrebbe fuoriuscire o colare dopo l'uso.

Tenere il prodotto lontano da fonti di calore, luce solare diretta o

fiamme libere.

Si deve rimettere il tappo alla bottiglia subito dopo I'erogazione

del liquido dalla bottiglia. Cid impedisce I'evaporazione di

ingredienti volatili.

. Il prodotto deve essere conservato in un luogo idoneo, cui
abbiano accesso esclusivamente professionisti del settore.

VI. CONTENUTO
Contenuti e quantita sono elencati all’esterno della confezione.
<Componenti principali>
+ 3-Metacrilossi-propil-trimetossi-silano
+ 10-Metacriloilossidecil-fosfato diidrogenato
+ Etanolo

VIl. PROCEDURE CLINICHE
A. Trattamento della superficie di restauri protesici realizzati in
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met een gekende allergie voor methacrylaatmonomeren of
andere bestanddelen.
Indien de patiént tekenen vertoont van overgevoeligheid, zoals
uitslag, eczeem, tekenen van ontsteking, zweren, zwelling, jeuk
of gevoelloosheid, moet u het gebruik van het product stopzetten
en medische hulp inroepen.
Vermijd rechtstreeks contact met de huid en/ of het
zachte weefsel om overgevoeligheid te voorkomen. Draag
handschoenen of tref aangepaste maatregelen wanneer u het
product gebruikt.
Zorg ervoor dat het product niet in contact komt met de huid of in
de oog terechtkomt.
Dek ter bescherming tegen eventueel spatten, voordat het
product gebruikt wordt, de ogen van de patiént af met een doek
of een beschermbril.
Indien het product in contact komt met zacht weefsel, neem dan
de volgende maatregelen:
<Indien het product in het oog komt>

Onmiddellijk het oog met veel water spoelen en een arts

raadplegen.
<Indien het product in contact komt met de huid of de
mucosa>Verwijder spatten onmiddellijk met een wattenpellet
of een met alcohol bevochtigd gaasje en spoel overvloedig met
water.
Wees voorzichtig om te voorkomen dat de patiént het product
per ongeluk inslikt.
Geen applicatorborstel opnieuw gebruiken om kruisbesmetting te
voorkomen. De applicatorborstel mag slechts één keer gebruikt
worden. Gooi de borstel weg na gebruik.
Voer dit product af als medisch afval om infecties te vermijden.
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2. Voorzorg len voor de verwerking en bewerking
van het product

. Het product mag niet worden gebruikt voor andere doeleinden

dan gespecificeerd in [I.INDICATIES].

Het gebruik van dit product is voorbehouden aan

tandheelkundige professionals.

Deze producten niet met hechtmiddelen mengen of in combinatie

met andere producten gebruiken; een combinatie van materialen

kan tot een verandering van de natuurkundige eigenschappen

inclusief een mogelijke verslechtering van de hechtkracht leiden.

Het product dient kort na doseren te worden gebruikt. Het bevat

alcohol, dat vluchtig is.

Wanneer het oplosmiddel verdampt, neemt de viscositeit toe en

wordt aanbrengen bemoeilijkt.

Cementeer of bond zo snel mogelijk na het behandelen van het

hechtoppervlak met het product.

Indien het behandelde hechtoppervlak met speeksel of bloed

verontreinigd is, met water spoelen, drogen, het gebied met een

etsmiddel (bijv. K-ETCHANT Syringe) reinigen en nogmaals met

dit product behandelen.

Wanneer het product zich ophoopt langs de opening, veeg dit

weg met een gaasje of een wattenpellet gedrengd in alcohol.

Indien de houder van dit product beschadigd is, denk om uw

eigen veiligheid en zet het gebruik ervan onmiddellijk stop.

Het etsen van vitaal dentine kan post operatieve pijn tot gevolg

hebben.

10. Breng ALLOY PRIMER aan wanneer het hechtoppervlak op het
edelmetaal niet intra-oraal kan geruwd worden tijdens reparaties.
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Voorzor voor opslag

. Niet gebruiken na de houdbaarheidsdatum die is aangegeven op
de verpakking.

Het product moet bewaard worden op (2-8°C/ 36-46°F) wanneer
niet in gebruik. Het dient op kamertemperatuur gebracht te
worden gedurende 15 minuten; anders is er kans dat er teveel
wordt gedoseerd of sijpelt de vloeistof er uit na gebruik.

Niet aan extreme hitte, het directe zonlicht en vuur blootstellen.
De dop moet herplaatst worden zodra de vloeistof gedoseerd is
uit de fles. Dit voorkomt verdamping van viuchtige ingrediénten.
Het product moet bewaard worden op een geschikte plaats,
waar alleen tandheelkundige professionals toegang toe hebben.

VI. ONDERDELEN
Kijk op de buitenkant van de verpakking voor de inhoud en
hoeveelheid.
<Basisingrediénten>
+ 3-Methacryloxypropyl trimethoxysilaan
+ 10-Methacryloyloxydecy! diwaterstoffosfaat
+ Ethanol

VII. KLINISCHE PROCEDURES
A. Oppervlaktebehandeling van prothetische voorzieningen van
keramiek, hybride keramiek, composiet of ]
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céramique, céramiques hybrides, résine composite ou en
métal
A-1. Maintien au sec de la cavité
Si c’est nécessaire, placer une digue en caoutchouc pour
réaliser un isolement approprié concernant les procédures
adhésives.
A-2. Préparation de la surface
Si la surface adhérente est en céramique d’oxyde métallique
(par exemple. KATANA Zirconia) ou en métal:
(1) Apres un essaie de fixation, rendez la surface de la partie
adhérente rugueuse par projection de poudre d’alumine
(30-50 pm) en utilisant une pression d’air de 0.1-0.4 MPa
(1-4 kgf/cm?, 15-58 psi).
La pression d’air et |a taille de la poudre doivent étre
convenablement ajustés en fonction du matériau et/ou de
la forme de la restauration prothétique, en utilisant des
précautions pour éviter I'écaillage.
(2) Apres sablage, nettoyer la restauration prothétique aux
ultrasons pendant 2 minutes, puis la sécher par un flux
dair.

Si la surface adhérente est en céramique a base de silice (par

exemple. porcelaine conventionnelle, disilicate de lithium.), en

céramique hybride ou résine composite:

En fonction du type de restauration, un traitement a l'acide
ou sablage peut étre utilisé:

Traitement a l'acide (par exemple. de porcelaine

classique, lithium disilicate):

(1) Décapez la surface adhérente avec une solution
d'acide fluorhydrique en respectant le mode d'emploi
du matériau de restauration, ou appliquez un agent
d'acide phosphorique(par exemple. K-ETCHANT
Syringe) par-dessus la surface adhérente et laissez
pendant 5 secondes.

(2) Nettoyez la surface adhérente avec de I'eau et séchez.

Traitement par sablage (par exemple. résine composite)

(1) Aprés un essaie de fixation, rendez la surface de la
partie adhérente rugueuse par projection de poudre
d’alumine (30-50 pm) en utilisant une pression d’air de
0.1-0.2 MPa (1-2 kgf/cm?, 15-29 psi).

La pression d’air et la taille de la poudre doivent étre
convenablement ajustés en fonction du matériau et/ou
de la forme de la restauration prothétique, en utilisant
des précautions pour éviter I'écaillage.

(2) Aprés sablage, nettoyer la restauration prothétique
aux ultrasons pendant 2 minutes, puis la sécher par
un flux d’air.

A-3. Application du CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS

(1) Si la surface adhérente est une résine composite,
appliquer un agent décapant (par exemple. K-ETCHANT
Syringe) sur la surface adhérente et laissez pendant 5
secondes. Lavez et séchez bien ensuite.

(2) Déposer la quantité nécessaire de CLEARFIL CERAMIC
PRIMER PLUS dans l'alvéole d’'un godet mélangeur,
immédiatement avant 'application.

(3) Appliquez CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS sur la
surface adhérente de la restauration avec une brosse
d’'application.

(4) Apres I'application, sécher suffisamment la totalité de la
surface adhérente en utilisant un jet d’air modéré exempt
d’huile.

A-4. Scellement

Cimentez 'appareil prothétique a I'aide de ciment de résine

(par exemple, PANAVIA V5, PANAVIA F2.0 ou PANAVIA 21)

conformément aux sections correspondantes «Scellement»

ou «Positionnement» du mode d'emploi.

B. Réparations intraorales de restaurations fracturées en
céramique, céramiques hybrides, résine composite ou en
métal

B-1. Maintien au sec de la cavité

Si c’est nécessaire, placer une digue en caoutchouc pour

réaliser un isolement approprié concernant les procédures

adhésives.
B-2. Préparation des surfaces adhérentes

(1) Rendez rugueuse la surface adhérente en utilisant une
pointe de diamant ou une projection de poudre d’alumine.
La pression d’air et |a taille de la poudre doivent étre
convenablement ajustés en fonction du matériau et/ou de
la forme de la restauration prothétique.

(2) Appliquer un agent de mordangage (par exemple.
K-ETCHANT Syringe) aux surfaces adhérentes du
matériau de parement et de la structure en métal, selon
les instructions du fabriquant et laisser en place pendant
5 secondes. Puis, rincer les surfaces avec de I'eau et
sécher.

B-3. Application du CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS

(1) Déposer la quantité nécessaire de CLEARFIL CERAMIC
PRIMER PLUS dans l'alvéole d’'un godet mélangeur,
immédiatement avant 'application.

(2) Appliquez CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS sur
la surface faisant face au matériau avec une brosse
d’'application.

[REMARQUE]
Si la surface adhérente n'est pas rugueuse, appliquez
ALLOY PRIMER sur la surface du métal précieux pour
des performances optimales; suivez le mode d'emploi
avant d'appliquer CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS.

(3) Apres I'application, sécher suffisamment la totalité de la
surface adhérente en utilisant un jet d’air modéré exempt
d’huile.

B-4. Traitement d’une surface dentaire
Lorsqu'il y a une surface dentaire comme faisant partie

A. Tratamiento superficial de prétesis de ceramica, cera

hibridas, resina compuesta o metal.
A-1. Control de humedad

Si es necesario, ponga un dique de goma para lograr

un aislamiento apropiado al realizar procedimientos con

productos adhesivos.

A-2. Preparacion de superficies

Si la superficie adherente es cerdmica de éxido metalico (por

ejemplo KATANA Zirconia) o metal:

(1) Tras la colocacién de prueba, trate la superficie adherente
arenando con polvo de aluminio (30-50 pm) aplicando una
presién de aire de 0,1-0,4 MPa (1-4 kgf/cm?, 15-58 psi).
La presion del aire y el tamafio del polvo deben ser
ajustados adecuadamente al material y/o la forma de
la restauracion protésica, con precaucion para evitar
desconchados.

(2) Después de aplicar el chorro de arena, limpie la
restauracion protésica con ultrasonidos durante 2 minutos,
seguido de un secado con una corriente de aire.

Si la superficie adherente es cerdmica a base de silice (por
ejemplo porcelana convencional, disilicato de litio), ceramicas
hibridas o resina compuesta:

Segun el tipo de restauracion, debe usarse tratamiento con
acido o arenado:

Tratamiento con dcido (por ejemplo porcelana

convencional, disilicato de litio):

(1) Grabe la superficie adherente con solucién de acido
fluorhidrico de acuerdo con las instrucciones de
empleo del material de restauracion, o aplique un
agente de &cido fosférico (por ejemplo, K-ETCHANT
Syringe) sobre la superficie adherente dejando actuar
durante 5 segundos.

(2) Limpie la superficie adherente con agua y séquela.

Tratamiento de arenado (por ejemplo resina compuesta)

(1) Tras Ia colocacién de prueba trate Ia superficie
adherente deslustrandola con polvo de aluminio (30-50
pm) aplicando una presién de aire de 0,1-0,2 MPa (1-
2kgf/cm?, 15-29psi).

La presion del aire y el tamafio del polvo deben ser
ajustados adecuadamente al material y/o la forma de
la restauracion protésica, con precaucion para evitar
desconchados.

(2) Después de aplicar el chorro de arena, limpie la
restauracion protésica con ultrasonidos durante 2
minutos, seguido de un secado con una corriente de
aire.

A-3. Aplicacion de CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS

(1) Si la superficie adherente es resina compuesta, aplique un
agente grabador (por ejemplo K-ETCHANT Syringe) a la
superficie adherente y déjelo actuar durante 5 segundos.
Luego lavelo bien y séquelo.

(2) Ponga la cantidad necesaria de CLEARFIL CERAMIC
PRIMER PLUS en un compartimiento de un disco de
mezcla inmediatamente antes de hacer la aplicacion.

(3) Aplique CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS a la
superficie adherente de la restauracién con un pincel
aplicador.

(4) Después de aplicarlo, seque lo suficiente toda la superficie
adherente utilizando una corriente de aire suave que no
tenga aceite.

A-4. Cementacién

Cemente el aparato protésico usando cemento de resina

(PANAVIA V5, PANAVIA F2.0 o PANAVIA 21 por ejemplo)

de acuerdo con las secciones pertinentes «Cementacion» o

«Colocacion» del modo de empleo.

B. Reparacioén intraoral de restauraciones fracturadas de
ceramica, ceramicas hibridas, resina compuesta o metal.
B-1. Control de humedad
Si es necesario, ponga un dique de goma para lograr
un aislamiento apropiado al realizar procedimientos con
productos adhesivos.
B-2. Preparacion de las superficies adherentes
(1) Trate la superficie adherente con una punta de diamante o
arenandola con polvo de aluminio. La presion de aire y el
tamano del polvo deben ser ajustados adecuadamente al
material y/o la forma de la prétesis.
(2) Aplique un agente de grabado (K-ETCHANT Syringe
por ejemplo) a las superficies adherentes del material
de restauracioén y del de metal de acuerdo con las
instrucciones del fabricante, y déjelo asi durante 5
segundos. Lave luego las superficies con agua y séquelas.
B-3. Aplicacion de CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS

(1) Ponga la cantidad necesaria de CLEARFIL CERAMIC
PRIMER PLUS en un compartimiento de un disco de
mezcla inmediatamente antes de hacer la aplicacion.

(2) Aplique CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS a la
superficie frontal del material con un pincel aplicador.
[NOTA]

Si la superficie adherente no es aspera, aplique ALLOY
PRIMER a la superficie del metal precioso para un
rendimiento éptimo. Siga las instrucciones de uso antes
de aplicar CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS.

(3) Después de aplicarlo, seque lo suficiente toda la superficie
adherente utilizando una corriente de aire suave que no
tenga aceite.

. Tratamiento de las superficies de los dientes

Cuando haya una superficie de diente que forme parte de

superficies adherentes, aplique agente adhesivo (CLEARFIL

TRI-S BOND PLUS por ejemplo) a esa superficie del diente

de acuerdo con las instrucciones del fabricante.

S

ceramica, ceramica ibrida, resina composita o )
A-1. Controllo della contaminazione
Se necessario, posizionare la diga di gomma per isolare il
campo operatorio.

A-2. Preparazione della superficie
Se la superficie di adesione & ceramica di ossido di metallo (ad

A-1. Vochtbeheersing
Plaats, indien nodig, een cofferdam voor een goede isolatie
voor de adhesiefprocedure.

A-2. Voorbereiding van opperviak
Indien het te bevestigen oppervlak bestaat uit
metaaloxidekeramiek (bijv. KATANA Zirconia) of metaal:

esempio KATANA Zirconia) o metallo:

(1) Dopo il fitting di prova, irruvidire la superficie di adesione
sabbiando con polvere di alluminio (30-50 pm) applicando
una pressione dell’aria di 0,1-0,4 MPa (1-4 kgf/cm?, 15-58
psi).

La pressione dell'aria e la granulometria della polvere
dovranno essere opportunamente regolate per adattarsi al
materiale e/o alla forma del restauro protesico, lavorando
con cautela per evitare lo sbriciolamento.

(2) Dopo la sabbiatura, procedere con la pulizia del restauro
protesico usando un’unita ad ultrasuoni per 2 minuti, quindi
asciugare con un getto d’aria.

Se la superficie di adesione & ceramica a base di silicio
(ad esempio porcellana convenzionale, disilicato di litio),
ceramiche ibride o resina composita:

In base al tipo di restauro si potra usare un trattamento con
acido o la sabbiatura:

Trattamento con acido (ad esempio porcellana

convenzionale, disilicato di litio):

(1) Mordenzare la superficie di adesione con soluzione di
acido fluoridrico rispettando le informazioni per 'uso
del materiale di restauro, o applicare un agente a base
di acido fosforico (ad esempio K-ETCHANT Syringe)
sulla superficie di adesione e lasciare agire per 5
secondi.

(2) Lavare con acqua la superficie di adesione e
asciugare.

Trattamento di sabbiatura (ad esempio con resina

composita)

(1) Dopo il fitting di prova, irruvidire la superficie di
adesione sabbiando con polvere di alluminio (30-50
um) applicando una pressione dellaria di 0,1-0,2 MPa
(1-2 kgf/cm?, 15-29 psi).

La pressione dell'aria e la granulometria della
polvere dovranno essere opportunamente regolate
per adattarsi al materiale e/o alla forma del restauro
protesico, lavorando con cautela per evitare lo
sbriciolamento.

(2) Dopo la sabbiatura, procedere con la pulizia del
restauro protesico usando un’unita ad ultrasuoni per 2
minuti, quindi asciugare con un getto d’aria.

A-3. Applicazione di CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS

(1) Se la superficie di adesione e resina composita, applicare
un agente mordenzante (ad esempio K-ETCHANT
Syringe) sulla superficie di adesione e lasciarlo agire per 5
secondi. Quindi lavare e asciugare accuratamente.

(2) Erogare la quantita necessaria di CLEARFIL CERAMIC
PRIMER PLUS nella vaschetta di miscelazione
immediatamente prima dell’applicazione.

(3) Applicare CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS alla
superficie di adesione del restauro con un pennello
applicatore.

(4) Dopo I'applicazione, asciugare sufficientemente I'intera
superficie con un lieve getto d'aria esente da olio.

A-4. Cementazione
Cementare la protesi con un cemento composito (es.
PANAVIA V5, PANAVIA F2.0 o PANAVIA 21) secondo le
sezioni rispettive «Cementazione» o «Collocazione» delle
istruzioni per l'uso.

B. Riparazioni intraorali di restauri fratturati realizzati in
ceramica, ceramica ibrida, resina composita o llo
B-1. Controllo della contaminazione
Se necessario, posizionare la diga di gomma per isolare il
campo operatorio.

B-2. Preparazione delle superfici di adesione

(1) Irruvidire la superficie di adesione con una punta
diamantata o sabbiando con polvere di alluminio. La
pressione dell'aria e la granulometria della polvere
dovranno essere opportunamente regolate per adattarsi al
materiale e/o alla forma del restauro protesico.

(2) Applicare un agente mordenzante (es. K-ETCHANT
Syringe) sulle superfici di adesione del materiale di
rivestimento e della struttura in metallo, secondo le
istruzioni del produttore, e lasciarlo agire per 5 secondi.
Lavare quindi le superfici con acqua e asciugare.

B-3. Applicazione di CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS

(1) Erogare la quantita necessaria di CLEARFIL CERAMIC
PRIMER PLUS nella vaschetta di miscelazione
immediatamente prima dell’applicazione.

(2) Applicare CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS alla
superficie esposta del materiale, mediante un pennello
applicatore.

[NOTA]
Se la superficie aderente non & irruvidita, applicare
ALLOY PRIMER alla superficie in metallo prezioso per
un risultato ottimale; seguire le istruzioni per I'uso prima
di applicare CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS.

(3) Dopo I'applicazione, asciugare sufficientemente I'intera
superficie con un lieve getto d’aria esente da olio.

B-4. Trattamento della superficie del dente
Quando le superfici di adesione comprendono parte del dente,
applicarvi un adesivo (es. CLEARFIL TRI-S BOND PLUS)

(1) Na het passen het te hechten opperviakopruwen met
aluminiumoxidepoeder (30-50 um) bij 0.1-0.4 MPa (1-4
kgf/cm?, 15-58 psi).

De luchtdruk en deeltjesgrootte dient te worden aangepast
naargelang het materiaal en / of de vorm van de
prothetische voorziening om chipping te voorkomen.

(2) Wees voorzichtig om chipping te voorkomen. Na het
zandstralen de voorziening reinigen in een ultrasoonbad
gedurende 2 minuten. Vervolgens drogen met de
luchtspuit.

Indien het te bevestigen oppervlak bestaat uit silicahoudend
keramiek (bijv. conventioneel porselein, lithiumdisilicaat),
hybride keramiek of composiet:

Afhankelijk van het type restauratiemateriaal kan
behandelen met zuur of zandstralen worden gebruikt:

Behandeling met zuur (bijv. conventioneel porselein,

lithiumdisilicaat):

(1) Ets het te hechten oppervlak met waterstoffluoride,
conform de gebruiksinformatie van het
restauratiemateriaal, of breng een fosforzuuragens
(bijv. K-ETCHANT Syringe) aan op het te hechten
oppervlak en laat zitten gedurende 5 seconden.

(2) Reinig het te cementeren oppervlak met water en
droog.

Zandstralen(bijv. composiet):

(1) Na het passen het te hechten oppervlakopruwen met
aluminiumoxidepoeder (30-50 pm) bij 0.1-0.2 MPa (1-2
kgf/cm?, 15-29 psi).

De luchtdruk en deeltjesgrootte dient te worden
aangepast naargelang het materiaal en / of de vorm
van de prothetische voorziening om chipping te
voorkomen.

(2) Wees voorzichtig om chipping te voorkomen. Na
het zandstralen de voorziening reinigen in een
ultrasoonbad gedurende 2 minuten. Vervolgens
drogen met de luchtspuit.

A-3. Aanbrengen van CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS

(1) Indien het te hechten oppervlak composiet is, breng dan
een etsmiddel aan (bijv. K-ETCHANT Syringe) en laat het
daar gedurende 5 seconden. Daarna grondig spoelen en
drogen.

