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INSTRUCTIONS FOR USE
CLEARFIL GERAMIC PRIVIER PLUS
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I. INTRODUCTION
CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS is a dental universal prosthetic primer that provides an
enhanced adhesive surface to ceramic (e.g. conventional porcelain, lithium disilicate, zirconia),
hybrid ceramics (e.g. ESTENIA C&B), composite resin and metal. The general clinical benefit
of this product is to restore tooth function in the following INDICATIONS FOR USE.

1. INDICATIONS FOR USE
CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS is indicated for the following uses:
[1] Surface treatment of prosthetic restorations made of ceramic, hybrid ceramics, composite
resin or metal
[2] Intraoral repairs of fractured restorations made of ceramics, hybrid ceramics, composite
resin or metal

lll. CONTRAINDICATION A
Patients with a history of hypersensitivity to methacrylate monomers

IV. POSSIBLE SIDE EFFECT
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
1. 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.
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Handling and ipulation pre

. The product must not be used for any purposes other than specified in [Il.INDICATIONS

FOR USE].

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.
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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.

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

VI. COMPONENTS
See outer package for the items included in the package.
<Principal ingredients>
+3-Methacryloxypropy! trimethoxysilane (< 10%)
+10-Methacryloyloxydecy! dihydrogen phosphate (MDP) (< 2%)
+Ethanol (> 80%)
Units in parentheses are mass %.

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.
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A-2. Surface preparation

If the adherent surface is metal oxide ceramic (e.g. KATANA Zirconia) or metal:

(1) After trial fitting, roughen the adherent surface by blasting with alumina powder (30-50
um) 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 pm)
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 to be defective. Kuraray
Noritake Dental Inc. does not accept liability for any loss or damage, direct, consequential or
special, arising out of the application or use of or the inability to use these products. Before
using, the user shall determine the suitability of the products for the intended use and the user
assumes all risk and liability whatsoever in connection therewith.

[NOTE]

«If a serious incident attributable to this product occurs, report it to the manufacturer through
the EU Importer, and to the regulatory authorities of the country in which the user/patient
resides.

*The Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP) can be retrieved from the
European Database on Medical Devices (EUDAMED) at https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
Basic UDI-DI: 458211076Conditioner2157Y

[NOTE]
"CLEARFIL", "PANAVIA" and "ESTENIA" are registered trademarks or trademarks of
KURARAY CO., LTD.
"KATANA" is a registered trademark or trademark of NORITAKE CO., LIMITED.
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MODE D’EMPLOI ®
CLEARFIL GERAMIC PRIVIER PLUS
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. INTRODUCTION
CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS est un apprét prosthétique universel dentaire qui fournit
une surface adhérente renforcée aux céramiques (par exemple. porcelaine conventionnelle,
disilicate de lithium, zircone), aux céramique hybrides (par exemple. ESTENIA C&B), aux
résines composites et aux métaux. Le bénéfice clinique général de ce produit est de restaurer
la fonction dentaire pour les INDICATIONS D’UTILISATION suivantes.

II. INDICATIONS D’UTILISATION
CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS est indiqué pour les usages suivants:
[1] Traitement de surface des restaurations prothétiques en céramique, céramiques hybrides,
résine composite ou en métal
[2] Réparations intraorales de restaurations fracturées en céramique, céramiques hybrides,
résine composite ou en métal

1ll. CONTRE-INDICATIONS
Patients connus pour leur hypersensibilité aux monomeéres de méthacrylate

IV. EFFETS SECONDAIRES POSSIBLES
La membrane de la muqueuse buccale peut devenir blanchatre au contact du produit du fait
de la coagulation de protéines. Ceci est un événement temporaire qui disparait habituellement
en quelques jours. Demander aux patients d’éviter toute irritation lors du brossage de la zone
infectée.

