DENTAL LIGHT-CURED RESTORATIVE COMPOSITE

CLEARFIL MAJESTY ES Flow
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KAYTTOOHJEET

1. JOHDANTO
CLEARFIL MAJESTY ES Flow on intraoraalinen,

2. Tuote on sailytettava 2 - 25°C/ 36 - 77°F lampdtilassa, kun sita

ei kéyteta.

3. Jos tuotetta sailytetdan jaakaapissa, sen on annettava lammeta

huoneenlampdiseksi yli 15 minuutin ajan ennen jokaista
kayttokertaa.

valokovetettava, virtaava, rontgensateité lapaisematon
restauraatiomateriaali, jolla saavutetaan tdsmallinen vérien
vastaavuus, hyvé Kiillotettavuus ja erinomaiset fyysiset
ominaisuudet. Se sopii hyvin seké etu- ettd takahammasalueen
restauraatioihin (okklusaalipinta mukaan lukien). Sen sévy sailyy

stabiilina, sen réntgenpositiivisuus vastaa yli 1 mm:n

al

lumiinivahvuutta ja se on luokiteltu ISO 4049 -standardin

mukaisesti tyypin 1 ja luokan 2 (ryhma 1) materiaaliksi. Lisaksi
se on luokiteltu 1ISO 4049 -standardin mukaisesti tyypin 2 ja
luokan 2 (ryhma 1) materiaaliksi sementointikaytdssa.

. KAYTTOTARKOITUKSET

CLEARFIL MAJESTY ES Flow on tarkoitettu seuraaviin
restoratiivisiin kayttotarkoituksiin:
[1] Suorat restauraatiot kaikissa kaviteettiluokissa, kaulan leesiot

(esim. juuripinnan karies, V-muotoiset viat), hampaiden
kulumat ja hammaseroosio

[2] Kaviteetin perustus / vuoraus
[3] Hampaiden asennon ja muodon korjaus (esim. hammasvélin

sulkeminen, epdmuodostuneet hampaat)

[4] Murtuneiden restauraatioiden intraoraaliset korjaukset
[5] Keraami- ja komposiitti-inlay- ja onlay-taytteiden seka

enintddn 2 mm paksujen laminaattien sementointi

lll. KONTRAINDIKAATIOT A
Potilaat, joilla on aiemmin esiintynyt yliherkkyytta
metakrylaattimonomeerien suhteen

IV. YHTEENSOPIMATTOMUUS A
Alkaa kayttako pulpan suojaamisen tai valiaikaiseen
tayttdmiseen eugenolia siséltavia materiaaleja, koska eugenoli
saattaa hidastaa kovettumisprosessia.

V. TURVATOIMENPITEET A
1. Varotoimenpiteet
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. Tama tuote sisaltaa aineita, jotka saattavat aiheuttaa
allergisen reaktion. Ala kayta tuotetta potilailla, jotka ovat
allergisia metakrylaattimonomeereille tai muille ainesosille.
. Jos potilaalla syntyy yliherkkyysreaktio, esimerkiksi ihottuma,
tulehduksen oireet, haavaumat, turvotus, kutina tai
tunnottomuus, lopettakaa tuotteen kaytté ja kaantykaa
laakarin puoleen.
. Kayté kasineité tai huolehdi muista sopivista
varotoimenpiteistd metakrylaattimonomeerien tai muiden
ainesosien mahdollisesti aiheuttamien yliherkkyysreaktioiden
estamiseksi.
. Tuotteen kaytdssa on noudatettava varovaisuutta, ettei sita
joudu iholle tai silmiin. Ennen kéyttoa potilaan silmat on
suojattava mahdollisilta roiskeilta peiteliinalla.
. Jos tuotetta joutuu kosketuksiin ihmisen kudosten kanssa,
toimi seuraavasti:
< Jos tuotetta paasee silmiin >
Huuhtele silméa valittdmasti runsaalla vedelld ja ota yhteys
ladkariin.

< Jos tuotetta paésee iholle tai suun limakalvoille >
Pyyhi vélittdmasti pois alkoholilla kostutetulla vanutupolla
tai harsotaitoksella ja huuhtele runsaalla vedella.

. Ole varovainen, ettei potilas vahingossa niele tuotetta.

. Neulan kérki on kertakayttdinen. Al4 kayta neulan kérked
uudelleen ristikontaminaation valttamiseksi. Havita kayton
jalkeen.

. Jos tdmén tuotteen instrumentit vahingoittuvat, suojaa itseasi
vahingoittumiselta ja lopeta instrumenttien kéytto valittomasti.

. Ehkaise infektioita havitta mé tuote laaketieteellisena

jatteend. Valta vammoja havittamalla neulat vain karjet

suojattuina.

2. Kasittelyyn ja

liittyvét var

[CLEARFIL MAJESTY ES Flow]
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. Tuotetta saa kéyttaa vain kayttotarkoituksiin, jotka on mainittu
kohdassa [Il.KAYTTOTARKOITUKSET].

. Tuotetta saavat kéayttaa vain laillistetut hammaslaaketieteen
ammattilaiset.

. Amalgaami tai muu kaviteettiin jaanyt vuorausmateriaali estaa

valon padsyn ja tuotteen polymerisaation. Poista

vuorausmateriaali kokonaan kaviteetin valmistamisen
yhteydessa.

Kun tuotetta kovetetaan, on néissé kéyttdohjeissa mainittu

valokovetussyvyys otettava huomioon.

Kayta pulpansuoja-ainetta, jos kaviteetti on lahella pulpaa tai

jos pulpa paljastuu vahingossa.

Kéyta kofferdamia kontaminaation estdmiseen ja kosteuden

hallintaan.

. Al4 sekoita tuotetta muiden materiaalien kanssa. Materiaalien

sekoittaminen saattaa muuttaa fysikaalisia ominaisuuksia,

mukaan lukien odotettavissa olevien tulosten mahdollinen
heikkeneminen.

Purista yliméaéarainen alkoholi harsotaitoksesta ennen neulan

karkeen tai ruiskun litokseen tarttuneen pastan poistamista

harsotaitoksella. Jos harsotaitoksessa on liikaa alkoholia,
alkoholi voi tunkeutua neulan karkeen ja laimentaa pastaa.

Tama voi heikentad odotettuja fyysisia ominaisuuksia.

. Kun kiinnitat neulan karked, kaanna neulan karkea
myétapaivaan ja kiinnita se hyvin. Néin pasta ei paase
tyéntyméan ulos neulan kérjen ja ruiskun vélisesté
litoskohdasta.

. Kun kiinnitat neulan karked, varmista, ettei ruiskun
litoskohdassa ole pastaa, jonka vuoksi neulan kérki voisi irrota.

. Pasta siséltda valokovettuvaa katalysaattoria, joka reagoi
herkasti valoon. S&aada kayton aikana potilaslampun tai
luuppivalon kulmaa ja/tai etéisyytta siten, etté suuonteloon
tulevan valon voimakkuus on pienempi. Myds ympariston valo
voi vaikuttaa pastan kovettumiseen. Se voi etenkin
LED-valonléhteité kéaytettdessa kovettua nopeammin kuin
perinteisié valonléhteita kéytettaessa.

. Kun pasta on annosteltu, ruisku on suljettava huolellisesti

mahdollisimman pian, jotta materiaali ei kovetu ymparistén

valon vuoksi ja jotta ruiskuun ei paése vierasaineita.

Ala kayta tata tuotetta tilapaisena kiinnityssementtin.

Liiallisen sementin voi poistaa, kun tuotetta on valokovetettu

lyhyesti 1 sekunnin ajan. Ylimaaréisen sementin poistossa

pida restauraatiota paikallaan, jotta sen nostaminen olisi
estettyd, silld restauraation alla saattaa viela olla lian véhan
kovettunutta resiinisementtia.

. Kayta tuotetta vain riittavan lapikuultavien ja sopivan
paksuisten (enintddn 2 mm) restauraatioiden sementointiin.

[Valokovetin]
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. Alkaa katsoko suoraan valonlahteeseen. Suojalasien kéytto
on suositeltavaa.

. Valon matala intensiteetti heikentaa sidosta. Tarkista lampun
kéyttoika ja tarkista valokovettimen kérki kontaminaation
varalta. Valokovettajan valon voimakkuus on suositeltavaa
tarkistaa asianmukaisella arviointilaitteella sé&nnéllisin valiajoin.

. Valokovettimen emittoivaa kérked tulisi pitdd mahdollisimman
lahella muovipintaa ja kohtisuorassa siihen néhden. Jos
valokovetettava muovipinta on suuri, alue on suositeltavaa
jakaa useiksi osa-alueiksi, jotka valokovetetaan erikseen.

. Tarkista ennen tuotteen kéyttoé sekoitetun pastan
kovettamisohjeet naissé kayttohjeissa ilmoitetuista
valokovetusajoista.

3. ytysté koskevat varotoimenpiteet

kayta tuotetta viimeisen kay dyksen jalkeen.
Viimeinen kayttopéiva on merkitty pakkaukseen.

4. Tuotetta ei saa altistaa &arimmaéiselle kuumuudelle tai suoralle
auringonvalolle.

5. Tuote on sdilytettdva asianmukaisessa paikassa, johon vain
hammaslaakintahenkilékunnalla on paésy.

V1. SAVYT JA ERILLISTUOTTEET
1. Vérisévyt
CLEARFIL MAJESTY ES Flow -tuotteesta on saatavana
seuraavat 3 pastan koostumusvaihtoehtoa (High, Low ja Super
Low) ja seuraavat savyt:
Low: A1, A2, A3, A3.5, A4, KA6, B1, B2, XW, W, A2D, A3D
Super Low: A1, A2, A3, A3.5
High: A1, A2, A3, A2D, A3D

2. Sisélté
Paaasiallinen sisaltd
1) CLEARFIL MAJESTY ES Flow
2) Tarvikkeet
+ Needle tip (N) (Neulakarki(N))

Tuotteen tarkempaa siséltda ja kunkin komponentin méaaraa
koskevat tiedot ovat
pakkauksen ulkopuolella.

3. Aineosat

Paaasialliset aineosat:

+ Silanoitu bariumlasifilleri

+ Silanoitu silikafilleri

« Trietyleeniglykolidimetakrylaatti (TEGDMA)
+ Hydrofobinen aromadimetakrylaatti

+ dl-Camphorquinone

+ Initiaattorit

« Kiihdyttimet

[HUOMAUTUS]
Epaorgaanisen fillerin kokonaisméaara on 48 vol% — 64 vol%.
Epéorgaanisten fillereiden hiukkaskoko on 0,18 pm — 3,5 um.

VII. KLIINISET TOIMENPITEET
A. Toimenpide | (kdyttotarkoitukset [1] - [3])

[1] Suorat restauraatiot kaikissa kaviteettiluokissa, kaulan leesiot

(esim. juuripinnan karies, V-muotoiset viat), hampaiden
kulumat ja hammaseroosio

[2] Kaviteetin perustus / vuoraus
[3] Hampaiden asennon ja muodon korjaus (esim. hammasvalin
sulkeminen, epdmuodostuneet hampaat)

A-1. Varin méérittdminen
Puhdista pintatahrat hampaasta hohkakivellé ja vedellé. Valitse
sen jalkeen sopiva vari CLEARFIL MAJESTY ES-2 -vérioppaan
avulla. Myos VITA Classical A1-D4 -vériopasta voidaan kayttaa
véreille A1, A2, A3, A3.5, A4, B1 ja B2. Tarvittaessa hampaan
restauraatioon voidaan kayttaa kahta tai useampaa tdman
tuotteen véria.

A-2. Ruiskun valmistelu
Poista kéytettavan ruiskun korkki ja kiinnita neulan paa tukevasti
paikoilleen. Peité koko ruisku kertakayttoisella suojalla (esim.
muovipussi), jotta aineen sekaan ei paase sylkeé ja verta.
Desinfioi ruisku pyyhkimalld se alkoholilla kostutetulla vanulla
ennen kayttoa ja kayton jalkeen.

A-3. Eristdminen ja kosteuden hallinta
Jotta tulos olisi mahdollimman hyvé, esté késittelyalueen
kontaminoituminen sylkeen tai vereen. Kofferdamin kayttoa
suositellaan, jotta hammas pysyy puhtaana ja kuivana.

A-4. Kaviteetin valmistaminen
Poista infektion saanut dentiini ja valmista kaviteetti tavalliseen
tapaan.

A-5. Pulpan suojaus
Varsinainen perforaatio tai hyvin l&helld kaviteetin pohjaa oleva
pulpa voidaan
peittdé kovettuvalla kalsiumhydroksidimateriaalilla tai muulla
indikoidulla materiaalilla. Alkaa kayttako pulpan suojaamisen
eugenolia siséltavia materiaaleja.

A-6. Hampaan pinnan kasittely ja sidostaminen
Hampaan pinnan kasittely ja sidostaminen tapahtuu kaytettavan
sidosjarjestelman kayttdohjeiden (esim. CLEARFIL SE BOND 2,
CLEARFIL Universal Bond Quick).

A-7. Pafering og lyshaerdning af CLEARFIL MAJESTY ES Flow
Levita kaviteettiin valitun vérinen pasta ja koveta
valokovettimella. Kovettumissyvyys huomioon ottaen
kovettaminen voi olla tarpeen tehdé useissa vaiheissa.

Katso alla olevasta taulukosta 1 kovettumisajan ja —syvyyden
vélinen suhde valokovetinta kaytettdessa.

Kun tuotetta kéytetdan perustukseen tai vuoraukseen, pasta
voidaan levittaa ja valokovettaa, minké jélkeen levitetdan
valokovetettua yhdistelméresiinia, esim. CLEARFIL AP-X,
CLEARFIL MAJESTY ES-2 tai CLEARFIL MAJESTY Posterior.

Taulukko 1: Kovettumisajan ja -syvyyden vélinen suhde
valokovettimen tyypin mukaan.

Vri ja

Valokovettimen kovettumissyvyys

tyyppi Kovetusaika | o1 A2 A3 | KAB

(valoteho) A3.5,A4,B1,| A2D,
B2, XW,W | A3D

Suuritehoinen ;

BLUE LED* Ka;f;ikgr;aa

(yli 1500 mW/cm?)

Keskitehokas

BLUE LED* 10s

(1100-1400 mW/cm?)

Heikkotehoinen
BLUE LED* 20s
(800-1000 mW/cm?)

2,0mm |1,5mm

Suuritehoinen
Halogeenilamppu 10s
(yli 800 mW/cm?)