(2) Doseer de vereiste hoeveelheid CLEARFIL CERAMIC
PRIMER PLUS direct alvorens gebruik in het kommetje
van het mengschaaltje.

(3) Breng CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS aan op het te
bevestigen opperviak met een applicatieborsteltje.

(4) Na het aanbrengen, het gehele hechtoppervlak voldoende
drogen met een milde, olie-vrije luchtstroom.

A-4. Cementeren
Cementeer de prothetische voorziening met composietcement
(bijvoorbeeld PANAVIA V5, PANAVIA F2.0 of PANAVIA 21) in
overeenstemming met het relevante hoofdstuk “Cementeren”
of “Aanbrengen” van de gebruiksaanwijzing.

B. Intraorale reparaties van gefracureerde restauraties van
keramiek, hybride keramiek, composiet of
B-1. Vochtbeheersing
Plaats, indien nodig, een cofferdam voor een goede isolatie
voor de adhesiefprocedure.

B-2. Preparatie van hechtopperviakken

(1) Ruw het te hechten oppervlak op met een diamantboor of
door te zandstralen met aluminiumoxidepoeder. De druk
en poederkorrelgrootte dient te worden aangepast aan het
materiaal en / of de vorm van de prothetische voorziening.

(2) Breng een etsmiddel (bijvoorbeeld K-ETCHANT Syringe)
op het facing oppervlak en het metalen frame aan in
overeenstemming met de aanwijzingen van de fabrikant.
Laat 5 seconden inwerken. Spoel vervolgens met water en
droog.

B-3. Aanbrengen van CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS

(1) Doseer de vereiste hoeveelheid CLEARFIL CERAMIC
PRIMER PLUS direct alvorens gebruik in het kommetje
van het mengschaaltje.

(2) Breng CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS aan op het te
fineren oppervlak met een applicatieborsteltje.
[OPMERKING]

Indien het hechtingsoppervlak niet geruwd is,
brengt u ALLOY PRIMER aan op het oppervlak van
het edelmetaal voor optimale prestaties: volg de
gebruiksinstructies voordat u CLEARFIL CERAMIC
PRIMER PLUS aanbrengt.

(3) Na het aanbrengen, het gehele hechtoppervlak voldoende
drogen met een milde, olie-vrije luchtstroom.

B-4. Behandeling van tandopperviak
Indien het tandoppervlak deel uit maakt van het
hechtoppervlak, moet u een adhesief (bijvoorbeeld CLEARFIL
TRI-S BOND PLUS) in overeenstemming met de aanwijzingen
van de fabrikant aanbrengen.

B-5. Polymeriseren van composiet restauratie.
Breng lichthardend composiet (bijvoorbeeld CLEARFIL
MAJESTY ES-2) aan in de caviteit, polymeriseer, werk af en
polijst de composiet in overeenstemming met de aanwijzingen
van de fabrikant.
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Komponenten auf den Einsatz des Produkts.

Wenn bei Patienten Uberempfindlichkeitsreaktionen, wie z.B.
Ausschlag, Ekzem, Entziindungserscheinungen, Geschwire,
Schwellungen, Juckreiz oder Taubheitsgefiihle auftreten,
beenden Sie den Einsatz des Produkts und ziehen Sie einen
Arzt zu Rate.

@

Vermeiden Sie direkten Kontakt mit der Haut und/ oder
Weichgewebe, um das Auftreten einer Uberempfindlichkeit
zu vermeiden. Tragen Sie Handschuhe, oder ergreifen Sie
geeignete SicherheitsmaBnahmen im Umgang mit dem Produkt.
Achten Sie darauf, dass das Produkt nicht mit der Haut in
Kontakt kommt oder in die Augen gerét.
Decken Sie die Augen des Patienten vor dem Einsatz des
Produkts mit einem Handtuch oder einer Schutzbrille ab, um sie
vor Spritzern zu schitzen.
5. Wenn das Produkt mit menschlichem Gewebe in Kontakt kommt,
sind folgende MaBnahmen zu ergreifen:
<Falls das Produkt ins Auge gelangt>
Das Auge sofort mit reichlich Wasser ausspilen und einen Arzt
konsultieren.
<Falls das Produkt in Kontakt mit der Haut oder
Mundschleimhaut geréat>
Wischen Sie es umgehend mit einem mit Alkohol befeuchteten
Wattebausch oder Mulltuch ab und spiilen Sie mit reichlich
Wasser griindlich nach.
Achten Sie darauf, dass der Patient das Produkt nicht
versehentlich verschluckt.
Die Applikatorbirste nicht wiederverwenden, um
Kreuzkontaminationen zu vermeiden. Die Applikatorbirste ist
zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Nach Gebrauch entsorgen.
Entsorgen Sie dieses Produkt als medizinischen Abfall, um
Infektionen zu vermeiden.
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. VorsichtsmaBnahmen bei der Handhabung und
Verarbeitung

. Das Produkt darf nur fiir die unter [Il.INDIKATIONEN] genannten

Anwendungen verwendet werden.

Die Benutzung dieses Produkts ist ausschlieBlich dem

zahnmedizinischen sowie zahntechnischem Fachpersonal

vorbehalten.

Diese Produkte nicht mit Haftvermittlern mischen oder

in Verbindung mit anderen Produkten verwenden; eine

Kombination der Materialien kann zu einer Veranderung der

physikalischen Eigenschaften einschlieBlich einer méglichen

Verschlechterung der Haftfestigkeit fiihren.

4. Das Produkt sollte kurzfristig nach dem Ausbringen verwendet

werden. Es enthélt fliichtiges Ethanol.

Sobald das Lésungsmittel verdampft, steigt die Viskositat, was

das Auftragen unter Umstanden erschwert.

Das Bonding (Zementieren) sollte direkt im Anschluss an das

Konditionieren der Restaurationsoberflache erfolgen.

Falls die behandelte Haftoberflache mit Speichel oder Blut

verunreinigt ist, mit Wasser spllen, trocknen, den Bereich mit

einem Atzmittel (z.B. K-ETCHANT Syringe) reinigen und erneut

mit diesem Produkt behandeln.

7. Das Produkt bei Ansammlungen an der Dise stets mit einem

Mulltuch oder einem mit Alkohol befeuchteten Wattebausch

abwischen.

Achten Sie darauf, wenn die mit diesem Produkt in

Zusammenhang stehenden Instrumente beschadigt sind dass

es nicht zu Verletzungen kommt. Stellen Sie die Verwendung

unverziglich ein.

Das Atzen von vitalem Dentin kann zu postoperativen

Sensitivitaten fuhren.

10. Wenn die Haftflache des Edelmetalls wahrend der Reparatur

nicht intraoral aufgeraut werden kann, ALLOY PRIMER

auftragen.

n
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. VorsichtsmaBBnahmen bei der Lagerung

. Das Produkt vor Ablauf des auf der Verpackung angegebenen
Verfallsdatums verwenden.

Das Produkt muss bei Nichtverwendung bei 2-8°C/36-46°F
aufbewahrt werden und sollte vor Gebrauch 15 Minuten lang
auf Raumtemperatur gebracht werden, da sonst (iberschiissige
Flissigkeit austreten oder die Flissigkeit nach Gebrauch
auslaufen kénnte.

Vor groBer Hitze, direkter Sonneneinstrahlung oder offenem
Feuer fernhalten.

Den Flaschenverschluss schnellstméglich nach dem Ausbringen
der Flussigkeit aus der Flasche wieder aufsetzen, damit die
fliichtigen Bestandteile nicht verdampfen kénnen.

5. Das Produkt muss so aufbewahrt werden, dass nur Zahnéarzte
Zugang zu dem Produkt haben.

VI. KOMPONENTEN
Inhalts- und Mengenangaben finden Sie auf der Umverpackung.
<Hauptbestandteile>
+ 3-Methacryloxypropyl-Trimethoxysilan
+ 10-Methacryloyloxydecyl-Dihydrogenphosphat
+ Ethanol

VII. KLINISCHE ANWENDUNG

A. Oberflachenbehandlung von prothetischen Restaurationen
aus Keramik, Hybridkeramik, Kompositkunststoff oder Metall
A-1. Feuchtigkeitsschutz

Gegebenenfalls Kofferdam legen zur angemessenen

Isolierung gegen Feuchtigkeit wahrend der

Adhésivbehandlung.

A-2. Vorbereitung der Oberflache

Sollte die Haftflache aus Metalloxidkeramik (z. B. KATANA

Zirconia) oder Metall bestehen:

(1) Die Haftflache nach der Einprobe durch Abstrahlen mit
Aluminiumoxidpulver (30-50 pm) bei einem Luftdruck von
0,1-0,4 MPa (1-4 kgf/cm?, 15-58 psi) anrauen.

Der Luftdruck und die KorngréBe sollten an das Material
und/oder die Form der prothetischen Restauration
angepasst werden. Achten Sie darauf, dass keine
Abplatzungen auftreten.

(2) Achten Sie darauf, dass keine Abplatzungen auftreten.
Die Restauration nach dem Abstrahlen 2 Minuten lang
mit Ultraschall reinigen und im Anschluss im Luftstrom
trocknen.
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Sollte die Haftflache aus Keramik auf Basis von Siliziumoxid (z.
B. konventionelles Porzellan, Lithiumdisilikat) Hybridkeramik
oder Kompositkunststoff bestehen:

Je nach Art der Restauration kann eine Behandlung mit
Saure oder ein Abstrahlen durchgefiihrt werden:

Behandlung mit Sdure (z. B. konventionelles Porzellan,

Lithiumdisilikat):

(1) Die Haftflache geméaB Gebrauchsinformation des
Restaurationsmaterials mit Flusssaurelésung atzen
oder ein Phophorsauremittel (z. B. K-ETCHANT
Syringe) auf die Haftflache auftragen und 5 Sekunden
lang einwirken lassen.

(2) Die Haftflache mit Wasser reinigen und trocknen.

Behandlung durch Abstrahlen (z. B. Kompositkunststoff)

(1) Die Haftflache nach der Einprobe durch Abstrahlen mit
Aluminiumoxidpulver (30-50 pm) bei einem Luftdruck
von 0,1-0,2 MPa (1-2 kgf/cm?, 15-29 psi) anrauen.

Der Luftdruck und die Korngrée sollten an das
Material und/oder die Form der prothetischen
Restauration angepasst werden. Achten Sie darauf,
dass keine Abplatzungen auftreten.

(2) Achten Sie darauf, dass keine Abplatzungen auftreten.
Die Restauration nach dem Abstrahlen 2 Minuten lang
mit Ultraschall reinigen und im Anschluss im Luftstrom
trocknen.

A-3. Auftragen von CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS

(1) Bei einer Haftflache aus Kompositkunststoff ein Atzmittel (z.
B. K-ETCHANT Syringe) auf die Haftflache auftragen und
5 Sekunden lang einwirken lassen. AnschlieBend griindlich
waschen und trocknen.

(2) Die benétigte Menge CLEARFIL CERAMIC PRIMER
PLUS unmittelbar vor der Verwendung in die Vertiefung
einer Mischschale geben.

(3) CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS mit einer
Applikatorblrste auf die Haftflache der Restauration
auftragen.

(4) Die gesamte haftende Flache nach dem Auftragen unter
Zuhilfenahme eines leichten, dlfreien Luftstroms trocknen.

A-4. Zementierung

Die prothetische Versorgung mit Kunststoffzement (zum

Beispiel PANAVIA V5, PANAVIA F2.0 oder PANAVIA 21)

gemaf den betreffenden Abschnitten ,Zementierung” bzw.

,Platzieren® in der Gebrauchsinformation befestigen.

B. Intraorale Reparatur von frakturierten Restaurationen aus

Keramik, Hybridkeramik, Kompositkunststoff oder Metall

B-1. Feuchtigkeitsschutz

Gegebenenfalls Kofferdam legen zur angemessenen

Isolierung gegen Feuchtigkeit wéhrend der

Adhasivbehandlung.

Vorbereitung von Haftflaichen

(1) Die Haftflache mit einer Diamantspitze oder durch
Abstrahlen mit Aluminiumoxidpulver anrauen. Der
Luftdruck und die KorngréBe sollten an das Material und/
oder die Form der prothetischen Restauration angepasst
werden.

(2) Ein Atzmittel (zum Beispiel K-ETCHANT Syringe) geméan
Anweisung des Herstellers auf die Adhéasionsflachen des
Verblendwerkstoffs und des Metallgerists aufbringen, 5
Sekunden warten und die Oberflachen anschlieBend mit
Wasser reinigen und trocknen.

B-3. Auftragen von CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS

(1) Die benétigte Menge CLEARFIL CERAMIC PRIMER
PLUS unmittelbar vor der Verwendung in die Vertiefung
einer Mischschale geben.

(2) CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS mit einer
Applikatorbirste auf die Oberflache des Verblendmaterials
auftragen.

[HINWEIS]
Tragen Sie flr optimale Ergebnisse ALLOY PRIMER
auf die Oberflache aus Edelmetall auf, wenn die
Haftflache nicht aufgeraut wird; befolgen Sie vor dem
Auftragen von CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS die
Gebrauchsinformation.

(3) Die gesamte haftende Flache nach dem Auftragen unter
Zuhilfenahme eines leichten, dlfreien Luftstroms trocknen.

B-4. Konditionierung von Zahnoberflichen

Ist die Zahnoberflache Teil der Adhasionsflache, ein

»

Bindemittel (zum Beispiel CLEARFIL TRI-S BOND PLUS)
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Om patienten far en 6verkénslighetsreaktion sadsom utslag,
eksem, inflammationer, sar, svullnader, klada eller domningar
ska behandlingen med produkten avbrytas och en lékare
konsulteras.
Undvik direkt kontakt med huden och/ eller munnens mjuka
vavnad for att férebygga 6verkansligheter. Anvand handskar och
vidta lampliga forsiktighetsatgarder nar du anvéander produkten.
4. Var forsiktig vid anvandning av produkten och undvik kontakt
med huden eller 6gat.
Fére anvéndning av produkten ska patientens égon téckas
6ver med en handduk eller ska skyddsglaségon for att skydda
6gonen mot materialstank.
. Om produkten kommer i kontakt med kroppsvévnad ska féljande
atgarder vidtas:
<Om produkten hamnar i 6gat>
Skolj omedelbart 6gat rikligt med vatten och kontakta en lékare.
<Om produkten kommer i kontakt med huden eller slemhinnan>
Torka omedelbart av det med en bomullstuss eller en gasbinda
fuktad med alkohol, och skdlj med rikliga mangder vatten.
Var forsiktig sa att patienten inte svaljer produkten.
. For att undvika korsinfektioner ska appliceringsborsten inte
ateranvandas. Appliceringsborsten ar avsedd for engangsbruk.
Slang den efter anvéndning.
Avfallshantera denna produkt som medicinskt avfall for att
undvika smittspridning.
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. Forsiktighetsatgéarder vid hantering

. Produkten far inte anvandas for andra andamal an de som
anges i [IIl.INDIKATIONER].

. Denna produkt far endast anvéndas av tandvardspersonal.

Blanda inte dessa produkter med andra bondningsmedel eller

anvéand dem inte tillsammans med andra produkter; blandning

av olika material kan férandra de fysikaliska egenskaperna,

inklusive en majlig forsamring av den férvantade hallfastheten.

4. Produkten bor anvéndas sa fort som mojligt efter dispensering.

Den innehaller flyktig etanol.

Nér 16sningsmedlet avdunstar dkar viskositeten, detta kan géra

medlet svarapplicerbart.

Genomfor bondningen (eller cementeringen) snarast efter det att

restaurationens yta har behandlats med produkten.

Om den behandlade vidhéftningsytan &r kontaminerad med

saliv eller blod, ska den skéljas med vatten, torkas och ytan ska

rengoras med ett etsningsmedel (t.ex. K-ETCHANT Syringe) och

sedan behandlas med produkten igen.

. Om produkten hamnar pa munstycket, ska den torkas bort med

en bomullstuss eller gasbinda som &r dréankt i alkohol.

Om instrumenten till denna produkt &r skadade, se till att du inte

skadar dig sjélv och sluta genast att anvanda dem.

. Etsning av vitalt dentin kan ge postoperativ kanslighet.

. Applicera ALLOY PRIMER om adelmetallens vidhaftningsyta
inte kan ruggas upp intraoralt under reparation.
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Sakerhetsanvisningar for forvaringen

. Produkten maste anvandas innan forfallodatum som star pa
férpackningen.

. Produkten ska férvaras vid 2-8 °C/36-46 °F nar den inte

anvénds, och varmas upp till rumstemperatur i 15 minuter fére

anvandning, i annat fall kan éverflédig vatska dispenseras eller

komma till ytan efter anvandning.

Produkten far inte utsattas for extrem hetta, direkt solbestralning

eller 6ppen eld.

Locket ska sattas tillbaka pa flaskan omedelbart efter det att

vatskan har dispenserats fran flaskan. Pa s& satt undviks att

|6sningsmedel kan avdunsta.

Produkten maste forvaras pa saker plats, dar den endast ar

atkomlig for tandvardspersonalen.

VI. KOMPONENTER
Se forpackningens utsida for information om innehall och mangd.
<Huvudingredienser>
+ 3-metakryloxy-propyl-trimethoxysilan
+ 10-Metakryloyloxydecy! divatefosfat
- Etanol

VIL. KLINISKA FORFARANDEN
A. Ytbehandling av protetiska restaureringar som ér tillverkade
av keramik, hybridkeramik, kompositplaster eller metall.
A-1. Fuktkontroll
En kofferdam rekommenderas for att isolera behandlingsytan
tillréckligt for adhesiva behandlingar.

A-2. Férbehandling av ytan

Om vidhaftningsytan ar av metalloxidkeramik (t.ex. KATANA

Zirconia) eller metall:

(1) Efter inprovning, rugga upp vidhéaftningsytan genom
blastring med aluminiumoxid-pulver (30-50 um) med ett
lufttryck pa 0,1-0,4 MPa (1-4 kgf/cm?, 15-58 psi).
Lufttrycket och pulverstorleken ska vara anpassade
till materialet och/eller formen av den protetiska
restaureringen, detta ska géras forsiktigt for att undvika
sprickbildning.

(2) Var forsiktig sa att inga flisor lossnar. Efter blastringen
ska restaurationen rengéras med ultraljud i 2 minuter,
luftblastras.
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Om vidhaftningsytan &r kiseldioxid-baserat porslin (t.ex. vanligt
porslin, litumdisilikat), hybridkeramik eller kompositplast:

Beroende pa typen av restaurering, kan syrabehandling
eller blastring anvéndas:
Syrabehandling (t.ex. vanligt porslin, litiumdisilikat):
(1) Etsa vidhaftningsytan med en fluorvatesyra-
16sning i enlighet med bruksanvisningen for
restaureringsmaterialet eller applicera ett fosforhaltigt
etsmedel (t.ex. K-ETCHANT Syringe) éver
vidhéaftningsytan och lat den sitta kvar i 5 sekunder.
(2) Tvatta sedan av vidhaftningsytan med vatten och torka
den.

Behandling med blastring (t.ex. kompositplast)

(1) Efter inprovning, rugga upp vidhaftningsytan genom
blastring med aluminiumoxid-pulver (30-50 um) med
ett lufttryck pa 0,1-0,2 MPa (1-2 kgf/cm?, 15-29 psi).
Lufttrycket och pulverstorleken ska vara anpassade
till materialet och/eller formen av den protetiska
restaureringen, detta ska géras forsiktigt for att
undvika sprickbildning.

(2) Var forsiktig sa att inga flisor lossnar. Efter blastringen
ska restaurationen rengéras med ultraljud i 2 minuter,
luftblastras.

A-3. Applicering av CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS

(1) Om vidhaftningsytan &r av kompositplast, applicera
ett etsningsmedel (t.ex. K-ETCHANT Syringe) pa
vidhaftningsytan och lat det verka i 5 sekunder. Tvétta
sedan noggrant och torka.

(2) Tryck ut den nédvéndiga mangden av CLEARFIL
CERAMIC PRIMER PLUS i en blandningsskal omedelbart
fore applicering.

(3) Applicera CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS
pa restaureringens vidhaftningsytan med en
appliceringsborste.

(4) Efter appliceringen ska hela vidhaftningsytan torkas
noggrant med mild, oljefri luftblastring.

A-4. Cementering
Cementera fast den protetiska anordningen med resincement
(t.ex. PANAVIA V5, PANAVIA F2.0 eller PANAVIA 21) enligt
de tillampliga avsnitten "Cementering” eller "Placering” i
bruksanvisningen.

B. Intraorala reparationer av brutna restaureringar som ar
tillverkade av keramik, hybridkeramik, kompositplaster eller
metall.

B-1. Fuktkontroll
En kofferdam rekommenderas for att isolera behandlingsytan
tillrackligt fér adhesiva behandlingar.

B-2. Férbehandling av vidhéftningsytorna

(1) Rugga upp vidhaftningsytan med en diamantspets eller
genom blastring med aluminiumpulver. Lufttrycket och
pulverstorleken ska vara anpassade till materialet och/eller
formen av den protetiska restaureringen.

(2) Applicera ett etsningsmedel (t.ex. K-ETCHANT Syringe) pa
fasadmaterialets vidhaftningsyta och metallpelaren enligt
tillverkarens instruktioner och lat det sitta kvar i 5 sekunder.
Tvatta sedan av ytorna med vatten och torka dem.

B-3. Applicering av CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS

(1) Tryck ut den nédvéndiga mangden av CLEARFIL
CERAMIC PRIMER PLUS i en blandningsskal omedelbart
fore applicering.

(2) Applicera CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS pa
fasadmaterialets ytor med en appliceringsborste.
[ANVISNING]

Om vidhaftande ytan inte ar uppruggad, ska ALLOY
PRIMER appliceras pa adelmetallytan fér optimal
prestanda. Folj bruksanvisningen nar du anvander
CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS.

(3) Efter appliceringen ska hela vidhé&ftningsytan torkas
noggrant med mild, oljefri luftbl&string.