V. PRECAUTIONS A
. Consignes de sécurité
. Ce produit contient des substances susceptibles de provoquer des réactions allergiques.
L'utilisation de ce produit chez les patients présentant une allergie connue aux monomeres
méthacryliques ou a d’autres composants est vivement 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 lumiére.
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 I'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 [Il.

INDICATIONS D’UTILISATION].

L'utilisation de ce produit est réservée 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 I'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 mordancage (par exemple. K-ETCHANT

Syringe), et traiter & 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.

. 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 I'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, I'excés de liquide
peut se répandre ou suinter apreés I'utilisation.

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

. Le bouchon de la bouteille doit étre remis en place deés 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
Voir I'emballage extérieur pour connaitre les éléments inclus dans I'emballage.
<Principaux ingrédients>
+Triméthoxylane 3-méthacryloxypropyle (< 10%)
-Phosphate dihydrogéne 10-méthacryloyloxydécyle (MDP) (< 2%)
+Ethanol (> 80%)
Les unités entre parenthéses sont des % de masse.

VIl. PROCEDURES CLINIQUES
A. Trai 1t de surface des restaurations prothétiques en 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) Aprés un essaie de fixation, rendez la surface de la partie adhérente rugueuse par
projection de poudre d’alumine (30-50 um) en utilisant une pression d’air de 0.1-0.4
MPa (1-4 kgf/cm?, 15-58 psi).

N = w

>

o

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 d’air.

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 Ia surface de la partie adhérente rugueuse
par projection de poudre d’alumine (30-50 um) 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) Apres 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
I'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 l'application, sécher suffisamment |a totalité de la surface adhérente en
utilisant un jet d’air modéré exempt d’huile.
A-4. Scellement
Cimentez I'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 la 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 mordancage (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
I'alvéole d’un godet mélangeur, immédiatement avant I'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 l'application, sécher suffisamment la totalité de la surface adhérente en
utilisant un jet d’air modéré exempt d’huile.
. Traitement d’une surface dentaire
Lorsqu'il y a une surface dentaire comme faisant partie des surfaces adhérentes,
appliquer un agent adhérent (par exemple. CLEARFIL TRI-S BOND PLUS) sur la surface
dentaire, selon les instructions du fabricant.
B-5. Obturation d’un composite résineux photo polymérisable

Appliquer un composite résineux photo polymérisable (par exemple. CLEARFIL

MAJESTY ES-2) dans la cavité, photo polymériser, finir et polir, selon les instructions du

fabricant.

[GARANTIE]
Kuraray Noritake Dental Inc. s’engage a remplacer tout produit défectueux. Kuraray Noritake
Dental Inc. décline toute responsabilité en cas de pertes ou dommages directs ou indirects,
ou inhabituels, découlant de I'utilisation du produit ou d’une utilisation inappropriée. Avant
utilisation, I'utilisateur s’engage a vérifier que les produits sont bien appropriés a I'usage qu'il
compte en faire et I'utilisateur endosse tous risques et responsabilités associés.
[REMARQUE]
+Si un incident grave imputable a ce produit survient, le signaler au fabricant via l'importateur
de I'UE ainsi qu'aux autorités régulatrices du pays dans lequel I'utilisateur/patient réside.
‘Le Résumé des Caractéristiques de Sécurité et de Performance Clinique (SSCP) peut étre
consulté dans la base de données européenne sur les dispositifs médicaux (EUDAMED) a
I'adresse https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
Basic UDI-DI: 458211076Conditioner2157Y
[REMARQUE]
«PANAVIA», «CLEARFIL» et <ESTENIA» sont des marques déposées ou des marques
commerciales de KURARAY CO., LTD.
«KATANA» est une marque déposée ou une marque commerciale de NORITAKE CO.,
LIMITED.
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1. INTRODUCCION
CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS es un imprimador de proétesis dental universal que
proporciona una superficie adhesiva mejorada a las ceramicas (por ejemplo porcelana
convencional, disilicato de litio, 6xido de zirconio), las ceramicas hibridas (por ejemplo
ESTENIA C&B), las resinas compuestas y los metales. El beneficio clinico general de este
producto es restaurar la funcion dental para las siguientes INDICACIONES PARA EL USO.