Heikkotehoinen
Halogeenilamppu 20s

(400-700 mW/cm?)

Kunkin valokovettimen tehollisen aallonpituusalueen on oltava
400-515 nm.
* Emissionspektrin huippu: 450 - 480 nm

A-8. Viimeistely
Muotoile restauraatio ja aseta okluusio ohutta timanttiteraa
kayttamalla. Kiillota silikonikumiterillé tai hiontakiekoilla
tavalliseen tapaan.

B. Toimenpide Il (kdytt6tarkoitukset [4])

[4] Murtuneiden restauraatioiden intraoraaliset korjaukset.

B-1. Varin méaarittaminen ja ruiskun valmistelu
Noudata kohdassa "A-1" ja "A-2" kuvailtua menettelya.

B-2. Mur iden | jen i
Viistoa tarvittaessa litoskohta hienolla timanttikarjella. Tee sen
jalkeen murtuneen alueen pintakésittelytoimenpiteet
pintamateriaalin mukaisesti sidosaineen, silaaniliitosaineen tai
metalliadhesiiviesikasittelyaineen kéyttéohjeiden mukaisesti.

B-3. CLEARFIL MAJESTY ES Flow-pastan levitys ja valokovetus
3-1. Opaakkimuovin (kuten CLEARFIL ST OPAQUER)
levittdminen ensimmaisena kerroksena murtumapinnalle
on valinnaista. Jos sita kéytetaan, noudata aineen
kayttoohjeita.

3-2. Levitd murtumapinnalle valitun vérinen pasta ja koveta
valokovettimella. Kovettumissyvyys huomioon ottaen
kovettaminen voi olla tarpeen tehd& useissa vaiheissa.
Katso kohdan "A-7” taulukosta 1 kovettumisajan ja
-syvyyden valinen suhde valokovettimen tyypin mukaan.

B-4. Viimeistely
Noudata kohdassa "A-8” kuvailtua menettelya.

C. Vakiotoimenpide Il (kdytttarkoitukset [5])
[5] Keraami- ja komposiitti-inlay- ja onlay-taytteiden seka enintdan
2 mm paksujen laminaattien sementointi

C-1. Valmistellun hampaan puhdistus
Kun sementoit valmisteltua hammasta, poista véliaikainen
taytemateriaali ja -sementti tavanomaisella tavalla ja puhdista
kaviteetti kosteuden maéaraa halliten. Kokeile tarvittaessa
proteesirestauraation sopivuutta valmisteltuun hampaaseen.

C-2. Riittavan lapikuultavan restauraation kasittely
Noudata CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS -materiaalin
kayttoohjetta.

C-3. Valmistellun hampaan késittely
Hammaspinta on kasi a ja sidos on muodc a
kaytettavan sidosainejérjestelman (esim. CLEARFIL Universal
Bond Quick) kayttdohjeen mukaisesti.
[HUOMAUTUS]
Sidosaine on valokovetettava ennen sementointia.
Valokovetusajat on esitetty kéyttdohjeessa.

C-4. Ruiskun valmistelu
Valitse sopiva sévy ja noudata kohdassa "A-2” kuvailtua
menettelyd.

C-5. Proteesirestauraation sementointi
(1) Levita tahnaa koko proteesirestauraation kiinnityspinnalle tai
valmistellun hampaan koko pinnalle.
(2) Aseta proteesirestauraatio valmisteltuun hampaaseen.

C-6. Ylimééaraisen sementin poistaminen

Poista mahdollinen ylimaérainen sementti toisella seuraavista

tavoista:

Puoliksi kovettuneen ylimaéraisen sementin poistaminen:
Valokoveta mahdollista ylimaaraista sementtia 1 sekunnin
ajan useista kohdista. Pida proteesirestauraatiota paikallaan
ja poista puoliksi kovettunut ylimaarainen sementti
instrumentilla. Ylimaéraisen sementin kovettumisaika on
suositeltavaa selvittaa etukateen valokovettamalla jonkin
verran tahnaa sekoitusalustalla.

Poistaminen pienellé harjalla:

Reunoille jaéva ylimaarainen sementti voidaan poistaa
pienella harjalla. Valokoveta proteesirestauraation reunoja
valokovettimella. Tarkista valokovetusajat taulukosta 2.
[Reunoissa voi kayttaa suojageelia (esim. PANAVIA F 2.0
OXYGUARD ll) sen kayttoohjeen mukaisesti.]

C-7. Loppukovetus
Valokoveta proteesirestauraation koko pintaa valokovettimella.
Reunat kannattaa valokovettaa huolellisesti kestavan
lopputuloksen saavuttamiseksi. Tarkista kovetusaika
seuraavasta taulukosta 2:

Taulukko 2: Valokovetusaika sementoinnissa

Valokovettimen tyyppi Kovetusaika
(valoteho)

Suuritehoinen BLUE LED* Kaksi kertaa
(yli 1500 mW/cm?) 3tai5s
BLUE LED* (800-1400 mW/cm?) 10s
Suuritehoinen Halogeenilamppu 10s
(yli 800 mW/cm?)
Heikkotehoinen Halogeenilamppu 20
(400-700 mW/cm?) S

Kunkin valokovettimen tehollisen aallonpituusalueen on oltava
400-515 nm.
* Emissionspektrin huippu: 450 - 480 nm

C-8. Reunojen kiillotus
Kiillota reunat komposiittiresiinien kiillotukseen sopivilla
instrumenteilla.

[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 kéyton johdosta. Ennen
tuotteen kayttdonottoa on kayttéjan varmistuttava, soveltuuko
tuote siihen kayttétarkoitukseen, johon sité aiotaan kayttaa ja
kayttaa kantaa kaiken tuotteen kaytton liittyvan riskin ja vastuun.

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

[HUOMAUTUS]
"CLEARFIL", "CLEARFIL MAJESTY", "CLEARFIL ST" ja
"PANAVIA" ovat KURARAY CO., LTD:n tavaramerkkeja.
"VITA” on VITA Zahnfabrik, Bad Sackingen, Germany:n
tavaramerkki.

d Kuraray Noritake Dental Inc.
1621 Sakazu, Kurashiki, Okayama 710-0801, Japan

Kuraray Europe GmbH (mporter)
Philipp-Reis-Str. 4,
65795 Hattersheim am Main, Germany
Phone:+49 (0)69 305 35835 Fax:+49 (0)69 305 98 35835
URL:https://www.kuraraynoritake.eu

BRUGSANVISNING

. INTRODUKTION
CLEARFIL MAJESTY ES Flow er et intraoralt, lyshaerdende,
flydedygtigt, radiopakt restaureringsmateriale, som muliggor
praecist farvematch, besidder hoj poleringsevne og seerdeles
gode fysiske egenskaber, hvilket gor materialet ideelt til
restaureringer savel i fortandsomradet som kindtandsomradet
(inklusive den okklusale overflade). Det udviser farvestabilitet og
har en radiopacitet lig med eller over 1 mm aluminum og er
klassificeret som type 1 og klasse 2 (gruppe 1) materiale i
henhold til ISO 4049. Desuden er det klassificeret som type 2 og
klasse 2 (gruppe 1) materiale i henhold til ISO 4049 ved
anvendelse til cementering.

. INDIKATIONER
CLEARFIL MAJESTY ES Flow anvendes ved de folgende
restaurationer:

B-3. Paforing og lysheerdning af CLEARFIL MAJESTY ES Flow
3-1. Applicering af en opak resin (fx CLEARFIL ST OPAQUER)

3. Forholdsregler vedrorende opbevaring
1. Produktet skal anvendes inden den udlebsdato, der fremgar af

emballagen. pa en fraktureret overflade som et bundlag er valgfrit. |
2. Produktet skal opbevares ved 2 - 25°C/ 36 - 77°F, nar det ikke givet fald henvises til den pageeldende brugsanvisning.
er brug.

3. Hvis produktet opbevares i keleskab, skal det hensta i
stuetemperatur i mindst 15 minutter, inden det anvendes.

4. Produktet ma ikke udsaettes for ekstrem varme eller direkte
sollys.

5. Produktet skal opbevares pa et forsvarligt sted, til hvilket kun
tandlaegepersonalet har adgang.

3-2. Applicér den valgte farve af pastaen pa den frakturerede
overflade og polymerisér den ved hjeelp af en heerdelampe.
Alt afhaengig af heerdningsdybden kan eget haerdningstid
veere pakreevet. Se Tabel 1 "Relationer mellem
heerdningstid, haerdingsdybde og anvendt lyskilde” i
sektion "A-7".

VI. FARVESYSTEM OG KOMPONENTER
1. Farver
CLEARFIL MAJESTY ES Flow fas i folgende 3 variationer i

B-4. Efterbearbejdning
Folg den same procedure, som er beskrevet i "A-8”.

pastakonsistens (High, Low og Super Low), samt farverne:
Low: A1, A2, A3, A3.5, A4, KA, B1, B2, XW, W, A2D, A3D
Super Low: A1, A2, A3, A3.5
High: A1, A2, A3, A2D, A3D

C. Standardprocedure Il (Indikati [51)

[5] Cementering af inlays, onlays og veneers, fremstillet af keramik

og komposit i en tykkelse pa mindre end 2 mm

PORTUGUES |INSTRUGOES DE UTILIZACAO

INTRODUGAO

CLEARFIL MAJESTY ES Flow é um material de restauragéo
intraoral, fotopolimerizavel, de baixa viscosidade, radiopaco, que
proporciona uma correspondéncia de cor precisa, elevada
polibilidade e excelentes propriedades fisicas, tornando-se assim
ideal tanto para restauragdes de dentes anteriores como para
restauracdes de dentes posteriores (incluindo a superficie oclusal).
Apresenta estabilidade da cor e tem radiopacidade igual ou
superior a 1 mm de aluminio, estando classificado como material
do Tipo 1 e Classe 2 (Grupo 1) segundo a norma ISO 4049. Além
disso, esta classificado como material de Tipo 2 e Classe 2 (Grupo
1) segundo a norma ISO 4049, quando utilizado para cimentac&o.

. INDICACOES
CLEARFIL MAJESTY ES Flow esta indicada para os seguintes
tipos de restauragdes:

3. Pi coes de ar

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

2. O produto deve ser armazenado a uma temperatura de 2-25°C/
36-77°F sempre que ndo estiver a uso.

3. Se o produto for conservado no frigorifico, este devera ser
mantido a temperatura ambiente periodo superior a 15 minutos,
antes de cada utilizagao.

4. O produto deve ser mantido afastado de fontes de calor
extremo ou radiacdo solar direta.

5. O produto deve ser armazenado num local adequado e
acessivel apenas a dentistas.

VI. SISTEMA DE TONALIDADES E COMPONENTES
1. Tonalidades

CLEARFIL MAJESTY ES Flow esta disponivel em 3 variantes de
consisténcia de pasta (High, Low e Super Low) e tonalidades:

Low: A1, A2, A3, A3.5, A4, KAB, B1, B2, XW, W, A2D, A3D
Super Low: A1, A2, A3, A3.5

[1] Direkte restaureringer for alle kavitetsklasser, cervikale

skader (fx karies pa rodoverflade, v-formede defekter),
tandslid og tanderosion

[2] Kavitetsbasis / -liner
[3] Korrektur af tandformen (fx diastemalukning,

tand-misdannelser)

[4] Intraorale reparationer af frakturerede restaureringer
[5] Cementering af inlays, onlays og veneers, fremstillet af

keramik og komposit i en tykkelse pa mindre end 2 mm

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

IV. INKOMPATIBILITETER A
Der bor ikke anvendes materialer, der indeholder eugenol, til
beskyttelse af pulpa eller provisoriske fyldninger, da eugenol kan
forsinke haerdningsprocessen.
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. 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, haavelser, kloe eller
folelsesloshed, skal anvendelsen af produktet ophere og en
lzege konsulteres.

For at forhindre forekomsten af overfolsomhed, der
fremkaldes af kontakt med methacrylsyreester monomer eller
andre komponenter, bor du baere handsker eller tage andre
beskyttende forholdsregler.

Udvis forsigtighed ved anvendelsen af produktet, sa det ikke
kommer i bergring med huden eller ojnene. Inden produktet
anvendes, bor patientens ojne tildaekkes med en serviet eller
lignende som beskyttelse mod steenk fra materialet.

. Hvis produktet kommer i beroring med kropsveev, skal der

treeffes folgende forholdsregler:
< Hvis produktet kommer i ojet >
Skyl omgaende ojet med rigelige maengder vand og seg
leege.
< Hvis produktet kommer i berering med huden eller orale
slimhinder >
Fiern omgaende produktet ved hjeelp af en vattampon eller
gaze, der er fugtet med alkohol, og skyl med rigelige
meengder vand.
Pas pa, at patienten ikke ved en fejltagelse sluger produktet.
Den aftagelige spids er kun til engangsbrug. Genbrug ikke
spidsen, sa krydskontamination undgas. Bortskaf den efter
anvendelsen.
Huvis instrumenterne i dette produkt er beskadigede, skal man
af hensyn til personlig sikkerhed straks ophere med at
anvende dem.

. For at undga smittefare ber dette produkt bortskaffes som

medicinsk affald. Inden nalen bortskaffes, skal denne pakkes
ind, s& skader undgas.

2. Forholdsregler ved handtering
[CLEARFIL MAJESTY ES Flow]
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Produktet ma ikke anvendes til andre formal, end dem, der er
specificeret under [II.INDIKATIONER].

. Anvendelsen af dette produkt er udelukkende forbeholdt

tandlaeger.

. Amalgam eller andre materialer i kaviteten forhindrer lyset i at

treenge igennem og dermed polymerisationen af komposittet.
Ved forarbejdningen af kaviteten skal samtlige
fyldningsmaterialer derfor fiernes fuldsteendigt.

Nar der gennemferes en lysheerdning, skal man veere
opmaerksom pa polyrimerisationslampens og
fyldningsmaterialets dybdevirkning.

. Anvend et pulpabeskyttende materiale i en kavitet teet ved

pulpa eller i tilfelde af en blottet pulpa.

. Anvend en kofferdam for at undgé kontamination og fugt.

Bland ikke dette produkt med andre materialer.
Sammenblandede materialer kan fore til en andring af de
fysiske egenskaber, herunder en mulig forringelse af de
forventede resultater.

. Inden den tiloversblevne pasta pa nalespidsen eller

forbindelsen til sprojten torres af medet stykke gaze veedet i
sprit, skal gazen presses godt sammen, sa overskydende
sprit klemmes ud. Brug af for meget alkohol i gazen kan
medfere indtraengning af alkohol i spidsen og fortynding af
pastaen. Dette kan i givet fald medfore en reduktion af de
fysiske egenskaber i forhold til de forventede resultater.