B-4. Behandling av tandytan
Om en tandyta ar en del av vidhaftningsytan ska ett
bondningsmedel (t.ex. CLEARFIL TRI-S BOND PLUS)
appliceras enligt tillverkarens instruktioner.

B-5. Ljusharda kompositresinfyliningar
Applicera ljushardande kompositresin (t.ex. CLEARFIL
MAJESTY ES-2) i kaviteten, ljushérda, avsluta och polera
resin enligt tillverkarens instruktioner.

[GARANTI]
Kuraray Noritake Dental Inc. ersatter en produkt som visat sig
vara defekt. Kuraray Noritake Dental Inc. ansvarar inte for direkta,
efterfoljande eller sarskilda forluster eller skador som harrér fran
tillampning, anvéndning respektive ickeanvéndning av dessa
produkter. Anvandaren maste bestamma fére anvandning, om
produkterna ar anvéandbara for det avsedda a&ndamalet; anvandaren
Overtar alla risker och ansvaret som relateras till anvandningen.

[ANVISNING]
Om en allvarlig olycka intraffar som beror pa den har produkten,
maste den rapporteras till tillverkarens representant (som

utslett, eksem, betennelser, sar, hevelser, klge eller nummenhet,
skal du avslutte bruken av produktet og soke medisinsk hjelp.

. Unnga direkte kontakt med huden og/ eller blatvev for & unnga
overogmfintlige reaksjoner. Bruk hansker eller sorg for passende
sikkerhetstiltak nar du bruker produktet.

. Pase at produktet ikke kommer i kontakt med huden eller oyet.
For produktet tas i bruk, skal pasientens gyne tildekkes med et
handkle eller en vernebrille for a beskytte dem mot sprut.

. Dersom produktet kommer i kontakt med kroppsveyv, skal

folgende tiltak iverksettes:

<Hvis produktet kommer i oyet>
Skyll gyet omgaende med mye vann og ta kontakt med lege.

<Hvis produktet kommer i kontakt med hud eller munnslimhinne>
Tork straks av med en bomullsdott eller gasbind fuktet med
alkohol og skyll grundig med mye vann.

Ga forsiktig frem for a forhindre at pasienten svelger produktet.

For & unnga krysskontaminering skal applikatorbarsten ikke

brukes om igjen. Applikatorbarsten er til engangsbruk. Kast den

etter bruk.

. For & unnga infeksjoner skal dette produktet avfallsbehandles
som medisinsk avfall.
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Forholdsregler ved handtering og manipulasjon

Produktet ma kun brukes til de formal som star oppfert under [II.

INDIKASJONER].

. Dette produktet skal utelukkende brukes av tannmedisinsk
fagpersonale.

. Ikke mikse produkter med bonding eller i forbindelse med andre
produkter. Kombinasjonen kan fore til forandringen av fysikaliske
egenskaper inkludert en mulig nedgang av adhesjonens kraft.

. Produktet bor brukes i lopet av kort tid etter at det er trykket ut.
Det inneholder flyktig etanol.

Sa snart losemiddelet fordamper, gker viskositeten, noe som
evt. kan gjore paferingen vanskelig.

. Gjer bonding (eller sementering) rask etter behandlingen
restaurasjonens overflate med produktet.

. Dersom det er spytt eller blod pa behandlet adhesjonsflaten,
rense med vann, torke, rengjore omegn med en etsende middel
(f.eks. K-ETCHANT Syringe) og bruk produktet igjen.

. Hvis produktet hopes opp ved spissen, skal det straks torkes

bort med gasbind eller med en bomullspad fuktet med alkohol.

Pase at det ikke oppstar skader, og avbryt bruken umiddelbart

dersom det er skader pa instrumenter som brukes til dette

produktet.

. Etsing av vital dentin kan fere til postoperativ sensitivitet.

. Pafer ALLOY PRIMER dersom edelmetallets heftende flate ikke

kan rues opp intraoralt under reparasjonen.
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. Forhandsregler for lagring

. Produktet ma brukes for utlopsdatoen som er angitt pa

emballasjen.

Nar det ikke er i bruk, skal produktet oppbevares ved 2-8°C/36-

46°F. For bruk skal det varmes opp ved romtemperatur i 15

minutter, ellers kan overskytende vaeske sive ut, eller veesken

renne ut etter bruk.

. Holder produktet ikke i naerheten av ekstrem hete, direkt sollys
eller ilden.

. Sett korken pa flasken sa snart som mulig etter at veesken er
helt ut, slik at flyktige komponenter ikke fordamper.

. Produktet ma oppbevares trygt og kun tilgjengelig for
tannpleiepersonale.

VI. KOMPONENTER
Vennligst se utsiden av pakken for Innhold og mengder.
<Hovedbestandeler>
+ 3-methakryloxypropyltrimethoxysilan
+ 10-Methakryloyloxydecyldihydrogenfosfat
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- Etanol
VII. KLINISKE PROSEDYRER
A. Overflatebehandling av protetiske restaureringer av keramikk,

hybridkeramikk, komposittplast eller metall.

A-1. Fuktighetskontroll
Hvis nedvendig plassere en kofferdam for garantere an
adekvat isolasjon for adhesjonsprosedyren.

A-2. Overflateforbehandlingen

Dersom den heftende flaten bestar av metalloksidkeramikk

(f.eks. KATANA Zirconia) eller metall:

(1) Etter proving skal den heftende flaten sandblases med
aluminiumoksidpulver (30-50 um) med et lufttrykk pa 0,1-
0,4 MPa (1-4 kgf/cm?, 15-58 psi) s& den blir ru.
Lufttrykket og kornsterrelsen bor tilpasses materialet og/
eller formen pa den protetiske restaureringen. Pase at det
ikke skaller av.

(2) Pase at det ikke skaller av. Etter sandblasingen skal
restaureringen rengjores med ultralyd i 2 minutter og
deretter torkes med luft.

Dersom den heftende flaten bestar av keramikk pa
silisiumoksidbasis (f.eks. konvensjonelt porselen,
litiumdisilikat), hybridkeramikk eller komposittplast:

Avhengig av restaureringstype kan det behandles med syre
eller sandblases:
Behandling med syre (f.eks. konvensjonelt porselen,
litiumdisilikat):
(1) Den heftende flaten etses med flussyrelasning
i samsvar med bruksanvisningen for
restaureringsmaterialet, eller pafer et middel som
inneholder fosforsyre (som f.eks. K-ETCHANT
Syringe) pa den heftende flaten og la det fa virke i 5
sekunder.
(2) Rengjor de heftende flatene med vann og terk dem.

Behandling med sandblésing (f.eks. komposittplast)

(1) Etter proving skal den heftende flaten sandblases med
aluminiumoksidpulver (30-50 um) med et lufttrykk pa
0,1-0,2 MPa (1-2 kgf/cm?, 15-29 psi) s& den blir ru.
Lufttrykket og kornsterrelsen bor tilpasses materialet
og/eller formen pa den protetiske restaureringen. Pase
at det ikke skaller av.

(2) Pase at det ikke skaller av. Etter sandblasingen skal
restaureringen rengjores med ultralyd i 2 minutter og
deretter torkes med luft.

A-3. Applisering av CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS

(1) Vid en heftende flate av komposittplast paferes et
etsemiddel (f.eks. K-ETCHANT Syringe) pa den heftende
flaten og la det virke i 5 sekunder. Deretter vaskes den
grundig og tarkes.

(2) Helle nadvendige mengder av CLEARFIL CERAMIC
PRIMER PLUS til en blandetallerken rett for appliseringen.

(3) Pafer CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS med en
applikatorbarste pa restaureringens heftende flate.

(4) Etter appliseringen, torke hele adhesjonsflaten grundig
med mild oliefri luften.

A-4. Sementering
Sementere prothesen med komposittsement (f.eks. PANAVIA
V5, PANAVIA F2.0 eller PANAVIA 21) iht. avsnittene
«Sementering» el. «Plassering» i bruksinformasjonen.

B. Intraoral reparasjon av frakturerte restaureringer av keramikk,

hybridkeramikk, komposittplast eller metall.

B-1. Fuktighetskontroll
Hvis nedvendig plassere en kofferdam for garantere an
adekvat isolasjon for adhesjonsprosedyren.

B-2. Forberede heftende flater

(1) Den heftende flaten gjeres ru med en diamantspiss
eller ved a sandblase den med aluminiumoksidpulver.
Lufttrykket og kornsterrelsen ber tilpasses materialet og/
eller formen pa den protetiske restaureringen.

(2) Applisere en etsende middel (f.eks. K-ETCHANT Syringe)
til hovedmaterialens og metallisk ramme adhesjonsflaten
like som instruksjoner fra produsenten og holder det pa
plass for 5 sekunder. Etterpa rense overflaten med vann
og tarke.

B-3. Applisering av CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS
(1) Helle nadvendige mengder av CLEARFIL CERAMIC
PRIMER PLUS til en blandetallerken rett for appliseringen.
(2) Pafor CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS med en
applikatorbgrste pa laminatmaterialets overflate.
[MERKNAD]
For optimale resultater pafores ALLOY PRIMER pa
overflaten av rustfritt stal dersom den heftende flaten
ikke rues opp; folg bruksanvisningen for pafering av
CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS.
(3) Etter appliseringen, torke hele adhesjonsflaten grundig
med mild oliefri luften.

B-4. Behandlingen av tannoverflaten
Dersom der er tannoverflaten enna en del av adhesjonsflaten,
applisere en bonding (f.eks. CLEARFIL TRI-S BOND PLUS)
etter produsentens henvisning.

B-5. Lysherding komposittfylling
Applisere en lysherding kompositt (f.eks. CLEARFIL
MAJESTY ES-2) i kaviteten, lysherde det, avslutte og polere
kompositt etter produsentens henvisning.

[GARANTI]
Kuraray Noritake Dental Inc. vil erstatte alle produkter som er
bevist defekt. Kuraray Noritake Dental Inc. godtar ikke ansvar
for tap eller skade, direkte, av konsekvens eller spesielt, som
oppstar ved pafering eller bruk av eller manglende evne til & bruke
disse produktene. Far bruk skal brukeren avgjere egnetheten til
produktene for tiltenkt bruk og brukeren patar seg all risiko og
ansvar i henhold til dette.

[MERKNAD]
Alvorlige hendelser som kan tilordnes produktet, skal meldes
til produsentens nedenfor angitte autoriserte representant og
tilsynsmyndighetene i landet der brukeren/pasienten bor.

[MERKNAD]
“PANAVIA”, “CLEARFIL” og “ESTENIA” er varemerker av
KURARAY CO., LTD.
“KATANA” er et varemerke av NORITAKE CO., LIMITED.

metakrylaattimonomeereille tai muille ainesosille.
. Jos potilaalla syntyy yliherkkyysreaktio, esimerkiksi
ihottuma, tulehduksen oireet, haavaumat, turvotus, kutina tai
tunnottomuus, lopettakaa tuotteen kaytto ja kdantykaa laékarin
puoleen.
Vaélttakaa suoraa kosketusta ihoon ja/ tai pehmytkudoksiin, se
saattaa aiheuttaa yliherkkyytta. Kayttakaa tuotteen kayttamisen
aikana suojakésineita tai kayttakaa muita varotoimenpiteita.
. Tuotteen kaytdssa on noudatettava varovaisuutta, ettei sité
joudu iholle tai silma.
Ennen tuotteen kayttda potilaan silmét on suojattava
mahdollisilta roiskeilta peiteliinalla tai suojalaseilla.
Jos tuotetta joutuu kosketuksiin ihmisen kudosten kanssa, toimi
seuraavasti:
< Jos tuotetta paasee silma >
Huuhtele silmé valittdmasti runsaalla vedella ja ota yhteys
laékariin.
< Jos tuotetta paasee iholle tai suun limakalvoille >
Pyyhi valittdmasti pois alkoholilla kostutetulla vanutupolla tai
harsotaitoksella ja huuhtele runsaalla vedella.
. Ole varovainen, ettei potilas vahingossa niele tuotetta.
Ala kayta levityssivellintd uudelleen ristikontaminaation
estamiseksi. Levityssivellin on kertakdyttdinen. Havita se kayton
jalkeen.
. Ehkaise infektioita havittamalla tama tuote |aaketieteellisena
jatteena.
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. Késittelyyn ja muokkaukseen liittyvat varotoimenpiteet

. Tuotetta saa kéyttad vain kéyttdtarkoituksiin, jotka on mainittu

kohdassa [I. KAYTTOTARKOITUKSET].

Tuotetta saavat kayttaa vain hammaslaéketieteen ammattilaiset.

Ala sekoita naita aineita sidosaineisiin tai kéytéa niitd yhdessa

muiden tuotteiden kanssa, silla aineiden sekoittaminen voi

muuttaa fyysisia ominaisuuksia, myoés heikentéé odotettua

lopputulosta.

Tuote on kaytettava nopeasti annostelun jalkeen. Se sisaltaa

haihtuvaa etanolia.

Kun liuotin haihtuu, tuotteen viskositeetti lisdantyy, mika voi

vaikeuttaa sen annostelua.

Suorita kiinnitys (tai sementointi) heti kun kunnostettava pinta on

kasitelty tuotteella.

. Mikéli kasitellylla kiinnityspinnalla on sylkea tai verta,

huuhtele pinta vedella, kuivaa, puhdista etsausaineella (esim.

K-ETCHANT Syringe) ja kasittele uudestaan aineella.

Jos tuotetta kertyy suuttimeen, poista se alkoholiin kostutetulla

harsotaitoksella tai vanutupolla.

. Jos tdmaén tuotteen purkit vahingoittuvat, suojaa itseési
vahingoittumiselta ja lopeta tuotteen kaytto vélittomasti.

. Vitaalin hampaan dentiinin etsaaminen voi aiheuttaa
toimenpiteen jélkeista herkkyytta.

10. Levitd ALLOY PRIMER -ainetta, jos jalometallin tartuntapintaa ei

voida karhentaa intraoraalisesti korjauksen aikana.
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. Sailytysta koskevat varotoimenpiteet

. Ala kayta tuotetta viimeisen kayttdpaivayksen jalkeen. Viimeinen
kayttopéaiva on merkitty pakkaukseen.

. Tuote on sailytettava kylmassa (2-8 °C/36-46 °F), kun sité ei
kayteta, ja sen on annettava lammeté huoneenlampétilaan 15
minuuttia ennen kayttdéa. Muuten liiallinen neste saattaa vuotaa
ulos tai nestetta saattaa tihkua kayton jalkeen.

. Suojattava korkeilta lampétiloilta, suoralta auringonvalolta ja

avotulelta.

Laita ruiskun korkki takaisin paikalleen mahdollisimman pian

nesteen pullosta annostelun jalkeen. Tamé estaa haihtuvien

aineosien haihtumisen.

Tuote on sdilytettava asianmukaisessa paikassa, johon vain

hammasléékintahenkilokunnalla on paasy.

V1. SISALTO
Tuotteen sisaltoa ja maaraa koskevat tiedot pakkauksen
ulkopuolella.
<Paaasialliset aineosat>
+ 3-Metakryylioxypropyl trimetoxy silaani
+ 10-Metakryyliyloyloxydecyl dihydrogeenifosfaatti
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+ Etanoli

VII. KLIINISET TOIMENPITEET

A. Keraamisten, hybridiker isten, yhdistelméa visten tai
metallisten prc irestauraatioiden pintakasittely

A-1. Kosteuden saately
Kaytéa tarpeen vaatiessa kofferdam-kumia kiinnitysaineiden
eristdmiseen muista pinnoista.

A-2. Pinnan valmistelu

Jos kiinnityspinta on metallioksidikeraamia (kuten KATANA

Zirconia) tai metallia:

(1) Karhenna sovituksen jalkeen tartuntapinta
hiekkapuhaltamalla sita alumiinioksidijauheella (30-50 pm)
iimanpaineella 0,1-0,4 MPa (1-4 kgf/cm?, 15-58 psi).
limanpaine ja jauhekoko on valittava proteesirestauraation
materiaalin ja/tai muodon mukaan ja pinnan vaurioituminen
on valtettava.

(2) Puhdista proteesirestauraatio hiekkapuhalluksen jalkeen
2 minuutin ultradanikasittelylla ja kuivaa sen jéalkeen
ilmavirralla.

Jos kiinnityspinta on piioksidipohjaista keramiaa (kuten
perinteinen posliini, litiumdisilikaatti), hybridikeramia tai
yhdistelmamuovia:

Restauraation tyypin mukaan vaihdellen voidaan kayttaa
happokaésittelya tai jauhepuhallusta:

Happokasittely (esim. perinteinen posliini,

litiumdisilikaatti):

(1) Etsaa tartuntapinta fluorivetyhappoliuoksella
restauraatiomateriaalin kayttdohjeiden mukaisesti tai
levita fosforihappoainetta (esim. K-ETCHANT Syringe)
tartuntapinnalle ja anna vaikuttaa 5 sekunnin ajan.

(2) Puhdista tartuntapinta vedella ja kuivaa.

Jauhepuhallus (esim. yhdistelmamuovi)

(1) Karhenna sovituksen jalkeen tartuntapinta
hiekkapuhaltamalla sité alumiinioksidijauheella (30-50
pm) iimanpaineella 0,1-0,2 MPa (1-2 kgf/cm?, 15-29
psi).
limanpaine ja jauhekoko on valittava
proteesirestauraation materiaalin ja/tai muodon
mukaan ja pinnan vaurioituminen on valtettava.

(2) Puhdista proteesirestauraatio hiekkapuhalluksen
jalkeen 2 minuutin ultradénikéasittelylla ja kuivaa sen
jalkeen ilmavirralla.

A-3. CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS -sidosaineen levitys
(1) Jos tartuntapinta on yhdistelmamuovia, levita etsausainetta
(esim. K-ETCHANT Syringe) tartuntapinnalle ja anna
vaikuttaa 5 sekuntia. Pese sitten huolellisesti ja kuivaa.
(2) Lisaa tarvittava maara CLEARFIL CERAMIC PRIMER
PLUS -ainetta sekoitusastiaan juuri ennen levittamista.
(3) Levita CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS restauraation
tartuntapinnalle levityssiveltimella.
(4) Kuivaa koko kiinnityspintaa riittavésti lempealla,
oliyttéomalla ilmavirralla.
A-4. Sementointi
Kiinnita restauraatio muovisementilla (esim. PANAVIA V5,
PANAVIA F2.0 tai PANAVIA 21) kéyttdohjeiden sementointia
tai levittamista koskevan kohdan mukaisesti.

B. Keraamisten, hybridiker i 1, yhdi dmuovisten
tai metallisten murtuneiden restauraatioiden suunsiséinen
korjaus

B-1. Kosteuden saétely
Kayta tarpeen vaatiessa kofferdam-kumia kiinnitysaineiden
eristamiseen muista pinnoista.

B-2. Tartuntapintojen valmistelu

(1) Karhenna tartuntapinta timanttikérjella tai alumiinioksidij
auhepuhalluksella. lImanpaine ja jauhekoko on valittava
proteesirestauraation materiaalin ja/tai muodon mukaan.

(2) Levita etsausainetta (esim. K-ETCHANT Syringe)
paallystemateriaalipinnoille ja metallirakenteen
kiinnityspinnoille valmistajan ohjeiden mukaisesti ja anna
kuivua 5 sekunnin ajan. Pese pinta puhtaaksi vedella ja
kuivaa.

B-3. CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS -sidosaineen levitys
(1) Lisaa tarvittava maara CLEARFIL CERAMIC PRIMER
PLUS -ainetta sekoitusastiaan juuri ennen levittamista.
(2) Levita CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS -ainetta
toisen materiaalin pinnalle levityssiveltimella.
[HUOMAUTUS]
Jos tartuntapintaa ei ole karhennettu, levita
jalometallipinnalle ALLOY PRIMER -ainetta optimaalisen
toiminnan varmistamiseksi. Noudata kayttoohjeita
ennen CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS -aineen
levittamista.
(3) Kuivaa koko kiinnityspintaa riittavasti lempealla,
oljyttémalla ilmavirralla.

B-4. Hammaspintojen kasittely
Hammaspinnan ollessa osa kiinnityspintaa, applikoi
sidosainetta (esim. CLEARFIL TRI-S BOND PLUS) pinnalle
valmistajan ohjeiden mukaisesti.

B-5. Yhdistelmamuovitdytteen kovettaminen valolla
Levité valokovettuvaa yhdistelmamuovia (esim. CLEARFIL
MAJESTY ES-2) kaviteettiin, koveta valolla ja viimeistele seka
kiillota valmistajan ohjeiden mukaisesti.

[TAKUU]
Kuraray Noritake Dental Inc. vaihtaa kaikki virheelliseksi todetut
tuotteet. Kuraray Noritake Dental Inc. ei ota vastuuta vahingoista
tai vaurioista, jotka ovat joko suoraan tai epasuorasti syntyneet
yrityksen tuotteiden kayton tai virheellisen kaytdn johdosta. Ennen
tuotteen kayttéonottoa on kayttajan varmistuttava, soveltuuko tuote
siihen kayttétarkoitukseen, johon sita aiotaan kayttaa ja kayttaa
kantaa kaiken tuotteen kéyttoon liittyvén riskin ja vastuun.