Il. INDICACIONES PARA EL USO
CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS esté indicado para los usos siguientes:
[1] Tratamiento superficial de prétesis de ceramica, ceramicas hibridas, resina compuesta o
metal.
[2] Reparacion intraoral de restauraciones fracturadas de ceramica, ceramicas hibridas,
resina compuesta o metal.

1ll. CONTRAINDICACIONES
Pacientes con un historial de hipersensibilidad a los monémeros de metacrilato

IV. POSIBLES EFECTOS SECUNDARIOS
La membrana mucosa bucal puede volverse blanquecina al entrar en contacto con el
producto debido a la coagulacion de proteinas. Se trata de una incidencia temporal que por
lo general desaparece en unos dias. Instruya a los pacientes para que eviten irritar el area
afectada durante el cepillado.

V. PRECAUCIONES
. Precauciones de seguridad
. Este producto contiene sustancias que pueden originar reacciones alérgicas. Evite el uso
del producto en pacientes con alergias conocidas a los monémeros de metacrilato o a
cualesquiera de los demas componentes.
Si el paciente presenta alguna reaccion de hipersensibilidad, tal como erupcién, eccema,
inflamacion, Glcera, hinchazon, 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 aparicion de
sintomas de hipersensibilidad. Usar guantes o adoptar las medidas de proteccion
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.
<Si 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 reutilice el pincel aplicador, a fin de evitar una contaminacién 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 manipulacién

. No debe utilizarse el producto para ningun fin distinto de los especificados en [II.
INDICACIONES PARA EL USQ].

El uso de este producto esta limitado a los 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 disminucion de la solidez de la unién.

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.

Realice la adhesién (o cementacion) poco después de tratar la superficie de restauracion
con el producto.

Si la superficie adherente tratada se contamina con saliva o sangre, enjuagar con agua,
secar, limpiar el area 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.

. 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 sélo tengan acceso los
profesionales dentales.

VI. COMPONENTES
Consulte en el embalaje exterior los productos incluidos en el envase.
<Ingredientes principales>
-Metacriloxipropil trimetoxisilano 3 (< 10%)
+Fosfato biacido metacriloiloxidecilo 10 (MDP) (< 2%)
+Etanol (> 80%)
Las unidades entre paréntesis son % en masa.

VIl. PROCEDIMIENTOS CLINICOS
A Tr iento superficial de prétesis de ceramica, cera
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.
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A-2. Preparacion de superficies

Si la superficie adherente es ceramica de 6xido metélico (por ejemplo KATANA Zirconia)

o metal:

(1) Tras la colocacién de prueba, trate la superficie adherente arenando con polvo de
aluminio (30-50 pum) aplicando una presion 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 ceramica 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 &cido o arenado:

Tratamiento con &cido (por ejemplo porcelana convencional, disilicato de litio):

(1) Grabe la superficie adherente con solucion de acido fluorhidrico de acuerdo con
las instrucciones de empleo del material de restauracion, o aplique un agente de
acido 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 la colocacion de prueba trate la superficie adherente deslustrandola con
polvo de aluminio (30-50 um) aplicando una presion 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) Apliqgue CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS a la superficie adherente de la
restauracion 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. Cementacion
Cemente el aparato protésico usando cemento de resina (PANAVIA V5, PANAVIA F2.0
o PANAVIA 21 por ejemplo) de acuerdo con las secciones pertinentes «Cementacién» o
«Colocacion» del modo de empleo.

B. Reparacion 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 presién de aire y el tamano del polvo deben ser ajustados
adecuadamente al material y/o la forma de la protesis.

(2) Aplique un agente de grabado (K-ETCHANT Syringe por ejemplo) a las superficies
adherentes del material de restauracion 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. Aplicacién 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) Apliqgue 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 6ptimo. 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.