Nar nalespidsen seettes pa, skal denne drejes med uret og
saettes godt fast. Dette forhindrer, at pastaen laekker ud ved
forbindelsen mellem nalespids og sprajte.

. Ved anbringelsen af spidsen bor det kontrolleres, at der ikke

sidder overskydende pasta pa forbindelsen til sprajten, hvilket
kunne medfore, at spidsen falder af.

. Pastaen indeholder en lyshaerdende katalysator, som er

yderst fotoreaktiv. Under anvendelsen justeres
dental-lampens eller lup-lampens vinkel og/eller afstand, sa
den lysintensitet, der rammer den orale kavitet, reduceres, for
at undga en fortidig polymerisation af pastaen. Det omgivne
lys kan ogsa pavirke afbindingen af pastaen. LED lyskilder
kan i seerlig grad resultere i hurtigere afbindingstider end ved
traditionelle lyskilder.

. Efter at pastaen er dispenseret, skal sprojten hurtigst muligt

lukkes omhyggeligt, sa en heerdning af materialet som folge
af det omgivne lys undgas og sa indtreengning af
fremmedlegemer i sprojten hindres.

Produktet ber ikke anvendes som provisorisk cement.
Overskydende cement kan fiernes efter en delvis lyshaerdning
i 1 sekund. Under fiernelsen af den overskydende cement
skal restaureringen holdes pa plads, sa det undgas, at
restaureringen lofter sig, idet der stadig kan forekomme
utilstraekkeligt heerdet resincement.

. Ved anvendelse til cementering ma produktet kun anvendes til

restaureringer, der er tilstraekkeligt gennemskinnelige og har
en passende tykkelse (2 mm eller mindre).

[Heerdelampe]

N
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. Se ikke direkte pa lyskilden. Brug af beskyttelsesbriller

anbefales.

. Lav lysintensitet medferer darlig adhaesion. Kontrollér, om

lampen traenger il serviceeftersyn, samt at haerdelampens
guide-spids ikke er forurenet. Det anbefales, at
heerdelampens intensitet med passende intervaller
kontrolleres ved hjaelp af et relevant kontrolapparat.

. Heerdelampens lysudgang skal holdes vertikalt og sa teet pa

resinoverfladen, som muligt. Hvis det er en storre
resinoverflade, der skal lyshaerdes, anbefales det, at man
opdeler omradet i flere sektioner og lysheerder hver enkelt
sektion separat.

Inden produktet anvendes, ber man kontrollere de
nodvendige betingelser for haerdning af pastaen, idet man
relaterer til de lysheerdningstider, der er anfort i denne
brugsanvisning.

C-1. Rengoring af praepareret tand

2. Komponenter | forbindelse med cementering til den preeparerede tand fiernes

Hovedindhold provisorisk forseglingsmateriale og provisorisk cement pa
1) CLEARFIL MAJESTY ES Flow saedvanlig vis. Rengor kaviteten og serg for torlaegning.
2) Tilbehor Indprev, om nedvendigt, den protetiske restaurering for at

« Needle tip (N) (Nale-tip(N)) kontrollere, at den passer til den preeparerede tand.

Se venligst ydersiden af emballagen vedrarende indhold og
meengde af hver komponent.

C-2. Behandling af en tilstr igtg i ig
restaurering
Folg brugsanvisningen til CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS.
3. Bestanddele
Hovedbestanddele:
+ Silaniseret barium glas-filler
« Silaniseret silica-filler
« Triethyleneglycol dimethacrylat (TEGDMA)
« Hydrofobisk aromatisk dimethacrylat
« dl-Camphorquinon
+ Initiatorer
+ Acceleratorer

C-3. Behandling af tandpraeparering
Tandoverfladebehandling og bonding skal gennemfores i
overensstemmelse med brugsanvisningen til bondingsystemet
(f.eks. CLEARFIL Universal Bond Quick).
[BEMARKNING]
Det er nodvendigt at lysheerde bondingmaterialet inden
cementering. Se lysheerdningtid i brugsanvisningen.

C-4. Forberedelse af sprojten
Veelg den passende farve og folg samme procedure, som
beskrevet i "A-2".

[BEMARK]
Den totale meengde uorganisk filler udger 48 vol% til 64 vol%.
Partikelstorrelsen pa de uorganiske fillers (fyldstoffer) ligger
mellem 0,18 pm og 3,5 um.

C-5.C ing af den prc restaurering
(1) Applicér pastaen pa hele den adheererende overflade af den
protetiske restaurering eller hele den praeparerede tand.
(2) Anbring den protetiske restaurering pa den praeparerede

VII. KLINISKE PROCEDURER
A. Standardprocedure | (Indikationer [1] til [3])

[1] Direkte restaureringer for alle kavitetsklasser, cervikale skader tand.
(fx karies pa rodoverflade, v-formede defekter), tandslid og
tanderosion C-6. Fjern overskydende cement

[2] Kavitetsbasis / -liner
[3] Korrektur af tandformen (fx diastemalukning,
tand-misdannelser)

Fjern overskydende cement ved hjeelp af en af de to

nedenstaende metoder:

Metode til fiernelse af delvist hserdet overskydende cement:
Foretag en lysheerdning af den overskydende cement i 1
sekund pa flere steder. Hold den protetiske restaurering pa
plads og fiern den til dels lysheerdede, overskydende cement

A-1. Udvzelgelse af farvenuance
Rengor tanden med pimpsten og vand for at fierne eventuelle

pletter pa overfladen. Veelg derefter en passende nuance ved
hjeelp af CLEARFIL MAJESTY ES-2 shade guiden. VITA
Classical A1-D4 shade guide kan ogsa anvendes til A1, A2, A3,

ved hjeelp af et dentalt undersogelsesinstrument. Det tilrades
at fastseette lysheerdningstiden for den overskydende cement
i forvejen ved at lysheerde lidt pasta pa en blok.

A3.5, A4, B1 og B2. Hvis indikeret,kan to eller flere nuancer af
dette produkt anvendes til restaurering af tanden.

Metode til fiernelse ved hjzelp af en lille pensel:
Alt overskydende cement, der sidder tilbage pa kanterne, kan
fiernes med en lille pensel. Lysheerd kanterne pa den
protetiske restaurering ved hjeelp af haerdelampen. Kontrollér
heerdningstiden ved hjeelp af Tabel 2.
[Det er muligt at deekke kanterne med en beskyttelsesgel
(f.eks. PANAVIA F 2.0 OXYGUARD 1) i henhold til
brugsanvisningen.]

A-2. Forberedelse af sprojten
Tag opsatsen af den valgte sprejte og anbring en nal.
Deek hele sprojten med et engangs-overtraek (fx et
plastovertreek) sa spyt- og blodkontamination undgas.
Foretag en desinfektion af sprojten ved for og efter anvendelsen
at afterre den med absorberende vat, der er veedet med alkohol.
C-7. Afsluttende haerdning
Lysheerd hele den protetiske restaurerings overflade ved hjzelp
af heerdelampen. Der tilrades en grundig polymerisation af
kanterne, sa der opnas en steerk bonding. Veer opmeerksom pa,
at haerdetiden er i overensstemmelse med folgende Tabel 2:

A-3. Isolering og terlaegning
For at opna optimale resultater, skal enhver kontamination af
kaviteten med spyt og andre tilsmudsninger undgas. Vi
anbefaler en kofferdam for at holde tanden ren og ter.

A-4. Tand- og rod-forbehandling Tabel 2: Lysheerdningstider for cementeringsprocedure

Fjern den syge dentin helt og forbered kaviteten pa seedvanlig
made. Lyskilde .
(Lysintensitet) Heerdetid
A-5. Beskyttelse af pulpa
Omrader i kaviteten, der befinder sig teet pa pulpa, bor deekkes Hoj-intensitet BLUE LED* To gange i
med et hardtafbindende calciumhydroxid-materiale eller andre (Over 1500 mW/cm2) 3eller 5 sek.
indikerede materialer. Der bor ikke anvendes materialer, der
indeholder eugenol, til beskyttelse af pulpa.
BLUE LED* (800-1400 mW/cm?) 10 sek.
A-6. Tandfladeforbehandling og pafering af adhasiver
Tandoverfladen ber behandles og bondes efter det anvendte L .
systems brugsinformation (fx CLEARFIL SE BOND 2, Hoj-intensitet Halogenlampe 10 sek.
CLEARFIL Universal Bond Quick). (Over 800 mW/cm?)
A-7. Paforing og lyshzerdning af CLEARFIL MAJESTY ES Flow Lav intensitet Halogenlampe 20 sek
Applicér den valgte farve af pastaen i kaviteten og polymerisér (400-700 mW/cm?) ex.

den ved hjeelp af en haerdelampe. Alt athaengig af
heerdningsdybden kan eget haerdningstid veere pakraevet.

Se nedenstaende Tabel 1 vedrarende relationerne mellem
heerdningstid, haerdningsdybde og anvendt lyskilde.

Hvis produktet anvendes som basis eller liner, sa kan pastaen
indbringes og lysheerdes fulgt af anvendelse af et lyshaerdet
kompositkunsstof, som f.eks. CLEARFIL AP-X, CLEARFIL
MAJESTY ES-2 eller CLEARFIL MAJESTY Posterior.

Det effektive bolgeleengdeomrade for hver heerdelanpe skal
veere 400-515 nm.
* Emisionsspekirets topveerdi: 450 - 480 nm

C-8. Polering af kanter
Polér kanterne ved hjeelp af passende instrumenter til polering
af kompositresiner.

Tabel 1: Relationer mellem hzerdningstid, haerdingsdybde og
anvendt lyskilde.

[GARANTI]
Kuraray Noritake Dental Inc. erstatter ethvert produkt, der
beviseligt er defekt. Kuraray Noritake Dental Inc. patager sig intet

Farve og ansvar for noget tab eller skader, det veere sig direkte skader,
Lyskilde haerdningsdybde folgeskader eller specielle skader, der er opstaet ved
i N Hzerdetid appliceringen eller som folge af brugerens manglende kendskab til
(Lysintensitet) /:\31 Y5Ai;1/:3311 i:g anvendelsen af disse produkter. Inden anvendelsen skal brugeren
R ! vurdere produktets egnethed til den pageeldende opgave, ligesom
B2, XW,W | A3D brugeren skal patage sig alle risici og et hvilket som helst ansvar i
Hoj-intensitet forbindelse hermed.
" To gange i
Bcl)'UE 1LE(|)30 Wiem? 3 eller 5 sek. [BEMARK]
(Over 1500 mW/cn’) Hvis en alvorlig ulykke, som kan tilskrives dette produkt, indtrsffer,
Middel-intensitet skal dette meddeles producentens nedenstaende repraesentant
BLUE LED* 5 K samt det lands respektive myndigheder, i hvilket
(1100-1400 mWfor?) 0 sek. brugeren/patienten bor.
. . [BEMAERK]
Lav intensitet 20mm |1,5mm "CLEARFIL", "CLEARFIL MAJESTY", "CLEARFIL ST" og
BLUE LED | 2o%eur "PANAVIA" er varemeerker af KURARAY CO., LTD.
(800-1000 mW/cm?) "VITA” er et varemaerke af VITA Zahnfabrik, Bad Sackingen,
Germany.
Hoj-intensitet Y
Halogenlampe 10 sek.
(Over 800 mW/cm2)
Lav intensitet
Halogenlampe 20 sek.
(400-700 mW/cm2)

Det effektive bolgeleengdeomrade for hver heerdelanpe skal
veere 400-515 nm.
* Emisionsspektrets topveerdi: 450 - 480 nm

A-8. Efterbearbejdning
Efterform restaurationen og tilpas okklusionen med en fin
diamantsliber. Poler som seaedvanlig med en silikonesliber eller
polereskiver.

B. Standardprocedure Il (Indikationer [4])

[4] Intraorale reparationer af frakturerede restaureringer

B-1. Udvaelgelse af farvenuance og forberedelse af sprajten
Folg den same procedure, som er beskrevet i "A-1" og "A-2".

Kuraray Noritake Dental Inc.
1621 Sakazu, Kurashiki, Okayama 710-0801, Japan

Kuraray Europe GmbH (importer)
Philipp-Reis-Str. 4,
65795 Hattersheim am Main, Germany
Phone:+49 (0)69 305 35835 Fax:+49 (0)69 305 98 35835
URL:https://www.kuraraynoritake.eu

B-2. Forberedelse af brudte flader
Om nedvendigt, preepareres en bevel i kantomradet ved hjeelp
af en diamantspids. Folg derpa
overfladebehandlings-proceduren for det frakturerede omrade,
alt efter overfladematerialet, i henhold til brugsanvisningerne for
bondingmateriale, silan-primer eller metal-adhaesiv-primer.

[1] Restauracdes diretas para todos os tipos de classes, lesdes

cervicais (p. ex., caries de superficie da raiz, defeitos em “v”),
desgaste e erosao do dente

[2] Base / obturagao fundo de cavidade
[3] Corregéo da posicao do dente e do formato do dente (p.

ex.diastema, malformagéo do dente)

[4] Reparacdo intra-oral de restauracées fraturadas
[5] Cimentacdo de inlays, onlays e facetas de cerdmica ou

composito com menos de 2 mm de espessura

Ill. CONTRA-INDICAGOES A
Pacientes com hipersensibilidade a monémeros de metacrilatos

IV. INCOMPATIBILIDADES A
Né&o utilizar materiais que contenham eugenol para prote¢ao da
polpa ou para obturagéo provisoria, pois o eugenol podera
retardar o processo de endurecimento.

V. PRECAUGOES A

1.

Pi c de seguranca
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2.

. Este produto contém substancias que poderao causar

reacgoes alérgicas. Evitar a utilizago do produto em
pacientes identificados como sendo alérgicos a monémeros
metacrilatos ou quaisquer outros componentes.

. Caso o paciente evidencie uma reacéo de hipersensibilidade

como, por exemplo, erupgéo cutanea, eczema, sinais de
inflamagéo, ulcera, inchago, prurido ou entorpecimento,
interromper a utilizagéo do produto e consultar um médico.

. Usar luvas ou outras medidas de prote¢@o adequadas, a fim

de evitar reagdes de hipersensibilidade que possam resultar
do contacto com monémeros metacrilatos ou quaisquer
outros componentes.