[HUOMAUTUS]
limoita tdman tuotteen aiheuttamista vakavista tapahtumista
jaliempana mainitulle valmistajan toimivaltaiselle edustajalle ja
kayttajan/potilaan asuinmaan viranomaisille.

to be defective. Kuraray Noritake Dental Inc. does not accept gi:;;r:‘?ﬁé‘ggiﬁn.}ﬁ'_g%)g?\‘ugrplirbasgesr:}ral‘ggiﬁgée(par B-5. Aplique la resina compuesta fotopolimerizable secondo le istruzioni del produttore. [GARANTIE] gemaB Anweisung des Herstellers aufbringen. &r angiven nedan) och tillsynsmyndigheterna i det land dér [HUOMAUTUS]
liability for any loss or damage, direct, consequential or special, dentaire, selon les instructions du fabricant. Aplique una resina compuesta fotopolimerizable (CLEARFIL B-5. Restauro in composito fotopolimerizzabile Kuraray Noritake Dental Inc. vervangt ieder aantoonbaar defect B-5. Lichthartung von Kompositfiillungen anvandaren/patienten &r bosatt. “PANAVIA”, “CLEARFIL” ja “ESTENIA” ovat KURARAY CO., LTD:n
arising out of the application or use of or the inability to use these B5 Obturat;on d’un composite résineux photo bolymérisable MAJESTY ES-2 por ejemplo) en la cavidad, fotopolimerice, Applicare una resina composita fotopolimerizzabile (es. product. Kuraray Noritake Dental Inc. accepteert geen aansprakelijk Ein Komposit (zum Beispiel CLEARFIL MAJESTY ES-2) in [ANVISNING] tavaramerkkeja.
products. Before using, the user shall determine the suitability of . Appliquer un compositz résineux photo zolyméeisgble (par finalice y pula la resina de acuerdo con las instrucciones del CLEARFIL MAJESTY ES-2) nella cavita, fotopolimerizzare, voor directe of indirecte schade of eventuele vervolgschade die die Kavitat geben, lichtharten und gemaB Anweisung des “PANAVIA”, “CLEARFIL” och “ESTENIA” &r varumarken av “KATANA” on NORITAKE CO., LIMITED:n tavaramerkki.
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BRUGSANVISNING

1. INTRODUKTION
CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS er en dental universal
protetisk primer, som giver en bedre adhaesiv overflade pa keramik
(fx konventionelt porceleen, lithium disilikat, zirkonia), hybridkeramik
(fx ESTENIA C&B), kompositresin og metal.

Il. INDIKATIONER
CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS er beregnet til felgende
indikationer:
[1] Overfladebehandling af protetiske restaureringer, fremstillet af
keramik, hybridkeramik, kompositresin eller metal
[2] Intraorale reparationer af frakturerede restaureringer, fremstillet
af keramik, hybridkeramik, kompositresin eller metal

1ll. KONTRAINDIKATIONER
Patienter med overfalsomhed over for methacrylat-monomerer

IV. MULIGE BIVIRKNINGER
Pa grund af proteinkoagulation kan mundens slimhinder blive
hvide, hvis de kommer i kontakt med produktet. Dette er et
forbigdende feenomen, som normalt forsvinder i lobet af nogle fa
dage. Informer patienten om, hvordan man undgar irritation af de
berarte omrader ved tandbarstning.

V. FORHOLDSREGLER

. Sikkerhedsforanstaltninger

. Dette produkt indeholder stoffer, der kan fremkalde allergiske
reaktioner. Undga at anvende produktet hos patienter med kendt
overfalsomhed over for methacrylat-monomerer eller andre
komponenter.

. Hvis patienten udviser overfalsomhedsreaktioner, som fx udslet,
eksem, inflammationer, sar, haevelser, kige eller folelseslashed,
skal anvendelsen af produktet ophare og en laege konsulteres.

. Undga direkte kontakt med huden og/ eller bladt vaev, sa
overfalsomhed forhindres. Brug handsker eller treef andre
relevante beskyttelsesforanstaltninger under anvendelsen af
produktet.

. Udvis forsigtighed ved anvendelsen af produktet, sa det ikke
kommer i bergring med huden eller gjnene.

Inden produktet anvendes, ber patientens ojne tildeekkes med en
serviet eller baere beskyttelsesbriller mod staenk fra materialet.

. Hvis produktet kommer i beraring med kropsveev, skal der
treeffes folgende forholdsregler:
< Hvis produktet kommer i gjet >

Skyl omgéaende ojet med rigelige maengder vand og sag leege.
< Hvis produktet kommer i bergring med huden eller orale
slimhinder >

Fjern omgaende produktet ved hjeelp af en vattampon eller

gaze, der er fugtet med alkohol, og skyl med rigelige maengder
vand.

. Pas pa, at patienten ikke ved en fejltagelse sluger produktet.

Genbrug ikke appliceringspenslen, sa krydskontamination

undgas. Appliceringspenslen er kun til engangs-brug. Bortskaffes

efter anvendelsen.

For at undga smittefare ber dette produkt bortskaffes som

medicinsk affald.
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Forholdsregler ved handtering

. Produktet ma ikke anvendes til andre formal, end dem, der er
specificeret under [Il.INDIKATIONER].

. Anvendelsen af dette produkt er udelukkende forbeholdt
tandlaeger.

. Bland ikke disse produkter med bonding-materialer og anvend

dem ikke i forbindelse med andre produkter; en indbyrdes

blanding af materialer kan forarsage aendringer af de fysiske
egenskaber, inklusive en mulig reduktion af bonding-styrken.

Produktet bar anvendes kort efter dispensering. Det indeholder

flygtigt ethanol.

Da oplgsningsmidlet fordamper, oges produktets viskositet,

hvilket kan vanskeliggere appliceringen.

. Udfer bonding (eller cementering) straks efter behandling af
restaureringens overflade med produktet.

. Hvis den behandlede adhzererende overflade er kontamineret
med spyt eller blod, skal der skylles med vand og terres; renger
omradet med et setsende materiale (fx K-ETCHANT Syringe) og
foretag en ny behandling med dette produkt.

. Hvis produktet har sat sig pa spidsen, fiernes det ved hjeelp af et
stykke gaze eller en vatpellet, der er fugtet med alkohol.

. Hvis instrumenterne i dette produkt er beskadigede, skal man
af hensyn til personlig sikkerhed straks ophare med at anvende
dem.

. /Etsning af vital dentin kan forarsage postoperativ
overfalsomhed.

10. Applicér ALLOY PRIMER, hvis zedelmetallets adhaererende

overflade ikke kan geres ru intraoralt under reparationen.
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Forholdsregler vedrorende opbevaring

. Produktet skal anvendes inden den udigbsdato, der fremgar af
emballagen.

. Produktet skal opbevares ved 2-8°C/36-46°F, nar det ikke er i

anvendelse, og bringes til stuetemperatur i 15 minutter, inden

det anvendes. | modsat fald er der risiko for, at der dispenseres

for meget vaeske, eller at det siver ud efter anvendelsen.

Produktet ma ikke udszettes for ekstrem varme, direkte sollys

eller aben ild.

Flaskehaetten skal seettes pa igen, sa snart veesken er

dispenseret fra flasken. Dette hindrer en fordampning af flygtige

indholdsstoffer.

. Produktet skal opbevares pa et forsvarligt sted, til hvilket kun

tandlaegepersonalet har adgang.

VI. KOMPONENTER
Se venligst ydersiden af emballagen vedrgrende indhold og
meengde.
<Hovedbestanddele>
+ 3-Trimethoxysilylpropylmethacrylat
+ 10-Methacryloyloxydecy! dihydrogen-fosfat
+ Ethanol

VII. KLINISKE PROCEDURER
A. Overfladebehandling af protetiske restaureringer, fremstillet
af keramik, hybridkeramik, kompositresin eller metal
A-1. Torlaegning
Om nedvendigt anvendes en kofferdam for at opna en
passende isolering til den adhaesive procedure.

A-2. Praeparering af overfladen

Hvis den adhaererende overflade bestar af metaloxidkeramik

(fx KATANA Zirconia) eller metal:

(1) Efter indprevning geres den adhzererende overflade ru ved
blaesning med aluminiumspulver (30-50 pm) og et lufttryk
p4 0,1-0,4 MPa (1-4 kgf/cm?, 15-58 psi).

Lufttrykket skal ngje justeres i forhold til materialet og/
eller den protetiske restaurerings form. Der bor udvises
forsigtighed, sa skader undgas.

(2) Der bor udvises forsigtighed, sa skader undgas. Efter
sandblaesningen rengares den protetiske restaurering
ved hjeelp af ultralyd i 2 minutter, hvorefter der tarres med
luftspray.
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Hvis den adhaererende overflade bestar af silikatbaseret
keramik (fx konventionelt porcelaen, lithium disilikat),
hybridkeramik eller kompositresin:

Afhaengigt af restaureringstype kan der anvendes
syrebehandling eller bleesning:

Syrebehandling (fx konventionelt porcelzen, lithium

disilikat):

(1) Foretag en eetsning af den adhzererende overflade
ved hjeelp af en flussyreoplosning i henhold til
brugsanvisningen for restaureringsmaterialet, eller
applicér en fosforsyre (fx K-ETCHANT Syringe) pa den
adhzererende overflade og lad det sidde i 5 sekunder.

(2) Rengor den adhaererende overflade med vand og ter.

Blaesning (fx kompositresin)

(1) Efter indprevning geres den adhzererende overflade ru
ved bleesning med aluminiumspulver (30-50 pm) og et
lufttryk pa 0,1-0,2 MPa (1-2 kgf/cm?, 15-29 psi).
Lufttrykket skal noje justeres i forhold til materialet
og/eller den protetiske restaurerings form. Der ber
udvises forsigtighed, s& skader undgas.

(2) Der ber udvises forsigtighed, sa skader undgas. Efter
sandblaesningen rengores den protetiske restaurering
ved hjeelp af ultralyd i 2 minutter, hvorefter der torres
med luftspray.

A-3. Applicering af CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS

(1) Hvis den adhaererende overflade bestar af kompositresin,
appliceres et aetsningsmiddel (fx K-ETCHANT Syringe) pa
den adhaererende overflade. Lad det sidde i 5 sekunder,
hvorefter der skylles omhyggeligt og terres.

(2) Dispensér den nedvendige meengde CLEARFIL
CERAMIC PRIMER PLUS i fordybningen pa blandepladen
umiddelbart inden appliceringen.

(3) Applicér CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS pa
restaureringens adhzererende overflade ved hjeelp af en
appliceringspensel.

(4) Efter appliceringen torres hele den adhzererende overflade
forsigtigt ved hjeelp oliefri luftspray.

A-4. Cementering
Cementér den protetiske komponent ved hjeelp af plastcement
(fx PANAVIA V5, PANAVIA F2.0 eller PANAVIA 21) i
overensstemmelse med de relevante afsnit "Cementering”
eller "Placering” i brugsanvisningen.

B. Intraorale reparationer af frakturerede restaureringer,
fremstillet af keramik, hybridkeramik, kompositresin eller
metal
B-1. Torlaegning

Om nedvendigt anvendes en kofferdam for at opna en
passende isolering til den adhaesive procedure.

B-2. Forberedelse af adhaererende overflader

(1) Goar den adheererende overflade ru ved hjeelp af en
diamantspids eller blaesning med aluminiumspulver.
Lufttryk og pulverstorrelse skal ngje justeres i forhold til
materiale og/eller den protetiske restaurerings form.

(2) Applicér et eetsende middel (fx K-ETCHANT Syringe) pa
de adhaererende dele af keramikoverfladen og metalstellet
- i henhold til producentens vejledning - og lad det sidde
pa det pageeldende sted i 5 sekunder. Derefter skylles
overfladerne med vand og torres.

B-3. Applicering af CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS
(1) Dispensér den nedvendige meengde CLEARFIL
CERAMIC PRIMER PLUS i fordybningen pa blandepladen
umiddelbart inden appliceringen.
(2) Applicér CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS
pa facadematerialets overflade ved hjeelp af en
appliceringspensel.
[BEMARK]
Hvis den adhzererende overflade ikke er gjort ru,
appliceres ALLOY PRIMER pa aedelmetaloverfladen med
henblik pa et optimalt resultat. Folg brugsanvisningen,
inden der appliceres CLEARFIL CERAMIC PRIMER
PLUS.
(3) Efter appliceringen tarres hele den adhzererende overflade
forsigtigt ved hjeelp oliefri luftspray.

B-4. Behandling af tandoverflade
Hvis tandoverfladen udger en del af den adhaererende
overflade, appliceres et bonding-materiale (fx CLEARFIL
TRI-S BOND PLUS) - | henhold til producentens vejledninger.

B-5. Lyshaerdende kompositplast-fyldninger
Applicér en lyshaerdende kompositplast (fx CLEARFIL
MAJESTY ES-2) i kaviteten og foretag en polymerisation,
finishering og polering af plasten i henhold til producentens
vejledninger.

[GARANTI]
Kuraray Noritake Dental Inc. erstatter ethvert produkt, der beviseligt
er defekt. Kuraray Noritake Dental Inc. patager sig intet ansvar for
noget tab eller skader, det veere sig direkte skader, folgeskader
eller specielle skader, der er opstaet ved appliceringen eller som
folge af brugerens manglende kendskab til anvendelsen af disse
produkter. Inden anvendelsen skal brugeren vurdere produktets
egnethed til den pageeldende opgave, ligesom brugeren skal
patage sig alle risici og et hvilket som helst ansvar i forbindelse
hermed.

[BEMARK]
Hvis en alvorlig ulykke, som kan tilskrives dette produkt, indtraeffer,
skal dette meddeles producentens nedenstaende repraesentant
samt det lands respektive myndigheder, i hvilket brugeren/
patienten bor.

[BEMAERK]
“PANAVIA”, “CLEARFIL” og “ESTENIA” er varemaerker af
KURARAY CO., LTD.

“KATANA” er et varemzerke af NORITAKE CO., LIMITED.

PORTUGUES |INSTRUCOES DE UTILIZACAO

1. INTRODUGAO
CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS é um primer universal para
préteses dentérias, que proporciona uma superficie de melhor
adesao a ceramica (por ex., porcelana convencional, dissilicato de
litio, zircénia), ceramicas hibridas (por ex., ESTENIA C&B), resinas
compostas e metais.

II. INDICACOES
CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS esta indicado para as
seguintes utilizagdes:
[1] Tratamento da superficie de restauragoes protéticas feitas em
ceramica, ceramicas hibridas, resina composta ou metal
[2] Reparacdes intra-orais de restauragdes fracturadas feitas em
ceramica, ceramicas hibridas, resina composta ou metal

ll. CONTRA-INDICAGOES
Pacientes com hipersensibilidade a monémeros de metacrilatos

IV. POSSIVEIS EFEITOS SECUNDARIOS /I\
A membrana da mucosa oral podera ficar esbranquicada quando
em contacto com o produto, devido a coagulacao proteica. Este
efeito é temporéario e normalmente desaparece apés alguns dias.
Instruir os pacientes no sentido de evitar irritagdo da area afectada
durante a escovagem.

V. PRECAUGCOES

. Precaucdes de seguranca

. Este produto contém substancias que poderéo causar
reagoes alérgicas. Evitar a utilizagdo do produto em pacientes
identificados como sendo alérgicos a monémeros metacrilatos
ou quaisquer outros componentes.

. Caso o paciente evidencie uma reacgao de hipersensibilidade
como, por exemplo, erupgao cutanea, eczema, sinais de
inflamacao, Ulcera, inchaco, prurido ou entorpecimento,
interromper a utilizagao do produto e consultar um médico.

. Evitar o contacto directo com a pele e/ ou tecidos moles, a fim

de evitar eventuais reac¢oes de hipersensibilidade. Usar luvas

ou adoptar medidas de precaucao adequadas ao utilizar o

produto.

Proceder com a devida cautela para evitar o contacto do produto

com a pele ou com o olho.

Antes de utilizar o produto, cobrir os olhos do paciente com

uma toalha ou com éculos de proteccéo, a fim de proteger os

mesmos de eventuais salpicos de material.

Se o produto entrar em contacto com tecidos humanos,

proceder do seguinte modo:

< Se o produto entrar em contacto com o olho >
Lavar imediatamente o olho com agua abundante e consultar
um médico.

< Se o produto entrar em contacto com a pele ou mucosa oral >
Limpar imediatamente a zona afetada com uma compressa de
algodao embebida em alcool e lavar com dgua abundante.

Evite que o paciente engula acidentalmente o produto.

Nao reutilizar o pincel aplicador para evita contaminagao

cruzada. O pincel aplicador destina-se a utilizagao unica.

Eliminar apds a sua utilizagao.

. Eliminar este produto como residuo médico, a fim de evitar
infecdes.
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Precaucdes de manuseamento e manipulacao

. O produto néo deve ser utilizado para quaisquer outros fins que
nao os especificados na secgao [II.INDICACOES].

. A utilizagao deste produto é autorizada apenas a dentistas.

N&o misturar estes produtos com agentes de adesdo nem

utilizar em associagdo com outros produtos; a associagao de

materiais podera provocar uma alteragé@o das propriedades
fisicas, incluindo uma possivel redugao da forga de adesao.

. O produto devera ser utilizado pouco tempo apés ser doseado.
Contém etanol volatil.

A medida que o solvente se vai evaporando, a viscosidade
aumenta, podendo dificultar a aplicagdo.

. Realizar o processo de ades&o (ou cimentagao) pouco apés o
tratamento da superficie da restauragdo com o produto.

. Se a superficie de adesao tratada for contaminada com saliva
ou sangue, lavar com agua, secar, limpar a area com um agente
cauterizante (por ex., K-ETCHANT Syringe) e tratar novamente
com este produto.

. Se o produto formar depdsito no bocal, remover utilizando um
pedaco de gaze ou uma compressa de algodao embebida em
alcool.

. Se os instrumentos deste produto sofrerem danos, tomar as
devidas precaugdes para evitar danos pessoais e interromper
imediatamente a sua utilizagao.

. O condicionamento da dentina vital podera provocar
sensibilidade poés-operativa.

. Aplicar ALLOY PRIMER quando a superficie aderente do metal

precioso nao puder ser tornada rugosa intra-oralmente durante

as reparagoes.
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Precaucdes de armazenamento

. O produto deve ser utilizado até a data de validade indicada na
embalagem.

. O produto devera ser armazenado (2-8°C/36-46°F) quando
nao estiver a uso, e mantido a temperatura ambiente durante
15 minutos antes de ser utilizado; caso contrario, podera ser
vertido liquido em excesso, ou o liquido podera escorrer apés a
utilizagao.

. Manter afastado de fontes de calor extremo, radiagdo solar
directa ou chama.

. A tampa do frasco devera ser reposta assim que o liquido
tiver sido vertido do frasco. Isto impedira a evaporacdo dos
ingredientes volateis.

. O produto deve ser armazenado num local adequado e

acessivel apenas a profissionais dentarios.

VI. COMPONENTES
Consultar a composicao e as quantidades no exterior da
embalagem.
<Principais ingredientes>
+ Metacrilato de 3-trimetoxissililpropilo
+ 10-Metacriloiloxidecil dihidrogeno fosfato
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+ Etanol
VIl. PROCEDIMENTOS CLINICOS
A.Tr 1to da superficie de restauragoes pre feitas

em ceramica, cerami hibridas, resina composta ou metal
A-1. Controlo de humidade
Se necessario, colocar um dique de borracha para obter um
isolamento adequado para procedimentos de adeséo.
A-2. Preparacao da superficie
Se a superficie de adesao for de ceramica de 6xido de metal
(por ex., KATANA Zirconia) ou metal:
(1) Apds ensaiar a colocacao, tornar a supetficie de adesao
aspera, utilizando jacto de pés de alumina (30-50 um) a
uma presséo de ar de 0,1-0,4 MPa (1-4 kgf/cm?, 15-58
psi).
A pressao do ar e dimensao das particulas do pé deverdao
ser devidamente ajustadas, de forma a serem adequadas
ao material e/ou formato da restauracao protética, devendo
proceder-se com prudéncia a fim de evitar lascamento.
(2) Apds o tratamento com jacto de pé de alumina, limpar
a restauragao protética utilizando ultrasons durante 2
minutos, seguido de secagem com sopro de ar.

Se a superficie de ades&o for de cerdmica a base de silica (por
ex., porcelana convencional, dissilicato de litio), ceramicas
hibridas ou resina composta:

Com base no tipo de restauragao, podera ser utilizado
tratamento com &cido ou micro-abras&o:

Tratamento com dcido (por ex., porcelana convencional,

dissilicato de litio):

(1) Condicionar a superficie de adesdo com solucao de
acido fluoridrico em conformidade com as Instrugbes
de Utilizagao do material de restauragéo, ou aplicar
um agente a base de &cido fosférico (por ex.,
K-ETCHANT Syringe) sobre a superficie de adesao e
aguardar durante 5 segundos.

(2) Limpar a superficie de adesdo com agua e secar.

Tratamento por micro-abraséo (por ex., resina composta)

(1) Apds ensaiar a colocagao, tornar a superficie de
adesao aspera, utilizando jacto de pds de alumina (30-
50 pm) a uma presséo de ar de 0,1-0,2 MPa (1-2 kgf/
cm?, 15-29 psi).

A presséao do ar e dimensao das particulas do pé
deverao ser devidamente ajustadas, de forma a serem
adequadas ao material e/ou formato da restauragé@o
protética, devendo proceder-se com prudéncia a fim
de evitar lascamento.

(2) Apds o tratamento com jacto de pé de alumina, limpar
a restauragao protética utilizando ultrasons durante 2
minutos, seguido de secagem com sopro de ar.

A-3. Aplicacao de CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS

(1) Se a superficie de adesao for de resina composta,
aplicar um agente condicionante (por ex., K-ETCHANT
Syringe) na superficie de adesao e deixar actuar durante 5
segundos. Em seguida, lavar bem e secar.

(2) Colocar a quantidade necessaria de CLEARFIL CERAMIC
PRIMER PLUS numa depressao do prato de mistura
imediatamente antes da aplicagao.

(3) Aplicar CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS na superficie
de adesé&o da restauracao, utilizando um pincel aplicador.

(4) Apos a aplicagao, secar adequadamente toda a superficie
de aderéncia, utilizando jacto de ar moderado isento de
dleo.

A-4. Cimentacao

Cimentar a prétese, utilizando cimento de resina (por ex.,

PANAVIA V5, PANAVIA F2.0 ou PANAVIA 21), de acordo

com as respectivas secgdes “Cimentagdo” ou “Colocagao”

nas Instrugdes de Utilizagao.