B-4. 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.
B-5. Aplique la resina compuesta fotopolimerizable
Aplique una resina compuesta fotopolimerizable (CLEARFIL MAJESTY ES-2 por
ejemplo) en la cavidad, fotopolimerice, finalice y pula la resina de acuerdo con las
instrucciones del fabricante.
[GARANTIA]
Kuraray Noritake Dental Inc. sustituira cualquier producto que resulte defectuoso. Kuraray
Noritake Dental Inc. no acepta responsabilidad alguna por pérdida o dafio, directo, indirecto,
resultante o especial, derivado de la aplicacion o el uso o la incapacidad para utilizar estos
productos. Antes de la utilizacién, el usuario determinara la idoneidad de los productos para
el uso previsto y el usuario asume todo riesgo y responsabilidad en relacion con esto.
[NOTA]
+Si se produce un incidente grave atribuible a este producto, informe al fabricante mediante
el importador europeo y a las autoridades reguladoras del pais de residencia del usuario o
paciente.
+El Resumen sobre seguridad y prestaciones clinicas (SSCP) se puede obtener de la Base
de datos europea sobre productos sanitarios (EUDAMED) en
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
Basic UDI-DI: 458211076Conditioner2157Y
[NOTA]
"PANAVIA", "CLEARFIL" y "ESTENIA" son marcas registradas o marcas comerciales de
KURARAY CO., LTD.
"KATANA" es una marca registrada o marca comercial de NORITAKE CO., LIMITED.
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ISTRUZIONI PER L'USO
CLEARHIL GERAMIG PRIMIER PLUS
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1. INTRODUZIONE

CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS & un primer protesico universale che fornisce una
migliore superficie adesiva per ceramiche (ad esempio porcellana convenzionale, disilicato
di litio, ossido di zirconio), ceramiche ibride (ad esempio ESTENIA C&B), resine composite e
metalli. Il vantaggio clinico generale di questo prodotto € il ripristino della funzionalita del
dente per le seguenti INDICAZIONI PER L'USO.

1. INDICAZIONI PER L’'USO
CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS Automix € indicato per le seguenti applicazioni:
[1] Trattamento della superficie di restauri protesici realizzati in ceramica, ceramica ibrida,
resina composita o metallo
[2] Riparazioni intraorali di restauri fratturati realizzati in ceramica, ceramica ibrida, resina
composita o metallo

1ll. CONTROINDICAZIONI
Pazienti con una storia di ipersensibilita verso i monomeri metacrilati

IV. POSSIBILI EFFETTI COLLATERALI
La mucosa orale potrebbe diventare biancastra a contatto con il prodotto a causa della
coagulazione della proteina. Si tratta di un fenomeno temporaneo che solitamente sparisce in
pochi giorni. Istruire i pazienti affinché evitino di irritare I'area interessata quando spazzolano
i denti.
V. PRECAUZIONI A
1. Precauzioni di sicurezza
. Questo prodotto contiene sostanze che possono causare reazioni allergiche. Evitare 'uso
del prodotto su pazienti con allergie conclamate ai monomeri di metacrilato o a qualsiasi
altro componente.
Se il paziente presenta una reazione di ipersensibilita come eruzione cutanea, eczema,
inflammazione, 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 I'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 I'uso.
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8. Smaltire questo prodotto come rifiuto medico per prevenire infezioni.

2. Precauzioni d’uso e di manipolazione

1. Il prodotto non deve essere utilizzato per scopi diversi da quelli elencati nelle [I1.
INDICAZIONI PER L'USQ].

2. L'uso di questo prodotto & limitato ai professionisti dentali.

3. Non mescolare questi prodotti a agenti di bonding o usarli insieme ad altri prodotti;

la combinazione dei materiali puo 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, piu aumenta la viscosita che puo rendere difficile I'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 pu6 provocare sensibilita post-operatoria.