. Proceder com a devida cautela para evitar o contacto do

produto com a pele ou com os olhos. Antes de utilizar o
produto, cobrir os olhos do paciente com uma toalha, 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 os olhos >
Lavar imediatamente os olhos com &gua abundante e
consultar um médico.

< Se 0 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 agua abundante.

. Proceder com precaugao, a fim de evitar que o paciente

engula acidentalmente o produto.

. A ponta de agulha destina-se a uma Unica utilizagao. Nao

reutilizar a ponta da agulha, a fim de prevenir contaminagéo
cruzada. Eliminar a ponta apés a sua utilizagao.

. Se os instrumentos deste produto sofrerem danos, tomar as

devidas precaugdes para evitar danos pessoais e interromper
imediatamente a sua utilizagéo.

. Eliminar este produto como residuo médico, a fim de evitar

infegbes. A ponta de agulha devera ser eliminada ap6s a
agulha ser coberta, a fim de evitar lesdes.

Pi oes de e
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O produto ndo deve ser utilizado para quaisquer outros fins
que nao os especificados na seccéo [II.INDICACOES].

. A utilizacdo deste produto é autorizada apenas a dentistas.
. A amélgama ou outros materiais de obturacéo existentes na

cavidade impedira a passagem da luz e a polimerizagéo do
produto. Remover completamente qualquer material de
obturagao ao preparar a cavidade.

. Ao fotopolimerizar o produto, ter em atengao a profundidade de

fotopolimerizacdo constante nestas Instrucdes de Utilizagao.

. Utilizar um agente de protecéo da polpa no caso de uma cavidade

proxima da polpa ou de uma exposicéo acidental da polpa.

. Utilizar um dique de borracha, a fim de evitar contaminagéo e

controlar a humidade.

. Nao misturar o produto com outros materiais. Os materiais

misturados poderao provocar a alteragao das propriedades
fisicas, incluindo uma eventual diminuicao dos resultados
esperados.

. Antes de limpar a pasta residual aderente na ponta de agulha

ou na jungéo da seringa com uma compressa embebida em
alcool, espremer a compressa para remover 0 excesso de
alcool. A utilizagd@o de alcool em excesso na compressa
podera implicar a penetracéo de alcool na ponta e
consequente diluicdo da pasta. Nesse caso, podera causar
uma diminui¢do das propriedades fisicas em relagdo aos
resultados esperados.

. Ao colocar a ponta da agulha, rodar a mesma para a direita e

fixa-la de forma segura, evitando assim a extrusao de pasta
na juncédo da ponta de agulha com a seringa.

. Ao fixar a ponta de agulha, assegurar que nao existe pasta

residual na jungéo da seringa, que possa provocar o
desprendimento da ponta de agulha.

. A pasta contém um agente catalitico de fotopolimerizacao

altamente foto-reactivo. Durante a utilizacéo, ajustar o angulo
e/ou a distancia da luz de polimerizagdo dentaria ou luz de
lupa para reduzir a intensidade de luz que incide na cavidade
oral, a fim de evitar uma polimerizag@o prematura da pasta. A
luz ambiente também podera afectar o endurecimento da
pasta. As fontes de luz LED podem resultar em tempos de
endurecimento mais rapidos que os das luzes tradicionais.

. Apds a pasta ter sido retirada, a seringa devera voltar a ser

convenientemente tapada o mais rapidamente possivel, a fim
de evitar 0 endurecimento do material provocado pela luz
ambiente, e a infiltragéo de matérias estranhas na seringa.
Néo utilizar o produto como cimento provisorio.

O cimento em excesso pode ser removido apos
fotopolimerizagéo por luz intermitente durante 1 segundo. Ao
remover o cimento excedente segurar a restauragao na sua
posicao, a fim de evitar a possibilidade de levantamento da
mesma, ja que podera existir cimento de resina
insuficientemente polimerizado.

. Ao utilizar para cimentagéo, usar o produto apenas para

restauracdes que sejam suficientemente translucidas e que
tenham uma espessura adequada (2 mm ou menos).

[Unidade de fotopolimerizagao dentaria)
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. Nao olhar diretamente para a fonte de luz. Recomenda-se a

utilizagé@o de 6culos de protecao.

. Uma intensidade de luz fraca tem como consequéncia uma

adesao fraca. Verificar o tempo de vida util da lampada e se
podera existir uma eventual contaminag&o da ponta emissora
de luz da unidade de fotopolimerizagao dentéria. E
aconselhavel verificar regularmente a intensidade da luz
gerada pela lampada de fotopolimerizacao, utilizando um
dispositivo de avaliacdo adequado para o efeito.

. A ponta emissora da unidade de polimerizacédo dentaria

devera ser mantida o mais proximo e mais verticalmente
possivel em relagdo a superficie de resina. Se for necessaria
a polimerizagéo de uma superficie ampla, é aconselhavel
dividir a area em diferentes secgdes e efetuar a
fotopolimerizacdo de cada sec¢do separadamente.

. Antes de utilizar o produto, verificar as condi¢des necessarias

para polimerizar a pasta, consultando os tempos de
fotopolimerizagéo referidos nas instrugdes de utilizagéo.

High: A1, A2, A3, A2D, A3D

2. Componentes
Contetdo principal
1) CLEARFIL MAJESTY ES Flow
2) Acessorios
+ Needle tip (N) Ponta de agulha(N))

Consultar o contetido e as quantidades de cada componente
no exterior da embalagem.

3. Composicao

Principais componente:

« Filler (material restaurador) de vidro bério silanizado
+ Filler de silica silanizada

« Trietilenoglicol dimetacrilato (TEGDMA)

+ Dimetacrilato aromatico hidréfobo

+ dl-Camforoquinona

+ Iniciadores

+ Aceleradores

[NOTA]
A quantidade total de carga inorganica é de 48 vol% a 64 vol%.
A dimensao das particulas da carga inorgénica situa-se entre
0,18 um e 3,5 um.

VIIl. PROCEDIMENTOS CLIiNICOS

A. Procedimento standard | (Indicacdes [1] a [3])

[1] Restauracdes diretas para todas as classes de cavidades,
lesdes cervicais (p. ex., caries de superficie da raiz, defeitos
em “v"), desgaste e erosdo do dente

[2] Base / obturagao fundo de cavidade

[3]Correcéo da posicdo do dente e do formato do dente (p. ex.,
fechamento de diastema, malformagéao do dente)

A-1. Selecéo da tonalidade

Limpar o dente com pedra-pomes e &gua, a fim de remover
manchas superficiais e, em seguida, selecionar a tonalidade
adequada, utilizando o guia de tonalidades CLEARFIL

MAJESTY ES-2. O guia de tonalidades VITA Classical A1-D4
também pode ser utilizado para A1, A2,A3, A3.5, A4, B1 e B2.
Se indicado, podem ser utilizadas duas ou mais tonalidades
deste produto para restaurar o dente.

A-2. Preparacao da seringa
Remova a tampa da seringa selecionada e encaixe
corretamente uma ponta de agulha. Cobrir a totalidade da
seringa com uma barreira descartavel (p. ex., pelicula plastica),
a fim de evitar contaminag@o com sangue e saliva.
Desinfetar a seringa, limpando-a com um algoddo embebido em
alcool, antes e apos a utilizagao.

A-3. Isolamento e controlo da humidade
Para obter um resultado ideal, evite a contaminagéo da area a
ser tratada através de saliva ou sangue. Recomenda-se a
utilizacdo de um dique de borracha, a fim de manter o dente
limpo e seco.

A-4. Preparagdes da cavidade
Remover qualquer porgéo de dentina infetada e preparar a
cavidade da forma habitual.

A-5. Protecao da polpa
Numa situag&@o proximo da cavidade polpar devera ser
protegida com hidrixido de calcio ou outro material indicado de
presa dura.
Né&o utilizar materiais que contenham eugenol para protecao da
polpa.

A-6. Tratamento da superficie do dente e aplicacao de adesivo
O tratamento da superficie do dente e a aplicacdo do adesivo
deverdo ser realizados de acordo com as instrugdes de
utilizagéo do Sistema Adesivo utilizado (p. ex., CLEARFIL SE
BOND 2, CLEARFIL Universal Bond Quick).

A-7. Aplicacao e fotopolimerizacdo de CLEARFIL MAJESTY
ES Flow

Colocar a tonalidade de pasta selecionada na cavidade e
fotopolimerizar com uma lampada de fotopolimerizagao.
Consoante a profundidade de polimerizagao, podera ser
necesséaria uma polimerizagdo suplementar. Consultar a Tabela
1 que se segue para obter a relagéo entre o tempo de
polimerizacéo e a profundidade de polimerizacdo com uma
fonte de luz visivel. Ao utilizar o produto para uma base e
obturagéo, a pasta podera ser aplicada e fotopolimerizada,
seguida entdo da aplicagao de uma resina composita
fotopolimerizavel como, por exemplo, CLEARFIL AP-X,
CLEARFIL MAJESTY ES-2 ou CLEARFIL MAJESTY Posterior.

Tabela 1: Relagao entre o tempo de polimerizagéo e a
profundidade de polimerizagao para diferentes tipos
de fonte de luz.

Tonalidade e profundidade
de polimerizagdo
A1, A2,A3, | KAS,
A3.5,A4,B1, | A2D,
B2, XW,W | A3D

Tipo de
fonte de luz
(intensidade

luminosa)

Tempo de
polimerizagao

Intensidade elevada
BLUE LED*
(superior a

1500 mW/cm?)

Duas vezes
durante
3 ou 5 seg.

Intensidade média
BLUE LED*
(1100-1400 mW/cm?)

10 seg.

Intensidade reduzida
BLUE LED*
(800-1000 mW/cm?)

20mm |[1,5mm

20 seg.

Intensidade elevada
Lampada de
halogéneo (superior
a 800 mW/cm?)

10 seg.

Intensidade reduzida
Lampada

de halogéneo
(400-700 mW/cm?)

20 seg.

A amplitude de comprimento de onda efectiva para cada
unidade de polimerizacéo dentaria devera ser de 400-515 nm.
* Pico de espectro de emisséo: 450 - 480 nm

A-8. Acabamento
Efectuar o contorno da restauragao e ajustar a oclus@o
utilizando uma ponta de diamante fina. Polir como
habitualmente, utilizando pontas de borracha de silicone ou
discos de polimento.

1561R973R-EU3_380x520mm




B. Procedi dard Il (Indicacées [4])

[4] Reparagoes intraorais de restauragoes fraturadas

B-1. Selecéo da tonalidade e preparacéo da seringa
Seguir o mesmo procedimento descrito em “A-1”" e “A-2”.

B-2. Superficie de material de revestimento
Se necessério, chanfre a margem com uma broca de diamante
fina. Seguir depois os procedimentos de tratamento da superficie
da area fraturada com base no material da superficie, de acordo
com as instrugdes de utilizagdo do agente adesivo, agente de
ligacdo a base de silano ou primer adesivo para metal.

B-3. Aplicacao e fotopolimerizacao de CLEARFIL MAJESTY
ES Flow
3-1. A aplicagao de uma resina opaca (por ex., CLEARFIL ST
OPAQUER) nas superficies fraturadas como camada
inicial é opcional. Caso seja adotado este procedimento,
consultar as respetivas instrucoes de utilizagao.

3-2. Colocar a tonalidade da pasta selecionada nas superficies
fraturadas e fotopolimerizar com uma unidade de
polimerizagéo dentaria. Consoante a profundidade de
polimerizagdo, podera ser necessaria uma polimerizacéo
suplementar. Consultar a Tabela 1 “Relacao entre o tempo
de polimerizag&o e a profundidade de polimeriza¢ao para
diferentes tipos de fonte de luz” na secgéo “A-7".

B-4. Acabamento
Seguir o mesmo procedimento descrito em “A-8”.

C. Procedi dard lll (Indicacdes [5])
[5] Cimentacéo de inlays, onlays e facetas de ceramica ou
composito com menos de 2 mm de espessura

C-1. Limpeza do dente preparado
Ao cimentar no dente preparado, remover o material de
selagem provisorio e o cimento provisorio da forma habitual, e
limpar a cavidade recorrendo a controlo de humidade. Efetuar a
prova da restauragéao protética para verificar o seu ajuste ao
dente preparado, conforme necessario.

C-2. Tratamento da restauracao suficientemente translucida
Seguir as Instrugdes de Utilizagdo do CLEARFIL CERAMIC
PRIMER PLUS.

C-3. Tratamento da preparacéo do dente
O tratamento da superficie do dente e a adeséo devem ser
realizados de acordo com as Instrugdes de Utilizacao do sistema
adesivo utilizado (p. ex., CLEARFIL Universal Bond Quick).
[NOTA]
E necessario fotopolimerizar o agente adesivo antes de
proceder a cimentagao. Consultar o tempo de
fotopolimerizacéo nas Instrucdes de Utilizagao.

C-4. Preparacéo da seringa
Selecionar a tonalidade adequada e seguir o mesmo
procedimento descrito em “A-2".

C-5. Cimentacao da restauracéo protética
(1) Aplicar a pasta em toda a superficie de aderéncia da
restauracao protética ou do dente preparado.
(2) Colocar a restauragéo protética no dente preparado.

C-6. Remocao do cimento excedente

Remover qualquer porcéo de cimento em excesso, utilizando

um dos seguintes dois métodos:

Método de r a0 para cil

fotopolimerizado por luz intermitente:
Fotopolimerizar o cimento em excesso durante 1 segundo,
em varios pontos. Segurando a restauracéo protética na sua
posicdo remover o cimento excedente fotopolimerizado por
luz intermitente, utilizando um instrumento dentario de
exploragéo. E aconselhavel determinar, de anteméo, o tempo
de fotopolimerizagao do cimento em excesso,
fotopolimerizando alguma pasta num bloco.

Método de remocao utilizando uma pequena escova:
Qualquer cimento excedente presente nas margens podera
ser removido com uma pequena escova. Fotopolimerizar as
margens da restauragéo protética, utilizando o
fotopolimerizador. Confirmar o tempo de polimerizagéo
consultando a Tabela 2.

[E possivel cobrir as margens com um gel de protecéo (p.
ex., PANAVIA F 2.0 OXYGUARD 1), de acordo com as
Instrugdes de Utilizagdo.]

ite

C-7. Polimerizacao final
Fotopolimerizar toda a superficie da restauragéo protética,
utilizando o fotopolimerizador. E aconselhavel fotopolimerizar
bem as margens do dente para obter uma boa ades&o.
Confirmar o tempo de polimerizagéo, consultando a seguinte
Tabela 2:

Tabela 2: Tempo de fotopolimerizagéo para procedimento de
cimentacao

Tipo de fonte de luz
(intensidade luminosa)

Tempo de
polimerizagédo

Intensidade elevada BLUE LED*
(superior a 1500 mW/cm?)