B. Reparacdes intra-orais de restauracoes fracturadas feitas em
ceramica, cerami hibridas, resina composta ou metal

B-1. Controlo de humidade
Se necessario, colocar um dique de borracha para obter um
isolamento adequado para procedimentos de ades&o.

B-2. Preparacéo de superficies de adesao
(1) Tornar a superficie de adesao aspera utilizando uma ponta

de diamante ou jacto de pé de alumina. A pressao do ar e
a dimensao das particulas de p6 deverdo ser devidamente
ajustadas, de forma a serem adequadas ao material e/ou
formato da restauragéo protética.

(2) Aplicar um agente cauterizante (por ex., K-ETCHANT
Syringe) nas superficies de aderéncia do material de
revestimento e na estrutura de metal, de acordo com
as instrugdes do fabricante, e deixar actuar durante 5
segundos. As superficies deverao ser entdo lavadas com
agua e secadas.

B-3. Aplicacao de CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS

(1) Colocar a quantidade necessaria de CLEARFIL CERAMIC
PRIMER PLUS numa depressao do prato de mistura
imediatamente antes da aplicagao.

(2) Aplicar CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS na superficie
do material de revestimento, utilizando um pincel aplicador.
[NOTA]

Se a superficie aderente n&o tiver sido tornada aspera,

aplique ALLOY PRIMER na superficie de metal precioso

para obter um desempenho ideal; siga as Instrugdes

de Utilizagao antes de aplicar CLEARFIL CERAMIC

PRIMER PLUS.

(3) Apds a aplicacao, secar adequadamente toda a superficie
de aderéncia, utilizando jacto de ar moderado isento de éleo.

. Tratamento da superficie do dente

Se existir superficie de dente como parte das superficies de

aderéncia, aplicar um agente de adesao (por ex., CLEARFIL

TRI-S BOND PLUS) na mesma, de acordo com as instrugoes

do fabricante.

B-5. Fotopolimerizacao de enchimento de resina composta
Aplicar uma resina composta fotopolimerizavel (por ex.,
CLEARFIL MAJESTY ES-2) na cavidade, fotopolimerizar,
executar o acabamento e polir a resina de acordo com as
instrugdes do fabricante.

[GARANTIA]

Kuraray Noritake Dental Inc. providenciara a substituicao de

qualquer produto que se encontre comprovadamente defeituoso. A

Kuraray Noritake Dental Inc. ndo aceita qualquer responsabilidade

por perdas e danos, diretos, consequenciais ou especiais,

resultantes da aplicacao ou utilizagdo, ou incapacidade de

utilizag@o destes produtos. Antes de utilizar os produtos, o

utilizador devera determinar a adequagao dos produtos a finalidade

de utilizagao pretendida, assumindo todo e qualquer risco e

responsabilidade relacionados com a utilizagdo dos mesmos.

[NOTA]

Caso ocorra um acidente grave atribuivel a este produto, 0 mesmo

devera ser comunicado ao representante autorizado do fabricante

abaixo referido e as autoridades reguladoras do pais em que o

utilizador/paciente reside.

[NOTA]

“PANAVIA”, “CLEARFIL" e

CO., LTD.

“KATANA” é uma marca da NORITAKE CO., LIMITED.

‘ ‘Dispositivo médico

S

“ESTENIA” sao marcas da KURARAY

EAAHNIKA OAHTIEZ XPHZEQZ

I. EIZArQrH
To CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS eivai éva 050VTlQTle0
MPOCBETIKO primer YEVIKNG XPMOEWG, TO oMoio MapEXel eTpa-
VEWD QUENPEVNG ouyKo)\)\nonq 0€ KEPAMIKA UAKA (TLX- ouuﬁa-
TIKN MOPOEAAVT, SIMUPLTIKO AiBL0, {IpKOVLa), UBPLBLIKA KEPAMIKA
UAIKA (TLX. ESTENIA C&B), oﬂvesrsq pntiveg kat pétaAa.
Il. ENAEIZEIZ
To CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS evdeikvutat yla Tig ma-
PAKATW XPNOELG:
[1] ETupavelakn erneEepyacia MPoOOOETIKOV AMOKATAOTACEWV
and KePAUIKO UAIKO, UBPIBIKA KEPAUIKA UALIKE, oUvOETN pn-
Tivn 7 pETaAAO
[2] Evéoo‘ropuTlKaq amélopewoslq oe onacusveq anokataota-
oelg ano KapaulKo UALKO, UBPISIKA KEPAUIKA UALKA, oUvBeTNn
pnTivn n pETaAlo

lll. ANTENAEIZEIZ
Se aobeveig pe 10ToPIKO umepeualcdnaiag oe povouepr| peda-
KPUALKA

IV. NIGANEZ HAPENEPFEIEZA
H otopatiki) KOIAOTNTA Uropel va yivel Aeukn Katd tnv ena-
N ME TO UAIKO AOyw TNG MENG TG mpwTeivng. Auth eival pa
TaPOBIKN TIAPEVEPYELD TIOU OUVNOWG eEadavifeTal 08 PEPLKEG
nuépeg. Evnuepmaote toug acBeveiq yia v arodpuyn epebi-
OpoU NG TPOoREPBANUEVNG TEEPLOXNG KATA TO BoUpTolopa.

V. NMPO®YAAZEIZ

. MpopuAdEeig aopareiag

- AUTO TO MPOI6Y TEEPIEXEL OUTIEG TIOU EVBEXETAL VA TIPOKAAE-

oouv a)\)\spyu(z:q avtidpaoeg. Na cmo(psuysn: mv xpnon

TOU TPOIOVTOG 0e aoBeveiq pe yvwoTd LOToPIkO aAlepyiag

0€ HOVOMEPN MEBAKPUALIKA ) GAAQ OUCTATIKA.

Eav o acesvr']q epdaviosl avtidpdoelg unepsualcenoiuq,

onwg qmyoupu €klepa, evdelEelq uvu¢uAaElaq, €\Kog, TIPN-

E110, KVOWO 1 HOUSIacHA, CTAPATNOTE TNV XPNOT TOU TPOi-

OVTOG Kal apakoAouBeiote Tov aoGsvn

Arnopuyete Tnv aneubeiag emadr) pe 1o dEpUa Kav n Toug

HaAakoUg LoToUg yid va amoTpEYeTe GalvOUEVA UTIEPALEU-

obnoiag. Na ¢popdte yavtia 1) va maipvete Tig KATAANANAEQ

TIPOPUAAEELG KATA TNV XPAON TOU UAIKOU.

. Na mpooéxete OTe TO UAIKO va pnv €ABel og emadn pe 1o

SEPHA N VA ELOXWPNOEL OTO PATL.
Mptv arnod v Xpnotuoroinon Tou rMpoidvtog KaAUYTe Ta pa-
Tl TOU aoBevolqg pe METOETA 1 PE TPOOTATEUTIKA YuaAld,
YIa va Ta npootateloeTe oe TEP(wan ekopevdovIoNG UAL-
Kou.

5. Eav 1o UAIKO speal oe anaqm ue lOTouq Tou avBpwrivou om-
HATOG, EKTEAECTE TIG TIAPAKATW EVEPYELEG:

EdQv 10 UAIKO €l0€NBeL oTa pdTL >
Zem\UvVeTe aPEOWG Ta PATL Pe AdpBovo vepd kal CUPBOUAEU-
Beite évav opBalpiarpo.

< EAv 10 UAIKO €pBel oe emadn pe To dépua i T BAevvoyovo
TOU OTOMATOG >
SKOUTIOTE TO QUECWG He ToAUTIO BapBakog 1y yala mou ep-
Barttioate oe aAkooAn kat EeMUveTe pe apBovn MooOTNTA
vepoU.

. NaBete PéETpa mpootaciag yia va unv katariei o aobeving To
UAIKO KaTd AdBog.

. Mnv xpnotporoteite Eava ruvéAo epappoyng, yla va anotpe-

Yete TNV dlactaupolpevn ermpodAuvaon. To TuvéAo epappo-

YNg eivat povo piag xpnong. Aroppi{yte To HETA TNV XPHON.

Aroppidte auTo TO TIPOIdV WG LATPLIKO ArMOBANTO Yia MPOANYN

HOAUvVONG.

MpoduAAEeLg KaTA TOV XELPLOUO KAl TNV ene&epyaaia

. Aev erutpérnieTal va Xpnoluoroleite to mpoidv yia dAAoug

okomoug, £KTOG and auTtoug Tou Kabopifovtal otnv mapd-

ypado [[I.ENAEIZEIZ].

To npo'l'év QUTO ETUTPEMETAL VA XPNOLUOTIOLE(TAL AMOKAELOTIKA

Kal HOVO arb 050VTIATPOUS.

- Mnv avaplyvleTe Ta mpoidvta pe ouykoAAnTikolUg Tapdyo-
VTEG f) UMV Ta XPNOIOTOIE(TE OE OUVSUAOUO e AAAA TpO-
16VTa, Ta QVOPEMLYHEVA UAKA propei va TpoKaAéoouv ah-
Aqyéq OTIG PUOLIKEG 1BLOTNTEG, CUMTEPIAANBAVOUEVNG HLAG
Helwong otV IKavoTnTa SUYKOAANONG.

4. To TpoioV TIPETEL va XPNOLHOTOIN 6l 08 CUVTOUO XPOVIKO di-
AoTnua peTd v dlavoun. MeplExel mNTIKN atbavoAn.

‘000 o 8laAUTnNg e&atpiletal, TO0O N TUKVOTNTA TOU TIPO-
16vTog au&dvetal kat n epappoyn Tou propeil va karaotel
SUOKOAN.

. Mpaypatoromote v olvdeon (7 TNV cuykOAAnon) Heta
™V enegepyacia MG emPavelag G anokaTacTaang Le To
npoiov.

.Eavn Emﬁepvacuavn erupavela ouyKo)\)\ncnq uo)\uvea ue
odAo N aipa, EemMivete TNV €nl¢ClV€lCl ue vspo oTEYVOOTE
™V Kat kaBapiote TV neploxn| He £va UAIKO XApa&ng (6mwg
To K-ETCHANT Syringe), kal eme&epyaoTeite MAAL TNV moa-
VELA UE TO TPOTOV.

. Edv 10 mpoidv cucowpeleTal 0To akpodUOLo, OKOUTIOTE TO
Ue pia yala 1 éva ToAUTio BAPBAKOG EUMOTIONEVO HE AAKO-
OAn.
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. E4v Ta 6pyava autol tou mpoidvtog éxouv urnootei BAARN,
TIPOCEETE TOV €QUTO 0AG YA VA PNV MABeTe {NId Kal OTapa-
TNOTE AMECWG TNV XPN oM TOUG.

. H adporoinon {wTikng odovTivng propei va mpokaAéaoel pe-
TEYXELPNTIKY euBaloBnoia.

10. Epappoote ALLOY PRIMER 6tav n emuddvela mpdopuong

TOU TOAUTIHOU HeTAAAoU elval adUvaTov va adporoinbei ev-

S00TONATIKA KATdA TN dldpkela eTudlopOOoEwWV.

MpoduAdEelg kKaTA TNV anoBnkeuon

. To mpoidv autod MpETEeL va xpnotpomomeei péxpt v nuepo-
unvia AHEng mou avaypdpetal otV CUCKEUAOIa.

. To mpoiodv Tpérel va anoBnkeletal (2-8 °C/36-46 °F) 6tav

Sev xpnotporote(tal, kal Ba Mpénel va €pxetal oe BEpUOKPa-

ola dwpatiou emi 15 Aermd mpoToU XpnotuoromnBei: arAiwg

uropel va dlaveunBel nepiooeia uypoU 1 va Eexethioet petd

mxpnon. e ,

PuUAAETE TO TMPOIOV pHakpld and {EoTn, AUEDT NALAKN AKTIVO-

BoAia 1) pAOYa.

To mua ™G G1aAng Ba mpérel va Torobetn el Eavd poAlg

£xel Mpaypatoromeei n diavour Tou uypou arméd T GLaAn.

'ETOL AMOTPETETE TNV £EATHLON TINTIKGOV CUCTATIKMV.

5. To mpoiov TlpETlE:l va cmoOnKauaTm oe Kcrra)\)\r])\o X®PO 6Tou

HOvo o odovtiatpog prnopei va éxet mpdopaon.

VL. ZYZTATIKA

Napakahoupe va SlaBACETE TIG TANPOPOPIEG OTO EEWTEPIKO

NG cUsKeUaciag yia Ta MepleXOpeva kal Ty mocoTnTa.

<KUplG ouoTATIKA>

uaqupu)\lKo 3- TpluaeoEuél)\u)\onponu)\o
- ALOOEWVO dwOoPopIKO 10-HeBaKPUAOUAOEUSEKUALD
- albavoin
VII. KAINIKEZ AIAAIKAZIEZ
A. Em¢aveiaki eneEepyacia mpooBETIKWV AMmoKATaoTAcewv and
KEPAUIKO UAIKO, UBPIdIKG KEpaUika UAIKA, oUvOEeTNn pnTivn N
METaAAO
A-1. NpooTacia ané vypacia
Eav eival anapaitnTo, TonobeTNoTE £vav eAAOTIKO
ATOHOVWTPA, YIa VA ETUTUXETE HIa KATAAANAN amopdvwaon
NG MEPLOXNG Yla va EKTEAECETE TIG dladlkaoieq
OUYKOAANONG.

A-2. nposTomualu ™mg am¢c|ve|c|§
Edv n emddavela mpoéopuaong eival kepapikd uAikd and o&eidlo
peTaAAou (r.x. KATANA Zirconia) N HETAAAO:

(1) MeTd TNV BOKIMAOTIKN TPOCAPHOYH TPAXUVETE TNV

emudavela MpoéoduUONGg AUPOBOADVTAG e OKOVN o&eldiou
Tou apythiou (30-50 pm), xpnolpomolwvTag Tieon agpog
0,1-0,4 MPa (1—4 kgf/lcm?, 15-58 psi).
H niieon tou aépog kat To péyedog g okdvng Ba mpérel va
PUBULOTOUV KATAAANAQ yld TO UAKO Kavh) To oxfua g
TPOCOOETIKNG  ATMOKATACTAONG, TPOOEXOVTIAG (WOTE  va
aroTparei n anotpiPn.

(2) MeTa 10 TEAOG TNG AUHOBOANG, KABAPIOTE TNV TIPOCOETIKN
QTMOKATACTAON HE TNV XPNON UTEPAXWV €M 2 AETTA KAl
OTEYVMOOTE TNV aKOAOUBWG PE TNV XpNon pelpatog agpa.

Edv n erupdvela mpdapuong eival KEPAUIKO UAIKO |IE TIUPLTIKY)
Bdon (. oupBaTikA mopaoeAavn, dupLTikd AiB1o), UBPLOIKA
KEPHALIKA UAIKA 1) oUVBeTN pntivn:
AvaAoya e Tov TUTO amokatdotaong, Hropeite va
Xpnotyorotoete enegepyaaia e 0&0 N apoBoAr:
Ene&epyaoia pe o&U (. oupBatiky nopoeAdvn, SnuplTiké
AiBio):
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(1) Adporotlote Tnv emuddavela mPoOOoPuUONG HE  dlAAupa
udpodBoplkol 0&Eog olpdwva pe Tig Odnyieg XprHoewg
TOU UAIKOU amMoKATAOTAOoNG, 1 €PappHOOTE Wia ousia pe
dwopopikd oFU (rX. K-ETCHANT Syringe) mavw amnd v
emupavela mpoéoduong kal apnoTe To va dpdoel ywa 5
deutepbdAertra.

(2) Zem\UveTe TV eTuPAavela MPOadUONG He VEPO KAl OTEYVWOOTE
mv.

Enegepyaoia pe appoBoAr) (rx. ouveetn pntivn)

(1) MeTd TNV BOKIMAOTIKN TPOCAPHOYH TPAXUVETE TNV

emudavela MpdéoduUoNGg AUHOBOADVTAG e OKOVN o&eldiou
Tou apythiou (30-50 pm), xpnolpomolwvVIag Tieon agpog
0,1-0,2 MPa (1-2 kgf/cm?, 15-29 psi).
H niieon tou aépog kat To péyedog g okdvng Ba mpérel va
pUBULOTOUV KATAAANAQ yla TO UALKO Kavh) To oxfpa g
npooGsnKr’]q arnokatdotaong, TPOCEXOVTAG (OTE  vd
aroTpare( n anotpIPn.

(2) MeTa T0 TéNOG TNG aupoBo)\nq, Kaeaplcrrs mv r(pooGaTlKn
QTOKATAOTAON HE TNV XPHON UMEPAXWV €T 2 AeTrd Kau
OTEYVMOOTE TNV aKOAOUBWG PE TNV XpNon pelpatog agpa.

A-3. E¢pappoyi Tou CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS

(1) Eav n emdpavela mpodéopuong eivar olvBetn pntivn,
edappodoTe Evav adpomonTikéd napdyovrta (ry. K-ETCHANT
Syringe) et g erupdavelag mpdoPuUONG Kat apnoTe Tov va
dpaoet eni 5 deuTepOAETTA. ZEMUVETE KATOTILY OXOAAOTIKA
KAl OTEYVOOTE.

(2) AM\wote TNV amartoupgevn mocoétnta Tou CLEARFIL
CERAMIC PRIMER PLUS oto dioko avauigng Alyo mpwv ané
mv epapuoyn.

(3) Emotphote  CLEARFIL GERAMIC PRIMER PLUS omv
eruPAvela TPOOPUONG TNG AMOKATACTAONG e €va TuvENO
epapp

(4) Mo)\lq oAOK)\npmoaTs ™mv TomoBETNON TOU TPOIOVTOG,
oTeYV®OTE OAN TNV erupdavela cuyKOAANONG MoAU KaAd pe
pelpa agpog mou eival eAeVBepo anod £raia.

A-4. Zuyk6AAnon

ZUYKOAAAOTE TO TIPOCOETIKG THAKA E TNV XPNON HIag OUVEE-

™me pntivng (L. F‘ANAVIA V5, PANAVIA F2.0 1 PANAVIA 21)

oupdpwva pe Ta O'XETIKG TUNUata «SUyKOAANnon» N «ToroBétn-

on» TV 0dNYLOV XPNOEWG.

B. EvdooToparikég emdiopBWOEIG O ONAOUEVEG AMOKATAOTA-
o£I1G_and Kepapikd UAIKG, uBpIdIkG Kepapikd uAikG, olvBsTn
pnTivn N pEtalAo

B-1. NpooTacia ané uypaocia
Edv eival anapaitnto, TonmoBeToTE £vav EAACTIKO AMOUOVWOTH-
Pa, Yl va ETUTUXETE Ml KATAAANAN AMOpOVWoN TNG MEPLOXNS
yla va ekteAéoeTe TIG dladlkaoieq oUYKOAANONG.

B-2. Mapaokeur cUYKOAANTIKOV EMPAVEIDV
(1) TpaxUvete v emddavela mMpoOcPUONG XPNOLLOTIOLOVTAG

BeAova dlapavTiol ) appoBoAmvTag e okovn o&eldiou Tou
apytAiou. H mieon Tou agpog kat To peyebog TG okovng Ha
TPEMEL va puBUIOTOUV KATAAANAA yla va Talptafouv oto
UALKO KAl 0TO OXNHa TNG MPOCOETIKAG AMOKATAOTAONG.

(2) Am\woTe éva UAKO Xapa&ng (6mwg To K-ETCHANT Syringe)
oTNV eunpPoOodia emudpAavela CUYKOAANONG KAl 0TO PETAAAIKO
T\aiolo cupdiva pe TIG odNyieg TOU KATAOKEUAOTH Kal
apnote To ya 5 deutepoAerma. ‘Emelta TAEVETE TIG
eTudAVELEG HE VEPO KAL TNV OTEYVMVETE.

B-3. Epappoyn Tou CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS
(1) Am\wote v amaitolpevn Tmoodmta Tou CLEARFIL

CERAMIC PRIMER PLUS oto &ioko avauigng Aiyo mplv ano
mv epapuoy

(2) Eruotpaote CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS oto uAikd
£MKAAUYNG TNG eTudAvelag He Eva vEAO EPAPHOYNG.
[EMIZHMANZH]

Edv n emddvela mpoéoduong dev Exel adporoinbei,
emotpwote ALLOY PRIMER otnv erupdavela Tou moAUTIHOU
HeTAAAOU yia BEATIOTN amdédoon Kal akoAoubBnoTe TIG
0dnyieg Xphoewg mpwv v epappoyn tou CLEARFIL
CERAMIC PRIMER PLUS.

(8) MOAIG OAOKANPWOETE TNV TOMOOETNON TOU TPOIOVTOG,
oteyvmote OAn TNV eruddvela cuyKOAANONG MOAU KaAd pe
pelpa agpog Tou eival eAelBepo anod €Aala.

B-4. Ene&epyaocia Tng empaveiag Tou dovriol
‘Otav Ba ene&epyaoTeite pla emdpavela Sovtiol oav £va TUAHA
Ula erupavelag oUYKOAANONG, arm@aoTe £va TPoidV CUYKOAAN-
ong (6érwg to CLEARFIL TRI-S BOND PLUS) ocUpdwva pe Tig
0dny(eq TOU KATAOKEUAOTN.

B-5. ®wTOMOAUPEPIOHOG TWV EPPPAKTIKOV UAIKOV 6UVOETNG

pnTivng )

AMAGOOTE TV GWTOTMOAUNEPILOPEVN OUVOETN prTivn (6Twg TO

CLEARFIL MAJESTY ES-2) atnv KolA\OTNTa, dwTomoAupepioTe,

OAOKANP®OOTE TNV TEAKN ene&epyacia Kal yualiote olpdwva

UE TIG 0dNYIEG TOU KATAOKEUAOTH).