Duas vezes
durante 3 ou 5 seg.

BLUE LED* (800-1400 mW/cm?) 10 seg.

Intensidade elevada Lampada de

halogéneo (superior a 800 mW/cm?) 10 seg.

Intensidade reduzida Lampada

de halogéneo (400-700 mW/cm?) 20 seg.

A amplitude de comprimento de onda efectiva para cada
unidade de polimerizacao dentaria devera ser de 400-515 nm.
* Pico de espectro de emissao: 450 - 480 nm

C-8. Polimento das margens
Polir as margens utilizando instrumentos adequados para o
polimento de resinas compositas.

[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 aplicagdo ou utilizagao, ou incapacidade de
utilizacao destes produtos. Antes de utilizar os produtos, o
utilizador devera determinar a adequagéo dos produtos a finalidade
de utilizac@o pretendida, assumindo todo e qualquer risco e
responsabilidade relacionados com a utilizagéo dos mesmos.

[NOTA]
Caso ocorra um acidente grave atribuivel a este produto, o
mesmo devera ser comunicado ao representante autorizado do
fabricante abaixo referido e as autoridades reguladoras do pais
em que o utilizador/paciente reside.

[NOTA]
"CLEARFIL", "CLEARFIL MAJESTY", "CLEARFIL ST" e "PANAVIA"
séo marcas da KURARAY CO., LTD.
“VITA” é uma marca da VITA Zahnfabrik, Bad Sackingen, Germany.

d Kuraray Noritake Dental Inc.
1621 Sakazu, Kurashiki, Okayama 710-0801, Japan

Kuraray Europe GmbH (mporter)
Philipp-Reis-Str. 4,
65795 Hattersheim am Main, Germany

D}] Phone:+49 (0)69 305 35835 Fax:+49 (0)69 305 98 35835
URL:https://www.kuraraynoritake.eu

EAAHNIKA [ OAHTIEZ XPHZEQZ

I. EIZArQrH
To CLEARFIL MAJESTY ES Flow eivat éva evB00TOHATIKO,
GWTOTIOAULEPILOPEVO, PEUDTO, AKTIVOOKIEPO UAIKO AMoKATACTAONG,
T0 0T0{0 MPOTDEPEL AKPIPN XPWLATIKY TIPOTAPHOYH, UYNAN
OTIABWTIKI IKAVOTNTA KaL APIOTEG GUOLKEG IBLOTNTEG, TOU TO
KaBLoToUV 1BavIKO Yia eunpoodieq Kal omioBleq amoKaTaoTaoelq
(oupmepthapBavopévng g emoavelag abykAetong). NMapouatalet
XPWHATIKI 0TABEPOTNTA Kal £XEL AKTIVOOKIEPOTNTA foN N}
peyahltepn and apyiho 1 mm, kai eival Takvopunuévo arod to
mpdTuTo ISO 4049 wg UAIKO TUMoU 1 kat katnyopiag 2 (opada 1).
Erurmiéov, Tagvopeitat wg UAKG TUTIOU 2 Kat Katnyopiag 2 (opdda
1) katd 1SO 4049, dtav xpnoiporoleitat yia cuykoAnon.

Il. ENAEIZEIZ

To CLEARFIL MAJESTY ES Flow epappdZetat otig Eng

QoKATAOTACELG:

[1] Aleoeg amoKaTaoTAcelq yia OAEG TIG KATNYop(eq KONOTNTWY,
QUYEVIKEG AANOLOTELG (TLX. TEPNSOVA PILKOV ETUAVELQY,
atéAeleq oXNHaTog v), dOopEG 03OVTWV Kat S1aBPwan 08OVTWY.

[2] Baon kothdTag / Emévduon kothdmtag

[3] AtbpBwon Tou oXfAKaTog Tou SovTioy (LY. KAeloto
8100TARATOG, TApapopPwaT 080VTOGg)

[4] EvdooTopatiki| emdl0pOwan paylopéVWY anokataoTaoewy

[5] SuykoAAnan evBETWY, EMEVBETWV Kal OYEWV MO KEPAPIKO UAIKO
Kat ouvBe pntivn He maxog Alydtepo aro 2 mm

Ill. ANTENAEIZEIZ
Se a0Bevelq pe 10ToPIKG Unepeualatnaiag oe povopepr| HeBakpUAKA

IV. AZYMBATOTHTEZ
Mnv xpnaotporoleite UNKA yia TV TipoaTacia Tou moAdou 1
TPOOWPIVA oppayiouaTa mou MepLEXoUV euyeVon, ylatin
£UYEVOAN propel va kabuotepnoet T dladikasia ouykoOANnong.

V. MPO®YAAZEIZ
1. MpoguAdéeic aopaleiag
. AUTO TO TPOidV TEPLEXEL OUTIEG TIOU EVBEXETAL VA POKAAETOUV
aMepyIkeg avTidpacelg. Na anopelyeTe v Xpron Tou
TPOIOVTOG € aoBeVeiq e yvwaTO LaTopIkO aAkepyiag oe
Hovopepr| HeBAaKPUALKA 1) GAA OUOTATIKA.
. EQv 0 a0Bevng epdavioet avtidpaoelg unepeuatadnoiag, 6mug
dayoupa, EkZepa, evdeiEelg avapulatiag, EAkog, mpNEipo,
KVNOWO 1) LoUdLaoa, OTapaT)OTE TV XPNHON TOU TPoIOVTOg Kat
TapakohouBeioTe Tov aoBev).
. [0 va anogUyeTe ™V epdavion unepeualadnaiag ano v ouvexn
enadn pe ta peBakpuAikd Hovopepn i GAAa ouaTaTIKG, va dpopate
mavta yavia 1 va AapBavete Gha katdAnAa pétpa npoatasiag.
. Na rpooéxete @oTe T0 UAKO va unv ENBeL o enagn pe To déppa
1) va eloXwpPNOEL aTo PATtL. Mpwv amnd Ty xpenaotyoroinan Tou
TIPOIOVTOG, KAAUYTE Ta MATIA TOU A0BeVOUG e Jia METOETA Yia
V0 Ta TPOOTATEUCETE OE TEP(MTWON eKODEVOVIONG UAIKOU.
. EQv 10 UAIKO £pBet o emadn e 1oToug Tou avBpwrivou
0MHATOG, EKTEAETTE TIG TAPAKATW EVEPYELEG:
<EQv 10 UAIKO £106NBeL OTa paTia >
Zem\veTe apéowg Ta patia pe apBovo vepd kat
oupBouleuBeite Evav opBaApiatpo.

< EQv 10 UAIKO £pBel og emadn pe To déppa i T BAevvoyovo
Tou oTOpATOg >
TKourioTe TO apEOWS e ToAUTLO BApBakog 1 yala rou epBartioate
g ahKoO kat EemUveTe pe apBovn moadTa vepol.

. AdBeTe pétpa mpoaotaosiag yia va pnv katariet o aoBevig To
UNIKO katd AdBog.

. To plyxog g BeAdvag elval povo piag xprong. Mnv
Xpnoworoteite Eava to plyxog g BeAdvag yia va arnopuyete
v dlactaupolpevn empuoAuvon. Amoppidte To PeTd v Xphon.

. EQv ta 6pyava autou Tou npoidvtog éxouv uroatel BAARN,
TPOOEETE TOV £QUTO 0AG Yia va NV naBeTe {npud kat
OTAUATAOTE QUESWG TNV XP 0T TOUG.

. AroppiyTe auTd TO MPOIOV WG LATPIKO AMOBANTO yia MPOANYN
uo6AUvaNg. Ma mpdAnYn Tpaupatiopoy, To plyxog g Berdvag
TpéNeL va aroppidBel apol mp@ta KakupBel.
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2. MpoguAdésic katd Tov yeipioud kai Tnv emcEspyaoia

[CLEARFIL MAJESTY ES Flow]

1. Aev eMUTPENETAL VA XPNOLUOTIOLELTE TO TIPOIOV Yia GANOUG TKOTIOUG,

£KTOG ard autoug mou kaBopifovtat amy napaypado [I.ENAEIZEIS].

2. To Tpoi6v QuTO ETITPENETAL VA XPNOLLOTOLEITAL AMOKAELOTIKA KAt
u6vo arno odovtiatpoug rou dlaBeTouv adela eEaoknang
£TAYYEAUATOG.

. Audhyapa i GAAa UMKA 0TV KOIAOTNTA eUModilouy TV
SLaMepaATOTNTA TOU YWTOG KAl TOV TOAUHEPLOO TNG GUVBETIKNG
pntivng. Kata v mpoetolacia g koo Tag Mpémet va
anopakpuvBouv €€ 0AoKAPOU AMavTa Ta eUPEAKTIKA UNKA.

.‘Otav dlevepyeital GwTOMOAUNEPIOHOG, PEMEL va diveTal

TPoooXf 0TV evtUnwon Baboug ™G Auyviag MOAUKEPLOROU Kat

TOU EUGPAKTIKOY UAIKOU.

Xpnotporonate £va PO KAAUYNG TOU TOAPOU OE ia KONOTNTA

Tnatov Tou MoAGoU 1 og mepimmwon Tuxaiag ékBeang Tou

TIOAGOU.

. XpNOLLOTOINOTE £vav ENACTIKO AMOMOVWTAPA YIa VA ATOTPEPETE
™MV eMUOAUVON Kal yia va eAéyEETe TV uypaaia.

. Mnv avaptyvieTe To Mpoidv pe GAa UAIKA. Ta avaptypéva uNika
uropet va mpokarécouv aAayEg OTIG GUOLKEG BLOTNTES, elvat
Tuavov ot (BIOTNTEG QUTES va UTIORABHLOTOUV OE OXEQT LE Ta
avapevopeva anoTeAéopara.

. Mplv oKOUTIOETE TO TIPOOKOAANHEVO KATAAOLTO TACTAG aMd TO
pUyx0g ™G BeAovag 1 aro Tov auvdeapo G olplyyag He va
TAPMOV YaZag He aAKoOAN, GUMIEDTE TO YIa VA APapECETE TV
neplooela aAkodANg. H xpron mepiooetag aAkodAng oTo Taumov
yalag propel va mpokahéoel dle{oduon g aAkoOAng aTo
pUyX0g Kal apaiwon g MaoTag. £ {id TETola Mep(mTwan autod
uropel va mpokaréael UMOBABLLON TWV GUOLKMV IBLOTNTWV OE
oxéon He Ta avapevopeva anotehéopara.

.‘Otav ouvdEeTe To pUyXog Tng BeAdvag, oTpiyte To katd T
GopPA TEPLOTPOPHG TWV SEIKTAV TOU POAOYLIOU Kat OUVEETTE TO
otabepd, anopelyovtag £T0l ) dladpuyn maotag otn olvdean
Tou plyxoug ™G BeAdvag He v auptyya.

10. ‘Otav ouvdéete To pUyyog TG Behovag, BePaiwbeite 0TI dev
UNApYOUV Katahotma ndotag aTov aUVSEOHO TG oUpLyyag, mou Ba
uropoloav va MPoKAAEToUV TO TECIHO Tou pUyXoug TG BeAGVAG.

. H ndota mepiéxet évav kataAim ¢wTomnoAupepLapou, o omoiog
avTidpa akpwg dpaatika ato ¢pwg. Pubpiote katd mv xpnon mv
ywvia kan mv anbéataocn Tou TeXVNToU dwTIopol Tou
030VTIATPE(OU 1) TOU GWTOG TOU peyeBUVTIKOU dpakol yia va
UELWOETE TNV £VTAON TOU GWTOG TIOU ELOEPXETAL GTNV GTOHATIKY
KOIAOTNTA, TIPOKELLEVOU VA AMOTPEWPETE TOV TIPOWPO TIOAUMEPLOMO
g ndotag. Aldxuto pwg propel emiong va ermpedcet my mMEn
g ndotag. Idtaitepa pe Myég ¢wtog LED propei va mpokugouv
TayUTepoL XpOVoL ENG aro OTL pe MapadootakoUq AT PES.

12. Metd TV dlavopn TG naatag Mpémet n olplyya va aopalloTel

KaAd 600 TO duVaTOV YPNYopdTEP, YA Va AroTpare( n
okAfjpuvan Tou UAKoU and v enidpaon Tou wTog Tou
nieptBAMovTog Kat va anopeuyBel n Sieloduon EEvwv owpdtwv
otV alplyya.

13. Mnv XpnolLOToLEITE TO TIPOIOV 0aV MPOCWPLVN Kovia.

14. H mepiooela koviag propei va apaipebel petd Tov olviopo
dwToMoAUPEPIONO TG emt 1 deuTtepoerto. ‘Otav adalpeite v
Tiepiooela Tou UNKOU, KpaTaTe v anokatdataon atny 8éon me
yia va anoplyete My mbavotnTa va petakvnbel and myv 6¢on
™G, ylarti propei va undpxet oplopévn moadTnTa UAKoU To oroio
Sev £xel MOAUPEPLOTEL EMAPKAG.

.'0TaV XPNOIHOTOIETaL YIa GUYKOAANON, Va XPNOIHOTOLETE TO
TIPOIOV MOVO YA AMoKATACTACELG TOU Eval EMAPKOG
nuSladaveig kat £Xouv To KaTaANAo maxog (2 mm 1) Aty6tepo).
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[Auyvia moAupepiopou]

1. AmoguyeTe va Kottdte aneubelag oy myn Tou pwTog.
SUVLOTATAL Va XPNOLHOTOLETE TIPOOTATEUTIKA YUAALd.

. H pikpn évaon ¢wtog propei va mpokaréaet kakn ouykoAAnan.
EAéyETe TV dlapkela {wng Tng Auxviag kat To plyxog-0dnyo g
030VTIATPIKAG OUCKEUNG GWTOMOAUHEPIOHOU Yia va BeBalwbeite
OTL dev Exel AepwBel pe pntivn. ZuvioTatal va eAéyxeTe TV
£VTAON TNG OUOKEUNG PWTOTIOAUPEPLOOU (e pta KaTAANAN
OUOKEUN EAEYXOU 0TA avaAoya XpovIKd dlaoThuarta.

. To pUyX0g TG OUOKEUNG TIOAUpEPLOHOU TPETEL Va gfva, 000 TO
Suvatov, KovTa Kal kaBeta oty ermuddvela g pntivng. Eav
TIPEMEL va GWTOMOAUMEPIOETE pia HeyaAn emddavela pntivng,
£lval mpoTIHOTEPO va TNV XWPIOETE 0 HIKPOTEPOUG TOMEIS Kat
va pwrorolupepioeTe kabe emdavela EexwploTa.
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. NPV XPNOIHOTIOMTETE TO TIPOIOV, EAEYETE TIG OUVBNKEG TIOU
anattodvTal yia va MOAUHEPITETE TNV MAGTA, OUYKPIVOVTAG HE TOUG
XPOVOUG GWTOMOAUHEPLOHOU TIOU avadEpovTal o€ QUTEG TIG
0dnyieg xpHoewg.

3. MpoduAGéeig kard Tnv amodii n

1. To mpoiov auTd mpémet va xpnaotporownBel uexpt Tnv nuepopnvia
A1Eng mou avaypdgetal aTnv ouokeuaoia.

2. To ukik6 mipénet va arobnketetal o Beppokpaoia 2 - 25°C/ 36
-77°F otav dev Xpnolponoleitat.

3. Eav To mpoiov Slampeital aTo Yuyeio, Ha mpémel mptv anoé kabe
XPHOM va To adAVETE va ekTEDEL yia MePLOTOTEPO Ao 15 Aerd oe
Beppokpacia epiBaAlovtog.

4. To mpoidv TpémeL va uAGooETaL LaKpPLa ard akpaia Bepudtntan
apeon £kBeon e NAakn akTivoBoAia.

5. To mpoiOV Tpémel va anobnkeUeTal o€ KATaAMnAo X@po orou pHovo
0 0dovTiaTpog Uropel va Exel poopaan.

VI. ANOXPQZEIZ KAI ZYZTATIKA
1. Aroxpuoei
To CLEARFIL MAJESTY ES Flow eivat diaBéatpo otig e&fig 3
rapalay€g peuotdmTag ndotag (High, Low kat Super Low) kat
QnoXPAWOELG.
Low: A1, A2, A3, A3.5, A4, KA6, B1, B2, XW, W, A2D, A3D
Super Low: A1, A2, A3, A3.5
High: A1, A2, A3, A2D, A3D

2. Suararikd
Kupla meptexopeva
1) CLEARFIL MAJESTY ES Flow
2) Akeooudp
+ Needle tip (N) (PUyxog Behdvag (N))

MapakahoUpe va dlaBaoete Tiq MAnpodopieq 0To EEWTEPIKO TNG
0UOKeUao{ag Yia AeTTOEPELEG TOU TIEPLEXOHEVOU Kal TNG
TOOTNTAG KABE OUOTATIKOU.

3. Suararikd

KUpla ouotatika:

+ ZINaVIWHEVO EUPPAKTIKG UAIKO ard Baplouxo Uako

+ ZINVIWHEVO EPPAKTIKO UAIKG TuptTiag

+ AlpeBakpulikog eatépag ™ TplalBulevoyAukoAng (TEGDMA)
* Y3pd9poBOg apwpatikog dipeBakpuAikog E0TEPAg

+ dl-kapdopokivovn

+ EvepyoroinTég

+ Emtayuvtég

[EMIZHMANEH]
H ouvoAIKN MooOTNTA QVOPYavWV eUdPAKTIKOV UAKOV KupaiveTal
aro6 48 vol% £wg 64 vol%.

To péyefog Twv CWHATISILV TWV avopYavwV eUPPaKTIKAOV
UNk@vKUpaivetat and 0,18 pm péxpt 3,5 pm.

VII. KAINIKEZ AIAAIKAZIEZ

A. Tumkn diadikaoia | (Evdei€eig [1] ewg [3])

[1] Apeoeg amokataoTaoelg yia OAeg TG KATNYopieg KONOTATWY,
QUYEVIKEG AANOLOTELG (TLX. TEPNSOVA PIKOV ETUAVELQV,
atéAeleg oYAUATOS V), GBOPEG 08OVTWY Kat SLABPwon 08OVTWV.

[2] Baon kothotnTag / Enévduaon koo tag

[3] AtdpBwan Tou OXHUATOG TOU SOVTIOU (LY. KAE(OILO BlaoTHpATOG,
Tapapdpewan 0d6vog)

A-1. Aqyn andypwong
KaBapioTe 10 dOVTL pe eAappOMETPa Kat VPO Yia va apaipEoeTe
empavelakolq Aekedeg XpwpaTtwy, euheETe Katom ™y
KATAAANAN anéxpwon XenotHoToLdVTag To 0dnyo anoxpwong
CLEARFIL MAJESTY ES-2. Mropeite emiong va xpnotporowoeTe
Tov 0dny6 anodxpwong VITA Classical A1-D4 yia A1, A2, A3, A3.5, A4,
B1 kat B2. Edv evdeikvuTal, UMopeiTe va XpnoLuonotmoeTe yia Ty
QriokataoTaoT Tou 056vTog U0 N TEPLOGOTEPES ATOXPOTELS
QuToU TOU MPOIOVTOog.

A-2. NpoeToipacia g olpiyyag
BydAte 10 KGAUpMa ard TV UpLyya Tou eMAEEATE Kal
TomoBeThaTe TV Behova.
KahUyte oAOkAnpn TV aUptyya pe £va TaoTiko piag xpnong (Tx.
éva poly bag), yla va anotpéete T emuoAuvon e ofeho 1 aipa.
ATOAUPAVETE TNV 0UPLYYA TIPLV KAl HETA TNV XPNoN, OKOUTIZOVTAg
™V pe anoppodnTikd BARBAKA TOU EXEL EUTOTIOTEL e AAKOOAN.

A-3. Ariopdvwon kai poaTacia and uypacia
l'a va erutiyete BEATIOTA aroTeAéoparta, TpEmeL va arodUyete
oladnrote emupoAuvan ™G KOIAOTNTAG e oielo kat AAeg
akaBapoaieg. Ma va kpathoeTe To dOVTL kaBapd Kal OTEYVO,
OUVIOTOULE évav ENACTIKO AMOpOVWTHPA.

A-4. NposToipacia Tng KoINGTATAG
Adaipéate Mpwg TV TPooBeBAnuén odovTivn, Kat
TPOETOWHAOTE TNV KOINOTNTA e TOV OUVABN TPOTIO.

A-5. MpoaTaaia Tou MoApou
O ekTeBeluéveg emPAveleg Tou MOAPOU 1) MEPLOXEG KOVTA OTOV
TOAQO TpéMeL va KAAUTTTOVTAL e £va oKelaoua udpoketdiou Tou
aoBeotiou A pe GAa evdelkvubpeva uhikd. Mnv xpnatporoleite
TPOIOVTA MOU TEPLEXOUV EUYEVOAN Yla TNV MpooTasia Tou MoAdoU.

A-6. NMpoepyacia Tng emdaveiag Tou dovTiol Kai EMOTpwON
ouykoAnTIKOV Napayovtwv
H enekepyaoia kat ouykOAnon g eruddvelag Tou dovtiol Ba
TPEMEL va dlevepyouvTal oUpdwva e TIg 0dNyieg XpHoewg Tou
XpNotporololuevou ouothpatog (. CLEARFIL SE BOND 2,
CLEARFIL Universal Bond Quick).

A-7. EnioTpwon ka1 pwronoAupepiopog Tou CLEARFIL MAJESTY ES
Flow

TomoBeToTe ™V EMAEYHEVT ANdXpwan TG MdoTag oty
KOIAOTNTA KAl GWTOTIOAULEPIOTE TNV [E Hia 0SOVTIATPIKY) GUOKEUN
TIOAUpEPLONOU. Avahoya e To BABog MoAUpEPLOpOU, Hropel va
anatteital 51adoxKOG TOAULEPIOUOG. AVaTPEETE aTOV aKkOAouBo
Tivaka 1 yta mv oxéan petagl xpovou MoAupEepLopoU kat Baboug
TOAUHEPLOMOU L pia rmyn opatol ¢pwTog. EQv xpnotuoroteite 1o
POV oav Baon 1 enévduan, TOTE PMOPE(TE va TOMOBETHTETE Kal
va WTOTOAUNEPIOETE TNV TIAOTA, GUVEXI{OVTAg e TV edappoyh
£VOQ GWTOTOAULEPIOHEVOU AKPUAIKOU 0UVBETNG pnTivng, Orwg
X CLEARFIL AP-X, CLEARFIL MAJESTY ES-2 1 CLEARFIL
MAJESTY Posterior.

Mivakag 1: Exéon peTagl Tou Xpovou TAUPEPLOOU Kal ToU
BaBoug MoAupepLopoU Yia TUTO TMYAG PWTOG.

Anoxpwon Kal
Tomot rmyng xpbvoU B&6og MoAupepiopol
bwtog moAupeplopot | A1, A2, A3, | KA,

(Evtaon ¢wtég) A3.5,AdB1,| A2D,

B2, XW,W | A3D

YwnAng évraong
BLUE LED* AUo dpopég

(Meploodtepo arnd | emi 3N 5 deut.
1500 mW/cm?)

Meoaiag évtaong
BLUE LED*
(1100-1400 mW/cm?)

10 deut.

XapnAng évtaong
BLUE LED*
(800-1000 mW/cm?)

20 BeUT. 20mm |1,5mm

YwnAng évraong
Auyvia ahoybvou
(Meploodtepo arnd
800 mW/cm?)

10 deut.

XaunAng €vtaong
Auyvia ahoyovou
(400-700 mMW/cm?)

20 deuT.

To evepyo eUpog UKOUG KUPATOG Yia KABE 080VTIATPIKY GUOKEUN
TIOAUWEPLONOU TIETEL Va glvar 400-515 nm.
*Av@OTaTN TIA TOU GAoHATOG EKTOUMG: 450 - 480 nm

A-8. Asiavon
AlOpPOOTE TNV anokataaTaon kat eE0HolOaTe TV oUYKAELOoN pe
pia Aerr eyyAugida dlapavTiol. Aeldvete wg ouvnbwg e pia
eyyAuoida athikdvng 1 e diokoug Aeiavang.

B Tumkn diadikaoia Il (EvdeiEeig [4])

[4] EvBooTopatikég emdlopBROEL] OTIACHEVMV AMOKATACTATEWV

B-1. Aqyn amdxpwong kai posTolpacia Tng oupiyyag
AkolouBrote Ty {dla dladikacia mou meptypadeTal oto ,A-1¢ kat
A2

B-2. MposTolpacia onacpévwy smeaveiov
EQv xpelaotei, \oEoTopnaTe 10 6plo pe pia Aertn dpéla
Slapavtiot. AkohouBiate katory Tig Sladikaoieg enekepyaciaq
™G emudAvelag g payLopévNg MepLOXNG e Baon To erupavelakd
UAIKO, OUPdwVa PE TIG 0dNYiES XPNOEWS TOU GUYKOANTIKOU
TapAyovTa, Tou GUVSETIKOU MapdyovTa alaviou 1 Tou
OUYKOANTIKOU primer peTaAAou.

B-3. Eniotpwan ka1 pwronoAupepiopog Tou CLEARFIL MAJESTY ES
Flow
3-1. H epappoyn ™g adlapavoig pntivng (rx. CLEARFIL ST
OPAQUER) 0Tig omacpéveg empaveleg oav apyikd oTphua
elvat mpoatpeTIkh. EGv mv utoBeThoeTe, avatpéEre otiq
0dnyieg XpNoews mg.

3-2. TomoBeTHOTE TV EMAEYLEVN QMOXPWOT) TNG MACTAG OTIQ
PaYIOLEVEQ ETUPAVELEG KAl GWTOMOAUPEPIOTE e pia
080VTIATPIKT) CUCKEUN TOAUPEPLOpOU. AvaAoya pe To BaBog
TIOAUWEPLOWOU, Hropel va aratteital S1adoxkog
TOAUHEPLONOG. AvaTpéETe aTov Mivaka 1 ,Zxéon peTagl Tou
XPpOVOU MOAULEPLOHOU Kat Tou BABoug MOAULEPLOMOU Yia
T0mo Myng ¢wtog oty evota A-7¢

B-4. Aciavon
AkohouBnote v {dia dladikaoia Mou EpLypadeTal otV
napaypado ,A-8*.

C. Tumkn Siadikaoia lll (EvaeiEeig [5])
[5] ZuykOAAnon evBETwY, EMEVOETWV Kal OYewV amd KEPAPIKO UAIKO
Kat guveeTn pntivn pe Taxog Alyotepo ard 2 mm.

C-1. KaBapiopdg Tou map pévou dovTiou
‘Otav Mpaypatorole{te GUYKOAANON TOU TAPACKEUAOUEVOU
dovTioU, adalpéaTe T MPOoWPLVO UAIKG adpayiopatog kat Ty
TPOOWPLVY Kovia [e Tov ouvnBn TpoTo Kat kabapiote T
KOIAOTNTA eNEYXOVTAG TV Uypacia. TomoAeTOTE SOKIHATTIKA TV
TPOOBETIKI| AMOKATACTAON Yia va ENEYEETE TNV £daApHOYH OTO
TIOPAOKEUAOHEVO BOVTL, EPOTOV XPELATTEL.

C-2. Ene&epyaoia Tng emapkwg nuidladavoug anokataotaong
AkohouBrote g Odnyieq Xpnoewg Tou CLEARFIL CERAMIC
PRIMER PLUS.

C-3. EncEepyaoia TnG 030VTIKAG MAPAOKEUAG
H eme&epyaoia ™g erudpdvelag Tou SovTiol Kat n ouykoAnan
TPETEL va EKTEAEOTOUV OUPdWVA e TIg Odnyieg XpNnoswg Tou
OUOTAMATOG OUYKOAANANG (X CLEARFIL Universal Bond Quick).
[SHMEIQZH]
MpLv Tv ouykdAANON eivat anapaimTo va dwToroAupepioeTe
TOV OUYKOANTIKG TapayovTa. AvatpéETe oTov Xpovo
ToAUpEPLOpOU aTIg OdNyieg Xpnoewg.

C-4. NpoeToipacia Tng obpiyyag
EmuAéETe ™V KaTaAANAN andxpwan kat akoAoubnate mv idla
Sladikaoia Mou TeLYpAPETAL OTO «A-2».

C-5. ZuykoAAnon Tng MpoaBETIKAG anokatasTaong
(1) EmoTtpdate TV MdoTa endvw oe 0AOKANPN MV empavela
TPOOGUONG TG MPOCHETIKNG AMOKATAGTAONG 1 TOU
TIPACKEUAOEVOU BOVTIOU.
(2) ToroBeaTE TNV MPOGHETIKI| AMOKATACTACT OTO
TAPACKEUATHEVO SOVTL.