[EFTYHSH]
‘Eva mpoidv mou eival arnodedetypéva eAATTWHATIKG, avTiKadi-
otatat and v Kuraray Noritake Dental Inc. H Kuraray Noritake
Dental Inc. dev avalappavel ouﬁsuia gublvn yia dusosq, ena-
Ko)\ouesq 1N 1Blaitepeq anwAeleg 1 (nplsq oL onmsc, TPOEPXO0-
VIaL and Ty epappoyn, Ty Xpnaiuonoinon f avtictoxa My
QvikavoeTNTa XProIHOT0MoNG auT®y TwV TPoiovTwv. Mptv anod
™V XPNON, 0 XPNOTNG TPEMEL VA 0pioeL EMAKPIRAOG TNV KATAA-
ANAOGTNTA TWV MPOIOVTIWV Yla TNV TMPoopI{OUeVn XpHon Kat o
XPNOTNG avaiapBavel Tnv euBlvn kat v utioxpEwon yla v
XP1oN TV TPOIOVTWV AUTAOV.

[EMIZHMANZH]

Edv nmpokAnOei coBapd atixnua nou opeileTal oe AUTO TO MPO-
16V, va To avapEPeTe OTOV KATWTEPW EEOUTIOSOTNHEVO AVTL-
MPOCWTIO TOU KATAOKEUAOTN Kal OTI§ PUBUIOTIKEG APXEG NG
X®pag, otV oroia dlapével o xpHotg/acbevng.

[EMISHMANSH]

«PANAVIA», «CLEARFIL» kat «<ESTENIA»€ival epmopika orfjua-
ta ng KURARAY CO., LTD.

«KATANA» eivar éva epropikd onua g NORITAKE CO.,
LIMITED.

D

latpoteXVOAOYIKO TPOiOV

KULLANIM KILAVUZU

1. GIRIS
CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS, seramik (6rn. konvansiyonel

porselen, lityum disilikat, zirkonyum oksit), hibrit seramik (6rn.
ESTENIA C&B), kompozit rezin ve metal yapilara gelistirilmis
adeziv ylizey sunan dental bir Gniversal protetik primerdir.

Il. ENDIKASYONLARI

CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS asagidaki durumlarda

endikedir:

[1] Seramik, hibrit seramik, kompozit rezin veya metalden
hazirlanan protetik restorasyonlarinin yiizey islemlerinde

[2] Seramik, hibrit seramik, kompozit rezin veya metalden
hazirlanan kirik restorasyonlarin intra-oral tamir olarak tamir
edilmesinde

1ll. KONTRENDIKASYONLAR A

Metakrilat monomerlerine asiri duyarliigi olan hastalarda
kullaniimaz

IV. OLASI YAN ETKILER &

Oral mukozal membran, Urin ile temas ettiginde protein
koagtlasyonundan dolayi beyazimsi bir renk alabilir. Bu genellikle
gegici bir durumdur ve birkag gtin igerisinde yok olur. Uygulama
alaninin firgalama esnasinda tahris olmasini 6nlemek igin hastalari
bilgilendirin.

V. ONLEMLER A

-

. Giivenlik 6nlemleri

alerjik olan hastalarda Grini kullanmaktan kaginin.

n

Grdndn kullanimini kesin ve tibbi yardim almasini saglayin.
. Hipersensitivite reaksiyonlarini énlemek igin,

w

onlemler alinmalidir.

ol

OlasI materyal sicramalara karsi koruma saglamak icin, trtint
uygulamadan énce hastanin gézleri bir havlu veya koruyucu
gozlik ile ortilmelidir.

. Urlindin,

agagidaki tedbirleri alin:

<Uraintin gbze kagmasi durumunda>
Gozu derhal bol miktarda su ile yikayin ve bir hekime
basvurun.

<Uriintin cilt veya oral mukoza ile temas etmesi durumunda>
Temas halinde derhal alkole batirilmis pamuk veya sargi bezi
ile silin ve bol miktarda su ile yikayin.

Hastanin Uriinl kazayla yutmasini 6nleyecek tedbirler alin.

(S

No

Kullandiktan sonra ¢ope atin.
. Bu Uriin, enfeksiyonlari dnlemek igin, tibbi atik olarak atilmalidir.

N ©

. Giivenli kullanim bilgileri

kullaniimamalidir.

.Bu driin alerjik reaksiyonlara sebep olabilecek maddeler
icermektedir. Metakrilat monomerlere veya diger bilesenlere karsi

. Hasta, kizariklik, egzama, iltihaplanma belirtileri, Ulser, sisme,
kasinma veya uyusma gibi asin duyarllik reaksiyonu gosterirse,

cilt ve/ veya
yumusak dokular ile dogrudan temas etmemesine dikkat edin.
Urindin kullanimi sirasinda eldiven giyilmeli veya diger uygun

Urtindin cilt veya goz ile temas etmesini énlemek icin dikkatli olun.

insan vicut dokularl ile temas etmesi durumunda

Capraz kontaminasyon riskini ortadan kaldirmak icin uygulama
ucunu tekrar kullanmayin. Uygulama ucu tek kullanimliktir.

. Uriin, [ILENDIKASYONLAR] altinda belirtilen amaglar diginda

Bu Urln yalnizca dis hekimleri ve dis teknisyenleri tarafindan

kullanilabilir.

Bu drtinleri, bonding ajanlari ile karistirmayin ve bagka (riinlerle

birlikte kullanmayin. Materyallerin birbiriyle karistiriimasi, fiziksel

ozelliklerin degismesine, ki buna baglanma gliciiniin azalmasi da

dahil olabilir, neden olabilir.

Urlin, aktarildiktan sonra mumkiin olan en kisa sirede

kullaniimalidir. Urlin, ugucu etanol igerir.

Solvent, ucucu 6zellige sahip oldugundan trinln akiskanligi

artar. Bunun sonucu olarak uygulanmasi zorlasabilir.

. Bonding (veya simantasyon) islemini, restorasyon yiizeyine Grinu
isledikten sonra miimkiin olan en kisa zamanda gergeklestirin.

. Islem gérmis yizeyin tlkirik veya kan ile kontamine olmasi

durumunda, su ile yikayip kurutun ve bélgeyi bir asit ajani (6rn.

K-ETCHANT Syringe) ile temizleyin ve urinl tekrar bolgeye

uygulayin.

Urtindn sisenin ucunda birikmesi durumunda, birikintiyi alkole

batirlmis bir pamuk parcasi veya pamuk pellet kullanarak

uzaklastirin.

Bu iriiniin materyallerinde herhangi bir hasar olursa, herhangi bir

sekilde yaralanmamaya dikkat edin ve materyallerin kullanimina

son verin.

Vital dentinin asitlenmesi postoperatif hasssasiyete yol agabilir.

. Tamir sirasinda degerli materyalin aderent yiizeyinin intraoral

olarak puriizlendiriimesi miimkiin olmadiginda, ALLOY

PRIMER!'i uygulayin.

Saklama kosullan

. Urin, ambalajda belirtilen son kullanim
kullaniimaldir.

Urdn, kullaniimadigr zamanlarda (2-8 °C/36-46 °F) sicakliklari
arasinda saklanmalidir ve kullaniimadan 6nce 15 dakika
bekletilerek oda sicakhgina gelmesi saglanmalidir. Buna
uyulmamasi durumunda istenenden fazla likit disariya aktarilir
veya kullandiktan sonra siseden akabilir.
. Asiri sicaklardan, direkt glnes isigindan ve alevlerden uzak
tutun.

Likit, siseden alindiktan sonra kapagi mumkin oldugunca hizh
sekilde tekrar yerine oturtulmalidir. Bdylece ucucu igerigin
buharlagsmasi énlenir.

Urlin, yalnizca pratisyen dis hekimlerinin ulasabilecedi uygun

(S

>

o o

~N

©

So

bl od

tarihinden 6nce

n

»

o

yerlerde saklanmalidir.

V1. IGERIGI

Icerik ve miktar icin litfen ambalajin dis ylUzeyine bakin.
<Temel bilesenleri>

+ 3-Metakriloksipropil-trimetoksisilan

+ 10-Metakriloiloksidodesil dihidrojen fosfat

+ Etanol

VII. KLINiK iSLEMLER
A. Seramik, hibrit seramik, kompozit rezin veya

hazirlanan protetik restorasyonlarinin yiizey |§Iem|er|nde
A-1. Nem kontroli
Adezif prosediirler icin uygun bir izolasyon saglamak igin,
gereken durumlarda bir lastik ortli (rubber dam) yerlestirin.

A-2. Yiizeyin hazirlanmasi

Metal oksit seramik (6rn. KATANA Zirconia) veya metal

aderent yiizeylerde:

(1) Prova islemi yapildiktan sonra aderent yuzeyi, (30-50 um)
boyutundaki alimina tozu ile, 0,1-0,4 MPa (1-4 kgf/cm?,
15-58 psi) hava basinci altinda kumlayarak pirizlendirin.
Yontulmaya yol agilmamasi igin hava basinci ve toz
boyutu, materyalin ve/veya protetik restorasyonun sekline
uygun olarak ayarlanmalidir.

(2) Kumlama isleminin ardindan protetik restorasyonu
ultrasound kullanarak 2 dakika boyunca temizleyin.
Ardindan hava uygulayarak kurutun.

Silika bazli seramik (6rn. konvansiyonel porselen, lityum
disilikat), hibrit seramik veya kompozit rezin aderent
yuzeylerde:

Restorasyon turline bagl olarak, asitleme tekniginin
uygulanmasi veya kumlama islemi gerekli olabilir:

Asit tedavi islemi (6rn. konvansiyonel porselende, lityum

disilikatta):

(1) Kullanilan restorasyon materyalinin Ureticisinin
kullanma talimatlarini dikkate alarak; aderent ylizeye
hidroflorik asit ¢6zeltisi ile asitleme uygulayin veya bir
fosforik asitleme ajanini (6rn. K-ETCHANT Syringe
siringa) aderent ylzeye uygulayip, 5 saniye bekletin.

(2) Aderent ylzeyi su ile temizleyin ve kurutun.

Kumlama islemi (6rn. kompozit rezinde)

(1) Prova islemi yapildiktan sonra aderent ylzeyi, (30-50
um) boyutundaki alimina tozu ile, 0,1-0,2 MPa (1-2
kgf/cm?, 15-29 psi) hava basinci altinda kumlayarak
purizlendirin.

Yontulmaya yol agilimamasi i¢in hava basinci ve toz
boyutu, materyalin ve/veya protetik restorasyonun
sekline uygun olarak ayarlanmalidir.

(2) Kumlama igleminin ardindan protetik restorasyonu
ultrasound kullanarak 2 dakika boyunca temizleyin.
Ardindan hava uygulayarak kurutun.

A-3. CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS’un uygulanmasi

(1) Aderent ylizeyin kompozit rezinden olusmasi durumunda
aderent ylizeye bir asitleme ajani (6rn. K-ETCHANT
Syringe) uygulayin ve 5 saniye bekletin. Ardindan yiizeyi
titizce yikayin ve kurutun.

(2) Uygulamaya gegmeden hemen énce karistirma kabina
gerekli miktarda CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS
aktarin.

(3) Tek kullanimlik bir firca ucu kullanarak CLEARFIL
CERAMIC PRIMER PLUS'u restorasyonun aderent
ylizeyine uygulayin.

(4) Primeri uyguladiktan sonra tim aderent yiizeyi, yumusak,
yag icermeyen hava sikarak kurutun.

A-4. Simantasyon
Kullanim kilavuzunun “Simantasyon” veya “Yerlesme” baslikl
ilgili bélimlerini referans alip, bir rezin siman kullanarak (6rn.
PANAVIA V5, PANAVIA F2.0 veya PANAVIA 21) protetik
restorasyonu simante edin.

B. Seramik, hibrit seramik, kompozit rezin veya metalden

hazirlanan kirik restorasyonlarin intra-oral tamir olarak tamir
edilmesinde
B-1. Nem kontrolii
Adezif prosedurler icin uygun bir izolasyon saglamak igin,
gereken durumlarda bir lastik ortl (rubber dam) yerlestirin.

B-2. Aderent yiizeylerin hazirlanmasi
(1) Aderent ylizeyi elmas bir ug yardimiyla veya aliimina tozu
ile kumlayarak ptriizlendirin. Yontulmaya yol agmamak

icin, hava basinci ve toz boyutu materyalin ve/veya protetik

restorasyonun sekline uygun olarak ayarlanmalidir.

(2) Ureticinin talimatlarini referans alarak kaplama materyalin
ve metal alt yapinin aderent yiizeylerine bir asitleme ajani
(6rn. K-ETCHANT Syringe) uygulayin ve 5 saniye bekletin.
Ardindan yiizeyleri su ile yikayin ve kurutun.

. CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS’un uygulanmasi
(1) Uygulamaya ge¢cmeden hemen 6nce karistirma kabina
gerekli miktarda CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS
aktarin.
(2) Bir uygulama fircasi kullanarak iglenen metal ylizeyine
CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS uygulayin.
[NOT]
Aderent ylizey purizlendiriimemis olmasi durumunda,
en iyi sonucu elde edebilmek igin, degerli metal ylzeye
ALLOY PRIMER!'i uygulayiniz; CLEARFIL CERAMIC
PRIMER PLUS'u uygulamadan 6nce kullanma talimatini
dikkate aliniz.
(8) Primeri uyguladiktan sonra tim aderent ylizeyi, yumusak,
yag icermeyen hava sikarak kurutun.

w

B-4. Dis yiizeyinin iglenmesi
Dis ylizeyinin aderent ylzeye dahil olmasi durumunda, ilgili
Ureticinin talimatlarina uygun sekilde bir bonding ajani (6rn.
CLEARFIL TRI-S BOND PLUS) uygulayin.

. Isinla polimerize olan kompozit rezin dolgu
Kaviteye 1sinla sertlesen kompozit rezini (6rn. CLEARFIL
MAJESTY ES-2) uygulayin, 1sinla sertlestirin, finis adimlar
uygulayin ve rezini, Ureticinin talimatlarina uyarak cilalayin.

o

[GARANTI]

Kuraray Noritake Dental Inc., ispatlanabilir sekilde sorunlu olan
her ti niinG yenisiyle degistirir. Kuraray Noritake Dental
Inc., Grindin kullanimi, uygulanmasi veya kullanmamasi sonucu
olusan, dogrudan veya dolayli olsun, herhangi kayip veya hasar
icin, higbir sorumluluk kabul etmez. Kullanici, Griini kullanmadan
once, Uriindn kullanim amacinin uygun olup olmadigini kontrol
etmelidir. Kullanici, kullanimla ilgili her tirlii riski ve sorumlulugu
kendi Ustlenir.

[NOT]

Uriinle baglantili ciddi bir durumun yasanmasi halinde bu durum,
Ureticinin asagida belirtilen yetkili temsilcisine ve kullanicinin/
hastanin ikamet ettigi tlkenin dlzenleyici kurullarina bildirilmelidir.

[NOT]

“PANAVIA”, “CLEARFIL” ve “ESTENIA” KURARAY CO., LTD.'nin
ticari markalaridir.
“KATANA”, NORITAKE CO., LIMITED. nin bir markasidir.

INSTRUKCJA UZYCIA

1. WPROWADZENIE
CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS jest stomatologicznym
uniwersalnym primerem protetycznym, zapewniajgcym lepszg
powierzchnie adhezyjng do ceramiki (np. konwencjonalnej
porcelany, dwukrzemianu litu, tlenku cyrkonu), ceramiki hybrydowej
(np. ESTENIA C&B), zywicy kompozytowej i metalu.

II. WSKAZANIA

CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS jest wskazany do stosowania

w nastepujacych przypadkach:

[1] obrobka powierzchni uzupetniert protetycznych wykonanych z
ceramiki, ceramiki hybrydowej, zywicy kompozytowej lub metalu

[2] naprawy wewnatrzustne peknigtych uzupetnien protetycznych
wykonanych z ceramiki, ceramiki hybrydowej, zywicy
kompozytowej lub metalu

Ill. PRZECIWWSKAZANIE
Pacjenci z nadwrazliwo$cig na monomery metakrylanu w wywiadzie

IV. MOZLIWE DZIALANIE NIEPOZADANE
Btona $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
poinstruowac¢ pacjentéw, aby unikali podrazniania danego obszaru
podczas szczotkowania zebow.

V. SRODKI OSTROZNOSCI
1. Instrukcje bezp wa

. Produkt zawiera substancje mogace wywotywac

alergiczne.

Unika¢ stosowania produktu u pacjentéw ze stwierdzonymi

alergiami na monomery metakrylanu lub jakiekolwiek inne

sktadniki.

W przypadku wystgpienia u pacjentow objawéw reakcji

nadwrazliwoéci, takich jak wysypka, wyprysk, cechy stanu

zapalnego, owrzodzenie, obrzek, $wigd lub dretwienie, nalezy
przerwac stosowanie produktu i zwrdcic sie o pomoc lekarska.

Unika¢ bezposredniej stycznosci ze skoérg i/lub tkankami

migkkimi, aby zapobiec nadwrazliwosci. Podczas stosowania

produktu nalezy nosi¢ rekawice lub podja¢ odpowiednie srodki
ostroznosci.

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢, aby zapobiec kontaktowi

produktu ze skoérg oraz dostaniu sie do oczu. Przed uzyciem

produktu nalezy zakryé oczy pacjenta recznikiem lub okularami
ochronnymi, aby zabezpieczy¢ je w przypadku rozprysku
materiatu.

Jesli dojdzie do kontaktu produktu z tkankami ludzkimi, nalezy

powzig¢ nastepujace $rodki ostroznosci:

<Jesli produkt przedostanie sie do oka>
Natychmiast przemy¢ oko duzg iloScig wody i skonsultowac¢ sie
z lekarzem.

<Jesli dojdzie do kontaktu produktu ze skorg lub btong $luzowg
jamy ustnej>
Natychmiast wytrze¢ obszar wacikiem lub gazikiem zwilzonym
alkoholem, a nastepnie zmy¢ obficie woda.

Nalezy zachowa¢ ostroznosé, aby nie doszto do przypadkowego

potkniecia produktu przez pacjenta.

Nie uzywa¢ ponownie szczoteczki aplikatora, aby zapobiec

skazeniu krzyzowemu.

Szczoteczka aplikatora jest przeznaczona wytgcznie do

jednorazowego uzycia. Wyrzuci¢ po uzyciu.

Ten produkt nalezy usuwaé jako odpad medyczny, aby

zapobiecinfekcjom.

Srodki ostroznosci zal podczas stosowania i obstugi

Produkt nie moze by¢ uzyty do innych zastosowar niz opisane w

punkcie [Il. WSKAZANIA].

Tylko stomatolodzy sg upowaznieni do uzywania tego produktu.

Nie miesza¢ produktu z materiatami wigzacymi ani nie stosowac

w potgczeniu z innymi produktami. taczenie materiatbow moze

spowodowac¢ zmiane wiasciwosci fizycznych, w tym ewentualne

zmniejszenie sity wigzania.

4. Produkt nalezy zastosowa¢ wkrotce po wydzieleniu. Zawiera

lotny etanol. Wraz z odparowaniem rozpuszczalnika zwigksza sie

lepkos$¢, co moze utrudnia¢ aplikacje.

Wigzanie (lub cementowanie) nalezy przeprowadzi¢ wkrétce po

obrébce powierzchni uzupetnienia protetycznego produktem.

Jedli poddawana obrébce powierzchnia jest zanieczyszczona

$ling lub krwia, nalezy przemy¢ ja woda, osuszy¢, oczysci¢

wytrawiaczem (np. K-ETCHANT Syringe) i powtorzy¢ procedure.

Jesli produkt zgromadzi sie na dyszy, nalezy zetrzec go gazikiem

lub wacikiem zwilzonym alkoholem.

Jesli pojemnik z produktem jest uszkodzony, nalezy podjaé

dziatania majace na celu ochrong uzytkownika przed

niebezpieczeristwem i natychmiast przerwaé stosowanie.

Wytrawianie zywej zebiny moze spowodowa¢ wrazliwo$é

pozabiegowa.

10. Nalezy nanies¢ produkt ALLOY PRIMER, jesli nie jest mozliwe
wewnatrzustne nadanie szorstko$ci powierzchni adhezyjnej
metalu szlachetnego podczas napraw.

. Srodki ostroZnosci podczas przechowywania

. Produkt nalezy zuzy¢ przed uptywem terminu waznosci podanego

na opakowaniu.

Nieuzywany produkt musi by¢ przechowywany w temperaturze

2-8°C (36-46°F). Przez 15 minut przed uzyciem nalezy go

doprowadza¢ do temperatury pokojowej. W przeciwnym razie
moze zosta¢ wydzielona nadmierna ilo$¢ ptynu lub produkt moze
wycieka¢ po uzyciu.

Produkt musi by¢ chroniony przed nadmierng temperaturag,

bezposrednim nastonecznieniem oraz zrodtami zaptonu.

Butelke nalezy zamkna¢ z powrotem, gdy tylko ptyn zostanie

wydzielony z butelki. Zapobiega to odparowaniu lotnych

sktadnikow.

Produkt musi by¢ przechowywany w odpowiednim miejscu, do

ktorego dostep majg tylko lekarze stomatolodzy.

VI. KOMPONENTY
Zawartosc¢ i ilo$¢ mozna znalez¢ na zewnetrznej stronie opakowania.
<Gtowne sktadniki>
+ 3-metakryloksypropylo-trimetoksysilan
+ 10-metakryloiloksydecylu diwodorofosforan (MDP)
- Etanol

VIl. POSTEPOWANIE KLINICZNE
A. Obrdbka powierzchni uzupetnien protetycznych wykonanych

-
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

I. INTRODUCERE

CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS este o amorsa dentara
protetica universala care asigura o suprafata adeziva imbunatatita
pentru material ceramic (de ex. portelan conventional, disilicat de
litiu, zircon), materiale ceramice hibride (de ex. ESTENIA C&B),
rasind compozita si metale.