C-6. Apaipson Tng mepioosiag Koviag

AdaipéaTe ™V Mepiooeld Koviag XenatpoToldvTag karola aro Tig

TAPAKATW dUo peBddoug:

MéBodog adaipeang yia nepioosieg nui-moAupepiopévng Koviag:
dwromoAupepioTe kabe Mepiooela et 1 deutepoAerTo oe
dladopa onpeia. Kpat@vtag my nposBeTIK anokataotaon omv
0£0m ™G, adaLPETTE TNV NUITIOAULEPLOPEVN MEpioELa Koviag
XPNOHOTOLOVTAG £vav 0BOVTIATPIKO aviXveuTH (explorer).
Zuviotdtal va kaBoploeTe MPONYOULEVWG TOV XPOVO
GWTOMOAUHEPLOHOU TNG Mepiaoelag Koviag, dwTomoAupepifovtag
QL HIKPA TOoOTNTA Koviag o £va Urok avapiEng.

1£6030g agaip VTAg £va PIKPO mvEAo:

KaBe mepiooeia koviag mou evaropével ata 0pla Uropeite va
apaipeBei pe Eva pikpd TvéAo. dwtonoAupepiote Ta dpla g
TPOGHETIKNAG AMOKATAOTAONG, XPNOILOTOLOVTAG TV
000VTIATPIKN GUOKEUH TIOAUPEPLOHOU. ETuBeBaldaTe TOV XpOvVOo
TIOAUWEPLONOU GUYKp{vovTag pe Tov Tivaka 2.

[Ta dpla propolv va KaAuGBOUV e [ia MPOOTATEUTIKY YEAN
(rtx. PANAVIA F 2.0 OXYGUARD Il) aupdwva pe Tig 0dnyieg
Xphoewg.]

1S XPNOT}

C-7. Tehik6g oAupEPIOPOG
dwrtomnoAupepiate oAOKANPN TV EMPAVELQ TNG TIPOTHETIKNAG
QMoKATAoTAONG, XPNOLLOTOLOVTAG TNV 08OVTIATPLKY) CUOKEUN
TIOAUWEPLONOU. ZUVIOTATAL VA GWTOMOAUHEPIOETE Ta AKpa KAAd yia
va emtUxeTe Wa loXuph ouykoAnon. MapakahoUpe eEakplBhote
ToV XpOVO TOAUEPLOHOU avadopika Le Tov eENg mivaka 2:

Mivakag 2: Xp6vog dpwtoroAupeptopol yia dladikacia
OUYKOMNONG

Xpovou
TIOAUMEPLOPOU

Turmot Ty~ g dwTog
(‘Evtaon ¢wT6g)

YynAng évtaong BLUE LED*
(MeploodTEPO and 1500 mW/cm?)

AuUo dpopég
emni 31 5 deuT.

BLUE LED* (800-1400 mW/cm?) 10 deuT.
YynAng évtaong Auxvia ahoyovou 10 BeuT
(MeploodTEPO ano 800 mW/cm?) ’
Xi ARG € A {a ahoyé

apnAng £vraong Auxvia akoyévou 20 BeuT.

(400-700 mW/cm?)

To evepyd e0pOg WAKOUG KUHATOG Yia KABE 0BOVTIATPIKY GUOKEUN
TOAUEPLOMOU TipETEL va ival 400-515 nm.
*AvaTaTn Tiun Tou daopatog ekmoprmg: 450 - 480 nm

C-8. ZtiABwon Twv opiwv
STINBWOTE Ta bpLa XpnotponolvTag kataAnAa epyaleia yia
oTiABwan oUVBETWY PNTIVAV.

[EFTYHSH]
‘Eva mpoiov mou eival arodedetypéva eEAaTTwpATKG, avTikadiotaral
aro v Kuraray Noritake Dental Inc. H Kuraray Noritake Dental Inc. dev
avahapBavet oudepia eubivN yia Aueoeg, emakoAoubeg 1 1dlaitepeg
anwAEeLeg i JNULEG, OL OTIO(EG TIPOEPXOVTAL ATO TNV EGAPHOYT|, TV
Xpnatuoroinon f avtioTolxa TV avikavoTTa Xpnatpornonong autav
TV MpoidvTwY. Mplv and v XpAan, 0 XpNoTng MPEMEL va opioet
£MAKPIBOG TNV KATAAANAGTNTA TWV MPOIOVTWY Yia TNV TPOOPILOHEVT
XPHOM Kal 0 XpHotng avahapBavel Ty eublvn Kal Ty unoxpéwan
Yia TV Xpnon Twv npoiovTwy autdv.

[EMISHMANEH]
Eav mpokAnBei coBapd atiynua mou odpeileTal og autd To MPoiov, va
TO QVAGEPETE OTOV KATWTEPW EEOUTLOBOTNHEVO AVTITPOCWITO TOU
KATQOKEUAOTN KAl OTIQ PUBHIOTIKEG apX£EQ TG XWPAG, OTNV orola
dlapévet o xpnotng/achevig.

[EMIZHMANEH]
«CLEARFIL», «CLEARFIL MAJESTY», «CLEARFIL ST» kat «<PANAVIA»
eivat epnopikd onpata g KURARAY CO., LTD.
«VITA» eivat éva epropiko onpa g VITA Zahnfabrik, Bad Sackingen,
Germany.

d Kuraray Noritake Dental Inc.
1621 Sakazu, Kurashiki, Okayama 710-0801, Japan

Kuraray Europe GmbH (importer)
Philipp-Reis-Str. 4,
65795 Hattersheim am Main, Germany

I::E] Phone:+49 (0)69 305 35835 Fax:+49 (0)69 305 98 35835
URL:https://www.kuraraynoritake.eu

E | KULLANIM KILAVUZU

1. GIRIS
CLEARFIL MAJESTY ES Flow, ustlin renk eslesmesi, yliksek
derece parlaklik ve miikemmel fiziksel dzellikleri sayesinde hem
anterior hem de posterior restorasyonlar icin (okliizal ylizey dahil)
ideal olan, isikla sertlestirilen, akiskan, radyoopak, intra-oral
uygulamalar icin gelistirilmis bir restoratif materyalidir. Renk
stabilitesine sahiptir ve radyoopasite degeri 1 mm aliminyuma
esittir veya daha yiiksektir ve 1ISO 4049 standardina gore Tip 1 ve
Sinif 2 (Grup 1) materyali olarak siniflandiriimaktadir. Ayrica
simantasyon i¢in kullanildiginda, 1ISO 4049 standardina gore Tip
2 ve Sinif 2 (Grup 1) materyali sinifina girmektedir.

. ENDIKASYONLARI

CLEARFIL MAJESTY ES Flow, agsagidaki restorasyon

uygulamalarinda endikedir:

[1] Tiim kavite siniflarinda direkt restorasyonlarda, servikal
lezyonlarda (6rn. kok ytizeyi ciirtikleri, kama seklindeki
lezyonlar), dis asinmalarinda ve dis erozyonlarinda

[2] Kavite értlleme / astarlama

[3] Dis pozisyonunun ve seklinin diizeltimesinde (6rn. Diastema
kapama, dis malformasyonlari)

[4] Kinlmis restorasyonlarin intra-oral tamirinde

[5] Kalinliklari 2 mm’den az olan seramik ve kompozit inleylerin,
onleylerin ve veneerlerin simantasyonunda

Ill. KONTRENDIKASYONLAR
Metakrilat monomerlerine asiri duyarliigi olan hastalarda
kullaniimaz

IV. UYUMSUZLUKLAR A
Ojenol, bonding sisteminin polimerizasyon stirecinin
gecikmesine neden olabilecegi igin, pulpa korumasi ve gegici
ortlileme amaciyla 6jenol iceren materyaller kullanmayin.

V. ONLEMLER A
1. Giivenlik 6nlemleri
1. Bu iriin alerjik reaksiyonlara sebep olabilecek maddeler
icermektedir. Metakrilat monomerlere veya diger bilesenlere
kars! alerjik olan hastalarda Griini kullanmaktan kaginin.

. Hasta, kizariklik, egzama, iltihaplanma belirtileri, lser, sisme,

kasinma veya uyusma gibi asiri duyarlilik reaksiyonu

gosterirse, Uriintn kullanimini kesin ve tibbi yardim almasini
saglayin.

Metakrilat monomer veya diger bilesenler ile temas

sonucunda olusabilecek agiri duyarlihgi énlemek igin, eldiven

giyin veya gerekli diger uygun énlemleri alin.

. Uriintin cilt veya goz ile temas etmesini dnlemek icin dikkatli
olun. Uriini uygulamadan énce materyalin sigramasi
durumunda hastanin gézini korumak igin hastanin gézlerini
bir havlu ile értiin.

. Uriiniin, insan viicut dokular! ile temas etmesi durumunda

asagidaki tedbirleri alin:

< Uriiniin g6ze kagmas! durumunda >

Gozu derhal bol miktarda su ile yikayin ve bir hekime
basvurun.

< Urinin cilt veya oral mukoza ile temas etmesi durumunda >

Temas halinde derhal alkole batirimis pamuk veya sargi
bezi ile silin ve bol miktarda su ile yikayin.

Hastanin triini kazayla yutmasini énleyecek tedbirler alin.

. igne uglari tek kullanimiiktir. Capraz kontaminasyon riskinini
ortadan kaldirmak i¢in, igne ucunu tekrar kullanmayin.
Kullandiktan sonra atin.

. Bu UrGiniin igerigindeki materyallerden kaynakli herhangi bir
hasar olursa, Urtintin kullanimina son verin.

. Bu tirlin, enfeksiyonlari 6nlemek icin, tibbi atik olarak
atilmalidir. igne ucu, yaralanmalarin énlenmesi amaciyla,
ignenin ucunu kapladiktan sonra atiimalidir.

[N

w

o~

o

N o

©

©

2. Giivenli kullanim bilgileri

[CLEARFIL MAJESTY ES Flow]

1. Uriin, [II.ENDIKASYONLAR] altinda belirtilen amaglar disinda

kullaniimamalidir.

Bu (riin yalnizca profesyonel dis hekimleri tarafindan kullanilabilir.

Kavitede kalan amalgam veya diger astar materyalleri, isik

gegirgenligini engelleyip (rliniin polimerizasyonunu engeller.

Kavitenin preparasyonu sirasinda her tirlii astar materyali

uzaklastinimalidir.

. Uriinti 1s1kla polimerize ederken, bu kullanma kilavuzunda yer
alan 1sikla polimerizasyon derinliklerine dikkat edin.

. Pulpaya yakin olan kavitelerde veya kazara pulpanin agiga

¢iktigr durumlarda kaide materyali kullanin.

Kontaminasyonu énlemek ve nem kontroliinii saglamak igin

(rubber dam) izolasyon lastigi kullanin.

. Uriinti diger materyalleriyle karistirarak kullanmayin.
Materyallerin birbirleriyle karistiriimas, fiziksel 6zelliklerin
degismesine yol agabilir, drnegin beklenen sonuglar olumsuz
etkilenebilir.

. Igne ucuna veya siringa baglanti noktasina yapismis artiklari,
alkole batiriimis bir sargi beziyle silmeden dnce, fazlalik alkolin
uzaklastirnimasi icin, bezi sikin. Gazli sarginin asiri alkol
icermesi, alkollin ucun igine niifus etmesine ve patin
seyrelmesine yol agabilir. Bu gibi durumlarda beklenen sonuglara
ulagilamayabilir, fiziksel dzelliklerde zayiflama gérilebilir.

. Igne ucunu saat yéniinde dondirerek, tam yerine oturacak
sekilde yerlestirin, bdylece patin igne ucunun baglanti
noktasindan ve siringadan sizmasini engellemis olursunuz.

10. igne ucunun diismesine neden olabilecedi igin, igne ucunu
yerlestirirken siringa enjeksiyonunda pat kalintilarinin
bulunmamasindan emin olun.

. Pat, yiiksek oranda foto-reaktif olan bir polimerizasyon
katalizori icerir. Patin 6ngdrtlen stireden 6nce polimerize
olmasini énlemek icin, trliniin uygulanmasi sirasinda 1s1k
kaynaginin veya isikli bilylitecin agisini ve/veya mesafesini
gereken sekilde ayarlayarak, oral kaviteye uygulanan isik
yogunlugunu disirin. Galisma 15131 da patin sertlesme
reaksiyonu Uizerinde etki gosterebilir. Geleneksel 15tk
kaynaklariyla karsilastiriidiginda, LED 1sik kullanimininda
daha hizli polimerizasyon gortilebilecedi saptanmistir.

12. Pat disariya aktarildiktan sonra, materyalin ¢alisma 1si1giina
maruz kalarak sertlesmesini énlemek ve yabanci maddelerin
sinngaya kagmasini engellemek igin, siringanin kapggi
mimkiin oldugunca hizli ve dikkatli bir sekilde kapatilmalidir.

18. Bu Urlin0 gegici siman olarak kullanmayin.

14. Siman fazlaliklari, 1 saniye boyunca isikla capraz sertlestirme
uyguladiktan sonra uzaklagtirilabilir. Rezin simanin
tamaminin yeterince sertlesmemis olabilecegi ihtimalini goz
onuinde tutarak, restorasyonun yerinden kaymasini énlemek
icin, fazla simanin uzaklastirimasi sirasinda restorasyon
sabit tutulmalidir.

15. Uriin simantasyon uygulamalarinda kullanilacaksa, sadece
yeterli diizeyde transliisan ve uygun kalinlikta (2 mm veya
altinda) restorasyon Uriinleri kullanin.
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[Dental polimerizasyon cihazi]

. Isik kaynagina dogrudan bakmayin. Koruyucu gézlik
kullanimi tavsiye olunur.

. DiisUk 1s1n yogunlugu, zayif baglanmaya neden olur. Isigin

kullanim émrini ve dental polimerizasyon cihazinin iin

verme ucununun kontaminasyona ugramis olup olmadigini

kontrol edin. Dental polimerizasyon cihazinin isik

yogunlugunun, uygun bir isin 6icme cihazi yardimiyla,

periyodik olarak kontrol edilmesi tavsiye olunur.

Dental polimerizasyon cihazin 1sik uygulama ucu, rezin

yiizeyine miimkiin oldugunca yakin ve dikey olacak sekilde

tutulmalidir. Biyiik bir rezin ylizeyi isikla sertlestirilecekse,

ilgili bélgenin birkag alana béliintip, her alanin ayri ayri 1sikla

polimerize edilmesi tavsiye edilir.

. Urtinti kullanmadan 6nce, bu kullanma kilavuzunda yer alan
1sikla polimerizasyon sirelerini g6z énlinde tutarak, patin
polimerizasyon kosullarini kontrol edin.
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. Saklama kosullari
. Urin, ambalajda belirtilen son kullanim tarihinden énce
kullaniimalidir.
Uriin, kullaniimadi§i zamanlarda 2 - 25°C/ 36 - 77°F arasi
sicakliklarda saklanmalidir.

n

w

. Uriiniin so§utucuda muhafaza edilmesi durumunda, her
kullanim éncesi oda sicakligina 15 dakikadan fazla
bekletilmelidir.

. Uriin asin sicaktan veya direkt gtines 1s1gindan uzak
tutulmaldir.

. Uriin sadece dental uzmanlarin erigebilecegi, uygun bir yerde
muhafaza edilmelidir.
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V1. RENK SECENEKLERI VE KOMPONENTLERI
1. Renkler
CLEARFIL MAJESTY ES Flow, asagidaki 3 farkli pat kivami
seceneklerinde (High, Low ve Super Low) ve renk alternatifinde
temin edilebilir:
Low: A1, A2, A3, A3.5, A4, KA6, B1, B2, XW, W, A2D, A3D
Super Low: A1, A2, A3, A3.5
High: A1, A2, A3, A2D, A3D

2. igerigi
Ana icerik
1) CLEARFIL MAJESTY ES Flow
2) Aksesuarlar
+ Needle tip (N) (igne ucu (N))

Ayrintili igerik ve bilesen miktarlari bilgileri igin lutfen
ambalajin dis ylizeyine bakin.

3. Igindeki maddeler

Temel bilegenleri:

+ Silanlanmig baryum cam

+ Silanlanmis silika doldurucu

« Trietilenglikol dimetakrilat (TEGDMA)
« Hidrofobik aromatik dimetakrilat

+ dl-Kamforkinon

+ Baslaticilar

* Akseleratorler

[NOT]
Toplam inorganik doldurucu orani 48 vol% ile 64 vol%
arasindadir. inorganik doldurucularin partikil boyutu 0,18 um ile
3,5 um arasinda degismektedir.

VII. KLINIK iSLEMLER

A. Standart prosediir | (Endikasyonlar: [1] ila [3] arasind:

[1] Tum kavite siniflarinda direkt restorasyonlarda, servikal
lezyonlarda (6rn. kdk ytzeyi clirtikleri, kama seklindeki
lezyonlar), dis asinmalarinda ve dis erozyonlarinda

[2] Kavite ortiileme / astarlama

[3] Dis pozisyonunun ve seklinin diizeltimesinde (6rn. Diastema
kapama, dis malformasyonlari)

A-1. Renk secimi
Yiizeydeki lekeleri uzaklastirmak icin, disi ponza ve su ile
temizleyin ve ardindan CLEARFIL MAJESTY ES-2 renk
skalasini referans alarak uygun renk tonunu segin. VITA
Classical A1-D4 renk skalasi ayni sekilde A1, A2, A3, A3.5, A4,
B1 ve B2 icin de kullabilabilir. Gerekli durumlarda;disin
restorasyonu i¢in, bu Uriiniin iki veya daha fazla tonu da
kullanilabilir.

A-2. Sinnganin hazirlanmasi
Secilen siringanin kapagini gikartin ve bir igne ucu takin.
Tukuruk veya kan ile kontamine olmasini énlemek icin,
siringanin timiind tek kullanimlik bir bariyer (6rn. folyo) ile
kaplayin.
$iringay1, kullanim 6ncesi ve sonrasinda, alkole batiriimis bir
pamuk pargasi ile silerek dezenfekte edin.

A-3. izolasyon ve Nem kontrolii
Mimkin olan en iyi sonuglari elde etmek icin, tedavi alaninin
tikirik veya kan kontaminasyonunu dnleyin. Disin temiz ve
kuru tutulmast igin bir lastik 6rtindin (rubber dam) kullaniimasi
tavsiye olunur.

A-4. Kavite hazirliklari
Her tirlu enfekte dentini uzaklastirin ve kaviteyi standart sekilde
prepare edin.

A-5. Pulpanin korunmasi
Aciga ¢cikmis pulpa ve pulpaya yakin bélgeler, hizli sertlesen bir
kalsiyum hidroksit materyali veya belirtilen diger bir materyal ile
oOrtilmelidir. Pulpanin korunmasi igin 6jenol iceren materyaller
kullanmayin.

A-6. Dis yiizeyinin tedavisi ve bonding uygulanmasi
Dis yuzeyi tedavisi ve bonding islemi, kullanilan bonding
sisteminin kullanma kilavuzuna uygun sekilde
gerceklestiriimelidir (6rn. CLEARFIL SE BOND 2, CLEARFIL
Universal Bond Quick).

A-7. CLEARFIL MAJESTY ES Flow’in yerlestirilmesi ve 1sikla
polimerize edilmesi

Patin secilen renk tonunu kaviteye yerlestirin ve dental
polimerizasyon cihazi ile polimerize edin. Polimerizasyon
derinligine bagli olarak polimerizasyonun artimli olarak
yapilmasi gerekebilir.
Gorindr 1sik kaynaklari ile, polimerizasyon siresi ve
polimerizasyon derinligi arasindaki iliski icin asagidaki tablo 1
referans alin.
Uriin, baz veya astar materyali olarak kullanildiginda pat
yerlestirilip sertlestirildikten sonra, CLEARFIL AP-X, CLEARFIL
MAJESTY ES-2 veya CLEARFIL MAJESTY Posterior gibi isikla
polimerize olan bir kompozit rezin uygulanabilir.

Tablo 1: Isik kaynag trii i¢in polimerizasyon sireleri ve
polimerizasyon derinlikleri arasindaki iliskileri.

Renk ve polimerizasyon
Isik kaynag tiri derinligi

. ~ Polimerizasyon
(Istk yogunlugu) siresi | A1,A2,A3, | KAB,
A3.5, A4,B1,| A2D,

B2, XW, W | A3D

BLUE LED* yiksek

yogunluk 3 veya 5 sn.
(1500 mW/cm?den iki kez
fazla)

BLUE LED* orta
yogunluk 10 sn.
(1100-1400 mW/cm?)

BLUE LED* duistik
yogunluk 20 sn.
(800-1000 mW/cm?)

2,0mm |1,5mm

Halojen lambasi
yiiksek yogunluk
(800 mW/cm?den
fazla)

10 sn.

Halojen lambasi
diisiik yogunluk 20 sn.
(400-700 mW/cm?)

Bttin dental polimerizasyon tinitelerinin etkin dalga boyu
araliklari 400-515 nm olmalidir.
*Emisyon spektrumunun tepe noktasi: 450 - 480 nm

A-8. Bitirme
Restorasyonu sekillendirin ve ince elmas bir u¢ kullanarak
okliizyonu ayarlayin.
Ardindan, silikon lastik uclari veya cilalama diskleri kullanarak
alisagelmis sekilde cilalayin.

B. Standart prosediir Il (Endikasyonlar: [4])

[4] Kinllmis restorasyonlarin intra-oral tamiri

B-1. Renk alma ve siringanin hazirlanmasi
“A-1" ve “A-2" basliklar! altinda anlatilan adimlarin aynisini
uygulayin.

B-2. Kirik ylizeylerin hazirlanmasi
Gereken durumlarda ince elmas bir u¢ yardimiyla kenar
boslugunda bir egim olusturun. Ardindan, ilgili bonding ajaninin,
silan baglama ajaninin veya metal adeziv primerinin kullanma
talimatlarini referans alarak, kirilma gergeklesen bélgenin yizey
isleme adimlarini uygulayin.

B-3. CLEARFIL MAJESTY ES Flow’in yerlestirilmesi ve isikla
polimerize edilmesi
3-1. Kirik ytizeylere ilk kat olarak bir opak rezinin (6rn.
CLEARFIL ST OPAQUER) uygulanmasi istege balidir.
Uygulanmasi tercih edildiginde, ilgili kullanma kilavuzunu
referans alin.

3-2. Patin segilen renk tonunu, kirlma gergeklesen yizeylere
yerlestirin ve, dental bir polimerizasyon (initesi ile 1sikla
polimerize edin. Polimerizasyon derinligine bagl olarak
polimerizasyonun artimli olarak yapiimasi gerekebilir.
“Polimerizasyon lambalarinin polimerizasyon sireleri ile
polimerizasyon derinlikleri arasindaki iliskileri” bilgileri igin
bolim “A-7"deki tablo 1 referans alin.

B-4. Bitirme
“A-8” ‘de belirtilen islemleri uygulayin.

C. Standart prosediir Ill (Endikasyonlar: [5])
[5] Kalinliklart 2 mm’den az olan seramik ve kompozit inleylerin,
onleylerin ve veneerlerin simantasyonunda

C-1. Prepare disin temizlenmesi
Prepare dise simantasyon asamasi sirasinda gegici ortlileme
materyalini ve gegici simani alisagelmis sekilde uzaklastirin;
nem kontrolii saglayarak kaviteyi temizleyin. Gerekli
durumlarda; prostetik restorasyonun prepare dise oturup
oturmadigini deneyerek kontrol edin.

C-2. Yeterli transliisensiye sahip restorasyonlarin igslenmesi
CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS triintntn kullanma
kilavuzuna bagvurun.

C-3 Dis preparasyonunun islenmesi

Dis yiizeyi isleme ve bondingin uygulanmasi, kullanilan bonding

sisteminin (6rn. CLEARFIL Universal Bond Quick) kullanma

kilavuzuna uygun sekilde gerceklestiriimelidir.

[NOT]
Simantasyon uygulamadan 6nce bonding ajaninin 1sikla
sertlestirilmesi gerekir. Bununla ilgili olarak, kullanma
kilavuzunda belirtilen isikla sertlestirme siiresine uyun.

C-4. Sinnganin hazirlanmasi
Uygun renk tonunu segin ve “A-2” altinda verilen prosediiriin
aynisini uygulayin.

C-5. Prostetik restorasyonun simantasyonu
(1) Pati, prostetik restorasyonun aderent yiizeyinin tamamina
veya prepare disin tamamina uygulayin.
(2) Prostetik restorasyonu prepare edilmis dise yerlestirin.

C-6. Fazla simanin uzaklastiriimasi

Asagidaki iki yontemden birini uygulayarak, siman fazlaliklarini

uzaklagtirin:

Capraz sertlestirme (tack-cured) uygulanmis fazlalik simani

uzaklastirma yontemi:

Her tiirlii fazla simani, 1 saniye boyunca farkli noktalardan
1sikla sertlestirin. Prostetik restorasyonu sabit tutun ve capraz
sertlestirme uygulanmis siman fazlaliklarini bir dental sond
(explorer) yardimiyla uzaklastirin. Bir miktar patin dnceden bir
karigtirma pedinin iizerinde 1sikla sertlestiriimesi ve boylece
siman fazlaliklarinin i1sikla sertlestirme siiresinin tespit
edilmesi tavsiye olunur.

Kiiciik bir firca kullanarak uzaklastirma yontemi:
Kenarlardaki tim siman kalintilari ktigtk bir firca yardimiyla
uzaklastirilabilir. Prostetik restorasyonun kenarlarina, dental
sertlestirme cihazini kullanarak sertlestirme uygulayin. Tablo
2'ye bakarak, sertlestirme siresini teyit edin.

[Kenarlar, ilgili kullanma kilavuzuna uyarak, koruyucu bir jel
(6rn. PANAVIA F 2.0 OXYGUARD ll) ile ortiilebilir.]

C-7. Final sertlestirme
Dental sertlestirme cihazini kullanarak prostetik restorasyonun
ylizeyinin tamamini 1sikla sertlestirin. Giiglii baglanma sonucu
elde edilmesi icin, kenarlarin iyi sertlestiriimesi tavsiye olunur.
Latfen, asagidaki tablo 2'yi referans alarak sertlestirme
surelerini teyit edin:

Tablo 2: Simantasyon prosediirii iin isikla sertlestirme siiresi

Isik kaynag tiri Polimerizasyon

(Isik yogunlugu) sUresi
BLUE LED* yiiksek yogunluk 3 veya5 sn.
(1500 mW/cm?den fazla) iki kez
BLUE LED* (800-1400 mW/cm?) 10 sn.
Halojen lambasi yiiksek yogunluk 10'sn
(800 mW/cm?den fazla) ’
Halojen lambasi diistik yogunluk 20
(400-700 mW/cm?) sn.

Biitiin dental polimerizasyon tinitelerinin etkin dalga boyu
araliklari 400-515 nm olmalidir.
*Emisyon spektrumunun tepe noktasi: 450 - 480 nm

C-8. Kenarlarin parlatiimasi
Kompozit rezinleriparlatmaya uygun aletler kullanarak,
kenarlariparlatin.

[GARANTI]

Ki Noritake Dental Inc., ispatlanabilir sekilde sorunlu olan her
nunt yenisiyle degistirir. Kuraray Noritake Dental Inc.,
(rindin kullanimi, uygulanmasi veya kullanmamasi sonucu olusan,
dogrudan veya dolayli olsun, herhangi kayip veya hasar igin, higbir
sorumluluk kabul etmez. Kullanici, triini kullanmadan énce,
Urindin kullanim amacinin uygun olup olmadigini kontrol etmelidir.
Kullanici, kullanimla ilgili her tirlii riski ve sorumlulugu kendi
tstlenir.

[NOT]
Uriinle baglantil ciddi bir durumun yasanmasi halinde bu durum,
treticinin asagida belirtilen yetkili temsilcisine ve
kullanicinin/hastanin ikamet ettigi tlkenin dtizenleyici kurullarina
bildirilmelidir.

[NOT]
"CLEARFIL", "CLEARFIL MAJESTY", "CLEARFIL ST" ve
"PANAVIA" KURARAY CO., LTD.'nin ticari markalaridir.
“VITA", VITA Zahnfabrik, Bad Sackingen, Germany.” nin bir
markasidir.

Kuraray Noritake Dental Inc.
1621 Sakazu, Kurashiki, Okayama 710-0801, Japan

Kuraray Europe GmbH (importer)
Philipp-Reis-Str. 4,
65795 Hattersheim am Main, Germany

I:Ii] Phone:+49 (0)69 305 35835 Fax:+49 (0)69 305 98 35835
URL:https://www.kuraraynoritake.eu
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