II. INDICATII

CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS este indicat pentru

urmatoarele utilizari:

[1] Tratarea suprafetei restaurérilor protetice din material ceramic,
materiale ceramice hibride, rasina compozita sau metal

[2] Reparatii intraorale ale restaurarilor crapate confectionate din
materiale ceramice, materiale ceramice hibride, rasina
compozitd sau metal

lil. CONTRAINDICATIE
Pacientii cu antecedente de hipersensibilitate la monomerii de
metacrilat

IV. EFECT ADVERS POSIBIL A
Mucoasa orala poate deveni albicioasa la contactul cu produsul,
din cauza coagularii proteinei. Acesta este de regula un fenomen
temporar, care va disparea in cateva zile. Instruiti pacientii ca in
timpul periajului sa evite iritarea zonei afectate.

V. PRECAUTII
1. Masuri de siguranta

. Acest produs contine substante care pot cauza reactii alergice.
Evitati utilizarea produsului la pacientii cu alergii cunoscute la
monomerii de metacrilat sau la oricare alte componente.

2. Daca pacientul prezinta o reactie de hipersensibilitate, cum ar fi

eruptii cutanate, eczeme, semne de inflamatie, ulceratii, edem,

prurit sau amorteald, intrerupeti utilizarea produsului si solicitati
asistenta medicala.

Pentru a preveni hlpersen5|blllzarea evitati contactul direct cu

pielea si/sau tesuturile moi. Cand utilizati produsul purtati manusi

sau Iuatl masuri de precautle adecvate.

4. Aveti grua ca produsul s& nu intre in contact cu pielea sau cu
ochii. Inainte de a utiliza produsul, acoperiti ochii pacientului cu
un prosop sau cu ochelari de protectie, pentru a-i proteja in cazul
improscarii materialului.

. Daca produsul vine in contact cu tesuturile organismului uman,

luati urmatoarele masuri:

<Daca produsul intra in ochi>
Clatiti imediat ochii cu apa din abundenta si consultati un
medic.

<Daca produsul intra fn contact cu pielea sau cu mucoasa
orala>
Stergeti imediat zona cu un tampon de bumbac sau cu
un tampon de tifon inmuiat in alcool si clatiti cu apa din
abundenta.

Procedati cu atentie pentru a preveni inghitirea accidentald a

produsului de cétre pacient.

Pentru a preveni contaminarea incrucisata, nu reutilizati pensula

de aplicare. Pensula de aplicare este de unica folosinta. Eliminati-

o dupa utilizare.

Pentru a preveni infectia, eliminati acest produs ca deseu medical.

©

(&)

N o

©

Masuri de precautie privind manevrarea si manipularea

bl

w N

o o

I

c©

Produsul nu se utilizeaza in alte scopuri in afara celor specificate
n sectiunea [Il. INDICATII].

Utilizarea acestui produs este limitatd la profesionistii din
domeniul stomatologiei.

Nu amestecati produsul cu agenti adezivi si nu utilizati impreuna
cu alte produse; combinarea materialelor poate provoca o
modificare a proprietétilor fizice, inclusiv o posibila scadere a
rezistentei aderentei.

4. Produsul trebuie sa fie utilizat la scurt timp dupa distribuire.

Acesta contine etanol volatil. Odata cu evaporarea solventului,
viscozitatea creste si poate face dificila aplicarea.

Efectuati aderarea (sau cimentarea) la scurt timp dupa tratarea
suprafetei de restaurare cu produsul.

Daca suprafata tratata este contaminata cu saliva sau cu sange,
spalati-o cu apa, uscati-o, curatati-o cu un agent de gravare (de
ex. K-ETCHANT Syringe) si re-tratati.

7. Daca produsul se acumuleaza pe picurator, indepartati-l cu

ajutorul un tampon de tifon sau cu o buleta de vata inmuiata in
alcool.

Daca recipientul in care se afla produsul este deteriorat, protejati-
véa impotriva pericolului si intrerupeti imediat utilizarea acestora.
Gravarea dentinei vitale poate provoca sensibilitate postoperatorie.
Aplicati ALLOY PRIMER atunci cand suprafata aderenta

a metalului pretios nu poate fi degrosata intraoral in timpul
reparatiilor.

. Masuri de pr tie privind depozitarea
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Produsul trebuie utilizat pana la data de expirare indicata pe
ambalaj.

Produsul trebuie pastrat la (2-8°C/36-46°F) atunci cand nu este
utilizat si trebuie adus la temperatura camerei timp de 15 minute
inainte 'de utilizare; in caz contrar, excesul de lichid poate fi
distribuit sau poate sa se scurga dupa utilizare.

Feriti produsul de caldura excesiva, de lumina directa a soarelui
sau de foc deschis.

Capacul flaconului trebuie pus la loc imediat ce lichidul sau pasta
au fost distribuite din flacon. Aceasta impiedica evaporarea
ingredientelor volatile.

5. Produsul trebuie depozitat intr-un loc adecvat, la care are acces

numai personalul stomatologic.

VI. COMPONENTE
Va rugam s& consultati exteriorul ambalajului pentru informatii
privind continutul si cantitatea.
<Ingrediente principale>
+ 3-metacriloxipropil trimetoxisilan
+ 10-metacriloiloxidecil dihidrogen fosfat (MDP)
- Etanol

VII. PROCEDURI CLINICE
A. Tratarea suprafetei restaurarilor protetice din material

z ceramiki, ceramiki hybrydowej, zywicy kompozytowej lub

ceramic, materiale ceramice hibride, rasina compozita sau

metalu

A-1. Kontrola wilgoci
W razie potrzeby zastosowaé¢ koferdam w celu zapewnienia
odpowiedniej izolacji podczas procedur adhezyjnych.

A-2. Opracowanie powierzchni

W przypadku powierzchni adhezyjnej wykonanej z ceramiki z

tlenkami metali (np. KATANA Zirconia) lub metalu:

(1) Po prébnym dopasowaniu nalezy nada¢ szorstko$¢
powierzchni adhezyjnej poprzez piaskowanie proszkiem
tlenku glinu (30-50 pum) przy ci$nieniu powietrza wynoszacym
0,1-0,4 MPa (1-4 kgf/cm?, 15-58 psi). Cisnienie powietrza
i rozmiar czastek proszku nalezy odpowiednio dobraé¢
do materiatu i/lub ksztattu uzupetnienia protetycznego,
zachowujac ostrozno$¢, aby unikna¢ odpryskow.

(2) Czysci¢ 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¢ powierzchnige adhezyjng roztworem kwasu
fluorowodorowego zgodnie z instrukcjg uzycia
materiatu do uzupetniern protetycznych lub nanie$¢
materiat na bazie kwasu fosforowego (np. K-ETCHANT
Syringe) na powierzchnie adhezyjng i pozostawi¢ na 5
sekund.

(2) Oczysci¢ powierzchnie adhezyjng wodg i wysuszy¢.

Piaskowanie (np. Zywica kompozytowa):

(1) Nada¢ szorstkod¢ powierzchni adhezyjnej poprzez
piaskowanie proszkiem tlenku glinu (30-50 pm) przy
ci$nieniu powietrza wynoszacym 0,1-0,2 MPa (1-2 kgf/
cm?, 15-29 psi). Ci$nienie powietrza i rozmiar czastek
proszku nalezy odpowiednio dobra¢ do materiatu i/
lub ksztattu uzupetnienia protetycznego, zachowujac
ostroznos¢, aby unikngé odpryskow.

(2) Czyscic  powierzchnie  adhezyjna w  myjce
ultradzwigkowej przez 2 minuty, a nastepnie osuszy¢
strumieniem powietrza.

A-3. Aplikacja produktu CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS

(1) Jedli powierzchnia adhezyjna jest wykonana z zywicy
kompozytowej, nanie$¢ wytrawiacz (np. K-ETCHANT
Syringe) na powierzchnig adhezyjng i pozostawi¢ na 5
sekund. Nastepnie doktadnie umyc i wysuszy¢.

(2) Wydzieli¢ niezbedng ilos¢ produktu CLEARFIL CERAMIC
PRIMER PLUS do zagtebienia miski do mieszania
bezposrednio przed aplikacja.

(3) Szczoteczkg aplikatora nanie$¢ produkt CLEARFIL
CERAMIC PRIMER PLUS na powierzchnie adhezyjng
uzupetnienia protetycznego.

(4) Catg powierzchnig wigzania osuszyé dostatecznie
tagodnym, bezolejowym strumieniem powietrza.

A-4. Cementowanie
Pokry¢ uzupetnienie protetyczne cementem na bazie zywicy
(np. PANAVIA V5, PANAVIA F2.0 lub PANAVIA 21) zgodnie
z rozdziatem ,Cementowanie” lub ,Nakfadanie” zawartym w
instrukcji uzycia.

B. Naprawy wewnatrzustne peknietych koron/mostéw wykonanych
z ceramiki, ceramiki hybrydowej, zywicy kompozytowej lub
metalu
B-1. Kontrola wilgoci

W razie potrzeby zastosowaé koferdam w celu zapewnienia
odpowiedniej izolacji podczas procedur adhezyjnych.

B-2. Przygotowanie powierzchni adhezyjnych

(1) Nada¢ szorstkos¢ powierzchni adhezyjnej diamentowa
koricowkg $cierng lub poprzez piaskowanie proszkiem
tlenku glinu. Ci$nienie powietrza i rozmiar czgstek proszku
nalezy odpowiednio dobra¢ do materiatu i/lub ksztattu
uzupetnienia protetycznego.

(2) Nanies¢ wytrawiacz (np. K-ETCHANT Syringe) na
powierzchnie adhezyjne materiatu licujgcego i metalowego
szkieletu zgodnie z instrukcjg uzycia wytrawiacza oraz
pozostawi¢ na 5 sekund. Nastepnie doktadnie umy¢ i
wysuszy¢ powierzchnie.

B-3. Aplikacja produktu CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS

(1) Wydzieli¢ niezbedng ilo$¢ produktu CLEARFIL CERAMIC
PRIMER PLUS do zagtebienia miski do mieszania
bezposrednio przed aplikacja.

(2) Szczoteczkg aplikatora nanie$¢ produkt CLEARFIL
CERAMIC PRIMER PLUS na powierzchnig materiatu
licujgcego.

[UWAGA]
Jedli nie nadano szorstkosci powierzchni adhezyjnej,
nanie$c¢ produkt ALLOY PRIMER na powierzchnie metalu
szlachetnego w celu uzyskania optymalnej wydajnosci.
Przestrzega¢ instrukcji uzycia przed aplikacjg produktu
CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS.

(3) Dostatecznie osuszy¢ catg powierzchnie wigzania
tagodnym, bezolejowym strumieniem powietrza.

B-4. Obrébka powierzchni zeba
Jesli tkanki zeba sg czescig powierzchni adhezyjnej, na obszar
nalezy nanies¢ materiat wigzacy (np. CLEARFIL TRI-S BOND
PLUS) zgodnie z instrukcjg uzycia.

B-5. Wypetnienia wykonane przy uzyciu swiattoutwardzalnej
zywicy kompozytowej
Nanies¢  $wiattoutwardzalng  zywice kompozytowg (np.
CLEARFIL MAJESTY ES-2) do ubytku, spolieryzowac $wiattem,
wykoriczy¢ i wypolerowa¢ zywice zgodnie z instrukcjg uzycia.

[GWARANCJA]

Firma Kuraray Noritake Dental Inc. dokona wymiany kazdego
produktu, ktory okazat sig by¢ wadliwy. Firma Kuraray Noritake
Dental Inc. nie ponosi odpowiedzialnosci za jakiekolwiek straty
lub szkody bezposrednie, wynikowe lub szczegdlne, wynikajace
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¢, ktore 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]
LCLEARFIL”, ,PANAVIA” i ESTENIA” sg znakami towarowymi firmy
KURARAY CO., LTD.
LKATANA” jest zarejestrowanym znakiem
NORITAKE CO., LIMITED.

‘ ‘Wyrc’)b medyczny

towarowym  firmy

metal

A-1. Controlul umiditatii
Dacé este necesar, utilizati o diga de cauciuc pentru a obtine
o izolare adecvata pentru procedurile adezive.

A-2. Pregatirea suprafetei

Daca suprafata aderenta este ceramicd cu oxid de metal (de

ex. KATANA Zirconia) sau metal:

(1) Dupa montarea de proba, degrosati suprafata aderenta
prin sablarea cu pulbere de alumina (30-50 um), utilizand
o presiune a aerului de 0,1-0,4 MPa (1-4 kgf/cm?, 15-58
psi). Presiunea aerului si dimensiunea pulberilor trebuie
ajustate corespunzator, pentru a se potrivi cu materialul
si/sau cu forma restaurérii protetice, procedand cu grija
pentru a impiedica sfaramarea.

(2) Curatati restaurarea protetica intr-o unitate de curatare
cu ultrasunete timp de 2 minute, apoi uscati-o cu un jet
de aer.

Daca suprafata aderentd este ceramicd pe baza de siliciu (de
ex. portelan conventional, disilicat de litiu), materiale ceramice
hibride sau rasind compozita:
in functie de tipul de restaurare, se poate utiliza Tratamentul
cu acid sau Tratamentul de sablare:

Tratamentul cu acid (de ex. portelan conventional,

disilicat de litiu):

(1) Gravati suprafata aderenta cu o solutie de acid
fluorhidric, in conformitate cu Instructiunile de utilizare
pentru materialului de restaurare sau aplicati un
agent cu acid fosforic (de ex. K-ETCHANT Syringe)
pe suprafata aderenta si lasati s& actioneze timp de
5 secunde.

(2) Curatati suprafata aderenta cu apa si uscati-o.

Tratamentul de sablare (de ex. rasind compozita):

(1) Degrosati suprafata aderenta prin sablarea cu pulbere
de alumina (30-50 um), utilizand o presiune a aerului
de 0,1-0,2 MPa (1-2 kgf/cm?, 15-29 psi). Presiunea
aerului si dimensiunea pulberilor trebuie ajustate
corespunzator, pentru a se potrivi cu materialul si/
sau cu forma restaurarii protetice, procedand cu grija
pentru a impiedica sfaramarea.

(2) Curatati suprafata aderenta intr-o unitate cu
ultrasunete timp de 2 minute, apoi uscati-o cu un jet
de aer.

A-3. Aplicarea de CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS

(1) Daca suprafata aderenta este rasinad compozita, aplicati
un agent de gravare (de ex. K-ETCHANT Syringe) pe
suprafata aderenta si lasati s& actioneze timp de 5
secunde. Apoi spélati bine si uscati.

(2) Distribuiti cantitatea necesara de CLEARFIL CERAMIC
PRIMER PLUS intr-un godeu al vasului de amestecare,
imediat nainte de aplicare.

(3) Aplicati CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS pe suprafata
aderenta a restaurarii, cu o pensula de aplicare.

(4) Uscati suficient toata suprafata aderenta utilizand un jet de
aer usor, fara ulei.

A-4. Cimentarea
Cimentati lucrarea protetica cu ajutorul cimentului cu rasina
(de ex. PANAVIA V5, PANAVIA F2.0 sau PANAVIA 21)
n conformitate cu sectiunile relevante ,Cimentarea” sau
LAplicarea” din Instructiunile de utilizare.

B. Reparatii intraorale ale coroanelor/puntilor crapate
confectionate din material ceramic, materiale ceramice hibride,
rasina compozita sau metal

B-1. Controlul umiditatii
Dacé este necesar, utilizati o diga de cauciuc pentru a obtine
o izolare adecvata pentru procedurile adezive.

B-2. Pregatirea suprafetelor aderente

(1) Degrosati suprafata aderenta cu un varf de diamant sau
prin sablarea cu pulbere de alumina. Presiunea aerului
si dimensiunea pulberilor trebuie ajustate corespunzétor,
pentru a se potrivi cu materialul si/sau cu forma restaurarii
protetice.

(2) Aplicati un agent de gravare (de ex. K-ETCHANT Syringe)
pe suprafetele aderente ale materialului de placare si
pe cadrul metalic conform Instructiunilor de utilizare a
agentului de gravare si lasati-| sa actioneze timp de 5
secunde. Apoi spélati bine si uscati suprafata.

B-3. Aplicarea de CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS

(1) Distribuiti cantitatea necesara de CLEARFIL CERAMIC
PRIMER PLUS intr-un godeu al vasului de amestecare,
imediat nainte de aplicare.

(2) Aplicati CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS pe suprafata
materialului de placare, cu o pensula de aplicare.
[OBSERVATIE]

Daca suprafata aderenté nu este degrosata, aplicati
ALLOY PRIMER la suprafata metalului pretios pentru
o performanta optima; urmati Instructiunile de utilizare
nainte de a aplica CLEARFIL CERAMIC PRIMER
PLUS.

(3) Uscati suficient toata suprafata aderenta, utilizand un jet
de aer usor, fara ulei.

B-4. Tratarea suprafetei dentare
Cand exista o suprafata dentara ca parte a suprafetei
aderente, aplicati un agent adeziv (de ex. CLEARFIL TRI-S
BOND PLUS) pe suprafata, conform Instructiunilor de
utilizare.

B-5. Materiale de umplere cu ragini compozite cu fotopolimerizare
Aplicati o rasind compozita cu fotopolimerizare (de ex.
CLEARFIL MAJESTY ES-2) in cavitate, fotopolimerizati,
finisati si lustruiti in conformitate cu Instructiunile de utilizare.

[GARANTIE]
Kuraray Noritake Dental Inc. va inlocui orice produs care se
dovedeste a fi defect. Kuraray Noritake Dental Inc. nu isi asuma
raspunderea pentru nicio pierdere sau dauna, directa, pe cale de
consecinta sau speciald, care rezulté din aplicarea sau utilizarea
sau imposibilitatea de a utiliza aceste produse. Inainte de folosire,
utilizatorul va stabili conformitatea produselor cu destinatia de
utilizare si isi asuma toate riscurile si raspunderea in legatura cu
acestea.

[OBSERVATIE]
in cazul in care apare un accident grav care poate fi pus pe
seama acestui produs, raportati-l reprezentantului autorizat al
producétorului, mentionat mai jos, si autoritatilor de reglementare
din tara in care locuieste utilizatorul/pacientul.

[OBSERVATIE]
LCLEARFIL”, ,PANAVIA” si ,ESTENIA” sunt marci comerciale ale
KURARAY CO., LTD.
LKATANA" este 0 marca comerciala a NORITAKE CO., LIMITED.

‘ ‘ Dispozitiv medical

HRVATSKI| UPUTE ZA UPOTREBU

I. UvoD
CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS je stomatolo$ki, univerzalni,
protetski, temeljni premaz koji stvara pobolj$anu, adhezivnu
povrsinu na keramici (npr. konvencionalnom porculanu, litijevom
disilikatu, cirkoniju), hibridnim keramikama (npr. ESTENIA C&B),
kompozitnoj smoli i metalu.

Il. INDIKACIJE
CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS je indiciran za sliede¢e
primjene:
[1] obrada povrsina protetskih restauracija izradenih od keramike,
hibridnih keramika, kompozitne smole ili metala
[2] intraoralne reparacije frakturiranih restauracija izradenih od
keramika, hibridnih keramika, kompozitne smole ili metala

1ll. KONTRAINDIKACIJE
Pacijenti s poznatom preosjetljivoS¢u na metakrilatne monomere.

IV. MOGUCA NUSPOJAVA
Sluznica usne Supljine moze postati bjelkasta u kontaktu s
proizvodom zbog koagulacije proteina. To je obi¢no privremena
pojava koja nestaje za nekoliko dana. Uputite pacijente da tijekom
Cetkanja izbjegavaju nadrazivanje zahvacenog podrucja.

V. MJERE OPREZA
1. Sigurnosne mjere opreza
. Ovaj proizvod sadrzi tvari koje mogu uzrokovati alergijske
reakcije.|zbjegavajte koristenje ovog proizvoda u pacijenata
s poznatim alergijama na metakrilatne monomere ili bilo koje
druge komponente.
Ako pacijent pokazuije reakciju preosijetljivosti poput osipa,
ekcema, simptoma upale, ¢ira, oticanja, svrbeza ili utrnulosti,
prestanite s upotrebom proizvoda i potrazite lije¢nicku pomo¢.
I1zbjegavajte izravan kontakt putem koze i / ili mekog tkiva radi
sprje¢avanja preosjetljivosti. Nosite rukavice ili poduzmite
odgovarajuc¢e mjere opreza pri koristenju proizvoda.
Budite oprezni kako biste sprijecili da proizvod dode u dodir
s kozom ili ude u oci. Prije upotrebe proizvoda prekrijte
pacijentove o¢i runikom ili zastitnim nao¢alama kako biste
zastitili o¢i u slu¢aju prskanja materijala.
. Ako proizvod dode u dodir s ljudskim tkivom, poduzmite sljedece
radnje:
<Ako proizvod dode u oci>
Odmah operite o¢i obilnom koli¢inom vode i posavjetujte se s
lije¢nikom.
<Ako proizvod dode u dodir s kozom ili sluznicom usne Supljine>
Odmah obrisite povrsinu pamuénim vaticama ili gazom
namocéenom u alkohol i isperite obilnim koli¢inama vode.
Budite oprezni kako biste sprijecili pacijenta da slu¢ajno proguta
proizvod.
Nemojte ponovno koristiti ¢etkicu za nanosenje kako biste
sprijecili kriznu kontaminaciju.
Cetkica za nanosenje sluzi samo za jednokratnu upotrebu.
Bacite je nakon upotrebe.
Odlozite ovaj proizvod kao medicinski otpad kako biste sprije€ili
infekciju.
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Mjere opreza pri rukovanju i koristenju

. Ovaj se proizvod ne smije koristiti u svrhe koje nisu navedene u
dijelu [II.INDIKACIJE].

Upotreba proizvoda ograni¢ena je na licencirane stomatoloske
radnike.

Nemojte mijesati proizvod s adhezivima ili ga koristiti u
kombinaciji s drugim proizvodima, jer dodani materijali mogu
uzrokovati promjene fizikalnih svojstava, ukljuéuju¢i moguce
smanjenje snage vezivanja.

. Proizvod se mora upotrijebiti odmah nakon istiskivanja. Sadrzi
hlapljivi etanol. Isparavanjem otapala povecava se viskoznost
Sto moze otezati nano$enje proizvoda.

Provedite vezivanie (ili cementiranje) ubrzo nakon $to ste
proizvodom tretirali povrsinu restauracije.

Ako je tretirana povrsina kontaminirana slinom ili krvlju, isperite
je vodom, osusite, oCistite sredstvom za jetkanje (npr. K-
ETCHING Syringe) i ponovno tretirajte proizvodom.

. Ako se proizvod nakupi na mlaznici, obriSite ga komadi¢em gaze
ili pamucnim zubnim tamponom natopljenim alkoholom.

Ako je spremnik ovog proizvoda ostecen, zastitite se od svake
opasnosti i odmah prestanite koristiti proizvod.

Jetkanje vitalnog dentina moze uzrokovati poslijeoperacijsku
osjetljivost.

. Nanesite temeljni premaz ALLOY PRIMER kada se prianjaju¢a
povrsina plemenitog metala ne moze intraoralno ohrapaviti
tijekom reparacija.
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Mjere opreza pri pohrani

. Proizvod se mora upotrijebiti do isteka roka valjanosti
navedenog na pakiranju.

Proizvod se mora €uvati u hladnjaku (2 - 8°C / 36 - 46°F) kada
nije u upotrebi i ostaviti da stoji 15 minuta na sobnoj temperaturi
prije upotrebe, jer u suprotnom moze doéi do prekomjernog
nanosenja ili istiecanja tekucine nakon upotrebe.

3. Proizvod se ne smije izlagati ekstremnoj vruéini, izravnoj
suncevoj svjetlosti ili plamenu.

Kapicu bocice treba vratiti na boéicu i zategnuti ¢&im se tekuéina
istisnula iz bocice. To ¢e sprijeciti isparavanje hlapljivin
sastojaka.

. Proizvod se mora ¢uvati na odgovarajuéem mjestu dostupnom
samo stomatolo$kim radnicima.

VI. KOMPONENTE
Molimo pogledajte vanjsko pakiranje za sastav i koli¢inu.
<Osnovni sastojci>
+ 3-metakriloksipropil trimetoksisilan
+ 10-metakriloiloksidecil dihidrogen fosfat (MDP)
+ etanol

VIL. KLINICKI POSTUPCI
A. Obrada povrsina protetskih restauracija izradenih od
keramike, hibridnih keramika, kompozitne smole ili metala
A-1. Kontrola vlage
Ako je potrebno, postavite gumenu plahticu radi postizanja
odgovarajuce izolacije tijekom postupaka adhezije.

A-2. Priprema povrsine

Ako je prianjajuca povrsina od keramike s metalnim oksidom

(npr. KATANA Zirconia) ili od metala:

(1) Nakon provjere nalijeganja ohrapavite prianjaju¢u povrsinu
pjeskarenjem aluminijevim prahom (30 - 50 um) pri tlaku
zraka od 0,1 - 0,4 MPa (1 - 4 kgf/cm?, 15 - 58 psi). Tlak
zraka i veli¢ina Cestica praha trebaju odgovarati materijalu
i/ili obliku protetske restauracije i potreban je oprez da se
sprije¢i odlamanje komadica.

(2) Cistite povrsinu protetske restauracije u ultrazvu¢énom
Cistacu u trajanju od 2 minute i potom osusite mlazom
zraka.
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Ako je prianjajuca povrsina keramika na bazi silicijevog
dioksida (npr. konvencionalni porculan, litijev disilikat),
hibridna keramika ili kompozitna smola:

Ovisno o vrsti restauracije moze se primijeniti tretman
kiselinom ili pjeskarenje:

Tretman kiselinom (npr. konvencionalni porculan, litijev

disilikat):

(1) Provedite jetkanje prianjajuc¢e povrsine otopinom
fluorovodiéne kiseline prema uputama za upotrebu
za materijal restauracije ili nanesite sredstvo na
bazi fosforne kiseline (npr. K-ETCHANT Syringe) na
prianjajucu povrsinu i ostavite da djeluje 5 sekundi.

(2) Ocistite prianjajuéu povrsinu vodom i osusite.

Tretman pjeskarenjem (npr. kompozitna smola):

(1) Ohrapavite prianjaju¢u povrsinu pjeskarenjem
aluminijevim prahom (30 - 50 pum) pri tlaku zraka od
0,1-0,2 MPa (1 - 2 kgf/cm?, 15 - 29 psi). Tlak zraka i
veli¢ina Cestica praha trebaju odgovarati materijalu i/ili
obliku protetske restauracije i potreban je oprez da se
sprijeci odlamanje komadica.

(2) Cistite prianjaju¢u povrsinu u ultrazvuénom cistacu u
trajanju od 2 minute i potom osusite mlazom zraka.

A-3. Nano$enje premaza CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS

(1) Ako je prianjaju¢a povrsina od kompozitne smole, nanesite
sredstvo za jetkanje (npr. K-ETCHANT Syringe) na
prianjajucu povrsinu i ostavite da djeluje 5 sekundi. Potom
temeljito isperite i osusite.

(2) Istisnite potrebnu koli¢inu premaza CLEARFIL CERAMIC
PRIMER PLUS u jazicu posudice za mije$anje neposredno
prije nano$enja.

(3) Cetkicom za nano$enje nanesite premaz CLEARFIL
CERAMIC PRIMER PLUS na prianjaju¢u povrsinu
restauracije.

(4) Dostatno osusite cijelu prianjaju¢u povrsinu blagim
mlazom zraka bez primjese ulja.

A-4. Cementiranje

Cementirajte protetsku napravu koriste¢i cement na bazi

smole (npr. PANAVIA V5, PANAVIA F2.0 ili PANAVIA 21)

sukladno relevantnim dijelovima ,Cementiranje” ili ,Stavljanje”

u uputama za upotrebu.

B. Intraoralne reparacije polomljenih krunica/mostova izradenih
od keramike, hibridne keramike, kompozitne smole ili |
B-1. Kontrola viage

Ako je potrebno, postavite gumenu plahticu radi postizanja
odgovarajuce izolacije tijekom postupaka adhezije.

B-2. Priprema prianjajuc¢ih povrsina

(1) Ohrapavite prianjajucu povrsinu dijamantnim svrdlom ili
pjeskarenjem aluminijevim prahom. Tlak zraka i veli¢ina
Cestica praha trebaju odgovarati materijalu i/ili obliku
protetske restauracije.

(2) Nanesite sredstvo za jetkanje (npr. K-ETCHANT Syringe)
na prianjaju¢e povrsine materijala i metalnog okvira
sukladno uputama za upotrebu sredstva za jetkanje i
ostavite da djeluje 5 sekundi. Potom temeljito isperite i
osusite povrsinu.

B-3. NanosSenje premaza CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS

(1) Istisnite potrebnu koli¢inu premaza CLEARFIL CERAMIC
PRIMER PLUS u jazicu posudice za mije$anje neposredno
prije nano$enja.

(2) Cetkicom za nano$enje nanesite premaz CLEARFIL
CERAMIC PRIMER PLUS na odgovaraju¢u stranu
materijala.

[NAPOMENA]
Ako se prianjaju¢a povrsina nije ohrapavila, nanesite
premaz ALLOY PRIMER na povrsinu plemenitog metala
radi optimalne izvedbe; slijedite upute za upotrebu prije
nanosenja premaza CLEARFIL CERAMIC PRIMER
PLUS

(3) Dostatno osusite cijelu prianjaju¢u povrsinu primjenom
blagog mlaza zraka bez primjese ulja.

B-4. Obrada povrsine zuba
Kada je ploha zuba dio prianjajuce povrsine, nanesite adheziv
(npr. CLEARFIL TRI-S BOND PLUS) na podrucje prema
uputama za upotrebu.

B-5. Ispuni svjetlosno stvrdnjavajuéom kompozitnom smolom
Nanesite svjetlosno stvrdnjavajuéu kompozitnu smolu (npr.
CLEARFIL MAJESTY ES-2) u kavitet, stvrdnite svjetlom,
provedite zavr§nu obradu i polirajte prema uputama za
upotrebu.

[GARANCIJA]
Kuraray Noritake Dental Inc. ¢e zamijeniti svaki proizvod za koji se
dokaze da je oStecen. Kuraray Noritake Dental Inc. ne preuzima
odgovornost za bilo kakav gubitak ili Stetu, izravnu, posliedi¢nu
ili posebnu, koja proizlazi iz primjene ili uporabe ili nemogu¢nosti
koritenja tih proizvoda. Prije uporabe, korisnik ¢e utvrditi
prikladnost proizvoda za namjeravanu uporabu i korisnik preuzima
sve rizike i odgovornosti u svezi s tim.

[NAPOMENA]
Ako dode do ozbiline nezgode koja se moze pripisati ovom
proizvodu, prijavite ju ovlaStenom zastupniku proizvodaca
navedenom u nastavku i nadleznim tijelima drzave u kojoj prebiva
korisnik/pacijent.

[NAPOMENA]
LCLEARFIL®, ,PANAVIA“i ,ESTENIA® su zastitni znakovi tvrtke
KURARAY CO., LTD.
JKATANA* je zastitni znak tvrtke NORITAKE CO., LIMITED.

‘ ‘ Medicinski proizvod
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HASZNALATI UTASITASOK

|. BEVEZETES

A CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS egy fogaszati, univerzalis
protetikai alapozéanyag, amely tovabbfejlesztett adheziv fellletet
biztosit keramiahoz (pl. hagyomanyos porcelan, litium-diszilikat,
cirkonia), hibrid keramiakhoz (pl. ESTENIA C&B), kompozit
miigyantakhoz és fémekhez.

Il. JAVALLATOK

A CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS a kovetkezd alkalmazasi

célokra javallott:

[1] A keramiabdl, hibrid keramiakbol, kompozit miigyantabol vagy
fémbdl készult protetikai restauraciok feltletének kezelése

[2] Keramiabol, hibrid keramiakbol, kompozit mligyantabdl vagy
fémbdl készilt torétt restauraciok intraoralis javitasa

lll. ELLENJAVALLATOK

A metakrilat-monomerekre ismerten tulérzékeny paciensek

IV. LEHETSEGES MELLEKHATAS

A szajnyalkahartya a termékkel érintkezve fehérjék kicsapddasa
miatt fehéresre szinezédhet el. Ez altalaban atmeneti jelenség,
amely néhany napon belul elmdlik. Kérje meg a pacienst, hogy
az érintett teriilet fogkefével valo tisztitasa soran kerlilje a terilet
ingerlését.

V. OVINTEZKEDESEK A

-

. Biztons&gi ovi

. Ez a termék olyan anyagokat tartalmaz, amelyek allergias
reakciot okozhatnak.

Ne hasznélja a terméket olyan paciensek esetében, akik
a metakrilat-monomerekre vagy a termék barmely méas
Osszetevojére ismerten allergiasak.

. Ha a paciensnél tulérzékenységi reakcio, példaul kidités,
ekcéma, gyulladasi jelenség, fekély, duzzanat, viszketés vagy
zsibbadas lép fel, hagyja abba a termék hasznalatat, és kérje ki
orvos véleményét.

. A talérzékenység elkertilése érdekében lgyeljen arra,
hogy a termék ne érintkezzen kdzvetlentil a bérrel és/vagy
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lagyszovettel. A termék hasznalata soran viseljen keszty(it, vagy

tegyen megfeleld évintézkedéseket.
. Ugyeljen arra, hogy a termék ne érintkezzen a bérrel, és ne
kertljon a szembe. A termék hasznalata el6tt takarja le a
paciens szemét egy kenddvel, vagy fedje be védészemiiveggel,
hogy megvédie a kifroccsend anyagtol.
Ha a termék emberi testszovettel érintkezik, akkor a
kovetkez6képpen jarjon el:
<Ha a termék a szembe keriil>
A szemet azonnal oblitse ki bdséges mennyiségl vizzel, és
forduljon orvoshoz.
<Ha a termék a bérrel vagy a szajnyalkahartyaval érintkezik>
A teriiletet azonnal térélje le alkohollal atitatott vattapamaccsal
vagy gézdarabbal, és 6blitse le béséges mennyiségl vizzel.
Ugyelien arra, hogy a paciens ne nyelie le véletleniil a terméket.
A keresztfertézés megel6zése érdekében ne hasznalja fel
tobbszor az applikéacios ecsetet.
Az applikacios ecset csak egyszeri hasznalatra szolgal.
Hasznalat utan dobja ki.
. A fertézés elkeriilése érdekében a terméket egészségugyi
hulladékként artalmatlanitsa.
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A 5s és a feldolgozés soran

. A termék csak a [Il. JAVALLATOK] cim( részben megnevezett

célokra hasznalhato.

A terméket kizarolag fogorvosok hasznalhatjék.

. A terméket ne keverje 6ssze kétéanyagokkal, és ne hasznalja
maés termékekkel egyitt, mivel az anyagok elegyitése
megvaltoztathatja a fizikai tulajdonsagaikat, beleértve a kotés
erésségének esetleges romlasat.

. A terméket roviddel az adagolas utan fel kell hasznalni. A
termék illékony etanolt tartalmaz. Az oldoszer parolgasa soran a
viszkozitds megnd, ezért a felvitel nehézségbe Utkozhet.

. A bondozast (vagy cementezést) réviddel azutan végezze el,
hogy a restauracio fellletét a termékkel kezelte.

. Ha a kezelt felulet nyallal vagy vérrel szennyezédétt, mossa
le vizzel, széritsa meg, tisztitsa meg maratéanyag (pl. K-
ETCHANT Syringe) hasznalataval, és kezelje Ujra.

. Ha a termék lerakodik a fvokara, torélje le egy alkohollal
atitatott gézdarabbal vagy vattapamaccsal.
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azonnal hagyja abba a termék és a tartaly hasznalatat.

. Az €16 dentin maratasa a kezelés utan érzékenységet okozhat.

. Ha a nemesfém adheziv feliiletét nem lehet intraoralisan

érdesiteni javitas kdzben, akkor hasznaljon ALLOY PRIMER-t.

Ovintézkedések a térolés sordn

. A terméket a csomagolason feltiintetett lejarati iddig fel kell
hasznalni.

. A terméket hasznalaton kivil 2-8 °C/ 36-46°F) hémérsékleten
kell tarolni, és hasznalat elétt 15 percig szobahémérsékleten
kell allnia, mivel ellenkezé esetben tllzott folyadékmennyiség
kertlhet ki a palackbdl, vagy hasznalat utan a folyadék
szivaroghat.

. A termék a talzott hétél, a kozvetlen napfénytdl és langoktol

tavol tartando.

A palack kupakjat azonnal vissza kell helyezni, miutan a

folyadékot kiadagolta a palackbdl. Ezzel megakadalyozhat6 az

illékony osszetevok elparolgasa.

. A terméket olyan helyen tarolja, ahol csak fogaszati
szakemberek férhetnek hozza.
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VI. KOMPONENSEK

A tartalomra és a mennyiségre vonatkozo6 adatok a csomagolas
kulsején talalhatok.

<F6 6sszetevok>

+ 3-metakriloxi-propil-trimetoxi-szilan

+ 10-metakril-oiloxidecil-dihidrogén-foszfat (MDP)

- Etanol

VII. KLINIKAI ELUARASOK
A. A keramiabél, hibrid keramiakbol, kompozit miigyantabol

vagy fémbdl késziilt protetikai restauraciok felii ek
kezelése
A-1. Nedvességszabalyozas
Ha sziikséges, hasznaljon kofferdamot a megfeleld
izolalashoz az adheziv eljarasok soran.

A-2. A felllet el6készitése

Ha az adheziv feliilet fém-oxid keramia (pl. KATANA Zirconia)

Ha a termék tartalya sérult, gondoskodjon a sajat védelmérdl, és

vagy fém:

(1) A beprobalast kdvetden érdesitse az adheziv feluletet
30-50 pm aluminium-oxid porral lefGjva, 0,1-0,4 MPa (1-4
kgf/cm?, 15-58 psi) levegényoméason. A levegd nyomasat
és a por méretét igazitsa a protetikai restauracio
anyagahoz és/vagy formajahoz, és lgyeljen arra, hogy ne
kovetkezzenek be lepattanasok.

(2) Tisztitsa meg a protetikai restauraciot 2 percen at
ultrahangos tisztitoval, majd legarammal szaritsa meg.

Ha az adheziv feliilet sziliciumalapu keramia (pl.

hagyomanyos porcelan, litum-diszilikat), hibrid keramia vagy

kompozit migyanta:

A restauracio tipusatol fliggéen savval vagy lefujassal
torténd kezelés hasznalhato:
Savval torténd kezelés (pl. hagyomanyos porcelan,
litium-diszilikat):
(1) Kezelje az adheziv felliletet hidrogén-fluorid
sav oldataval a restauracios anyag hasznalati
Gtmutatojanak megfelel6en, vagy vigyen fel
foszforsavat tartalmazo6 anyagot (pl. K-ETCHANT
Syringe-et) az adheziv fellletre, és hagyja hatni 5
maésodpercig.
(2) Tisztitsa meg az adheziv feliiletet vizzel, és szaritsa
meg.

Lefijassal torténd kezelés (pl. kompozit migyanta):
(1) Az adheziv fellletet érdesitse 30-50 pm aluminium-

oxid porral lefajva, 0,1-0,2 MPa (1-2 kgflcm?, 15-29 psi)
levegényomason. A levegdé nyomasat és a por méretét

igazitsa a protetikai restauracié anyagahoz és/vagy
formajahoz, és tgyeljen arra, hogy ne kévetkezzenek
be lepattanasok.

(2) Tisztitsa meg az adheziv felliletet 2 percen at

ultrahangos tisztitéval, majd légarammal szaritsa meg.

A-3. A CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS felvitele

(1) Ha az adheziv fellilet kompozit mligyanta, vigyen fel
maratbanyagot (pl. K-ETCHANT Syringe-et) az adheziv
feluletre, és hagyja hatni 5 masodpercig. Ezutan mossa le
alaposan, és széritsa meg.

(2) Adagolja ki a szilkséges mennyiséget a CLEARFIL
CERAMIC PRIMER PLUS anyagbol egy keverétalba
kozvetleniil az alkalmazas el6tt.

(3) Vigyen fel CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS-t a
restauracio adheziv feliiletére egy applikacios ecset
segitségével.

(4) Szaritsa meg megfelelden a teljes adheziv feliiletet enyhe,
olajmentes légarammal.

A-4. Cementezés
Cementezze a protetikai felépitményt miigyanta cement
(pl. PANAVIA V5, PANAVIA F2.0 vagy PANAVIA 21)
hasznalataval a hasznalati utasitasok ,Cementezés” vagy
,Behelyezés” cimli részében leirtak szerint.

B. A keramiabdl, hibrid keramiakbél, kompozit miigyantabdl

vagy fémbdl késziilt torott koronak/hidak intraoralis javitasa
B-1. Nedvességszabalyozas
Ha sziikséges, hasznaljon kofferdamot a megfeleld
izolalashoz az adheziv eljarasok soran.

B-2. Az adheziv feliiletek el6készitése
(1) Az adheziv felliletet érdesitse egy gyémantcsuccsal, vagy
fujja le aluminium-oxid porral. A levegdé nyomasat és a por
méretét igazitsa a protetikai restauracié anyagahoz és/
vagy formajahoz.
(2) Vigyen fel maratéanyagot (pl. K-ETCHANT Syringe-
et) a burkolatanyag és a fém vaz adheziv felileteire a

maratéanyag hasznalati utmutatdja szerint, és hagyja hatni

5 masodpercig. Ezutan mossa le alaposan és szaritsa
meg a feluletet.

B-3. A CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS felvitele
(1) Adagolja ki a szlikséges mennyiséget a CLEARFIL
CERAMIC PRIMER PLUS anyagbol egy keverétalba
kozvetleniil az alkalmazas el6tt.
(2) Vigyen fel CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS-
t a burkolatanyag felliletére egy applikacios ecset
segitségével.
[MEGJEGYZES]
Ha az adheziv feliilet nincs érdesitve, vigyen fel
ALLOY PRIMER-t a nemesfém felliletre az optimalis
hatékonysag érdekében, és kdvesse a hasznalati
utmutatoét, miel6tt felvinné a CLEARFIL CERAMIC
PRIMER PLUS-t.
(3) Szaritsa meg megfelelden a teljes adheziv feliiletet enyhe,
olajmentes légarammal.

B-4. A fogfeliilet kezelése
Ha az adheziv felulet a fogfelliletre is kiterjed, vigyen fel
kétéanyagot (pl. CLEARFIL TRI-S BOND PLUS-t) az adott
teruletre a hasznalati Utmutato szerint.

B-5. Kompozit miigyanta tomések polimerizalasa

Helyezzen polimerizalhaté kompozit mlgyantat (pl. CLEARFIL

MAJESTY ES-2-t) a kavitasba, majd végezzen polimerizalast,
finirozast és polirozast a hasznélati Gtmutato6 szerint.

[GARANCIA]

A Kuraray Noritake Dental Inc. a bizonyitottan hibas termékeket
kicseréli. A Kuraray Noritake Dental Inc. nem vallal felelésséget
a termékek alkalmazasabol, hasznalatabol vagy a hasznélat

lehetetlenségébdl eredd kdzvetlen, kdvetkezményes vagy specialis

veszteségekért vagy karokért. A felhasznalé a hasznalat el6tt
koteles megéllapitani a termékek szandékolt hasznalatra valo
alkalmasséagat, és a felhasznal6 vallalja az ezzel kapcsolatos
minden kockazatot és felelésséget.

[MEGJEGYZES]

Ha a terméknek tulajdonithatéan sulyos baleset kévetkezik be,
jelentse a gyarté alabb feltiintetett hivatalos képviseletének

és a felhasznalo/beteg lakohelye szerinti orszag felligyeleti
hatoésagainak.

[MEGJEGYZES]

A ,CLEARFIL”, a ,PANAVIA” és a ,ESTENIA” a KURARAY CO.,
LTD. védjegyei.
A ,KATANA” a NORITAKE CO., LIMITED. védjegye.

‘Orvostechnikai eszkdz
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