. 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 I'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.
Cio impedisce I'evaporazione di ingredienti volatili.

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

VI. CONTENUTO
Consultare la confezione esterna per gli articoli inclusi nella confezione.
<Componenti principali>
+3-Metacrilossi-propil-trimetossi-silano (< 10%)
+10-Metacriloilossidecil-fosfato diidrogenato (MDP) (< 2%)
Etanolo (> 80%)
Le unita tra parentesi sono % di massa.

VIl. PROCEDURE CLINICHE
A. Trattamento della superficie di restauri protesici realizzati in ceramica, ceramica ibrida,
resina composita o llo
A-1. Controllo della contaminazione
Se necessario, posizionare la diga di gomma per isolare il campo operatorio.
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A-2. Preparazione della superficie
Se la superficie di adesione & ceramica di ossido di metallo (ad esempio KATANA
Zirconia) o metallo:

(1) Dopo il fitting di prova, irruvidire la superficie di adesione sabbiando con polvere di
alluminio (30-50 um) 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 I'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 pm) applicando una pressione dell’aria 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 l'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 'uso.

B. Riparazioni intraorali di restauri fratturati realizzati in ceramica, ceramica ibrida, resina

composita o metallo
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 l'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) secondo le istruzioni del produttore.

B-5. Restauro in composito fotopolimerizzabile
Applicare una resina composita fotopolimerizzabile (es. CLEARFIL MAJESTY ES-2)
nella cavita, fotopolimerizzare, rifinire e lucidare secondo le istruzioni del Produttore.

[GARANZIA]

Kuraray Noritake Dental Inc. sostituira qualsiasi prodotto che dovesse risultare difettoso.
Kuraray Noritake Dental Inc. non si assume alcuna responsabilita per perdita o danni diretti,
conseguenti o particolari, causati dall’applicazione, dall’utilizzo o dall'incapacita a utilizzare
questi prodotti. Prima di utilizzare i prodotti, 'operatore deve verificare che gli stessi siano
adatti all’'uso che ne intende fare, assumendosi tutti i rischi e le responsabilita che ne
conseguono.

[NOTA]

+Se accade un incidente grave imputabile a questo prodotto, fare rapporto al produttore
tramite I'importatore europeo e alle autorita competenti nel Paese in cui risiede |'utente/il
paziente.

-l Summary of Safety and Clinical Performance (Sintesi relativa alla Sicurezza e alla
Prestazione Clinica - SSCP) puo essere consultato dall’European Database on Medical
Devices EUDAMED (database europeo sui dispositivi medici) al sito
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Basic UDI-DI: 458211076Conditioner2157Y

[NOTA]

"PANAVIA", "CLEARFIL" e "ESTENIA" sono marchi registrati o marchi di fabbrica di
KURARAY CO., LTD.
"KATANA" & un marchio registrato o un marchio di fabbrica di NORITAKE CO., LIMITED.
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GEBRUIKSAANWIJZING
CLEARHIL CERAMIG PRIMER PLUS
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1. INLEIDING

CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS is een universele tandheelkundige prothetische primer
die een verbeterd adhesief opperviak verzorgt aan keramiek (bijv. conventioneel porselein,
lithiumdisilicaat, zirkoniumoxide), hybride keramiek (bijv. ESTENIA C&B), composiet en
metaal. Het algemene klinische voordeel van dit product is het herstel van de tandfunctie voor
de volgende GEBRUIKSINDICATIES.

Il. GEBRUIKSINDICATIES
CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS wordt aanbevolen voor het volgende gebruik.
[1] Opperviaktebehandeling van prothetische voorzieningen van keramiek, hybride keramiek,
composiet of metaal
[2] Intraorale reparaties van gefracureerde restauraties van keramiek, hybride keramiek,
composiet of metaal

1ll. CONTRA-INDICATIES
Patiénten met een voorgeschiedenis van overgevoeligheid voor methacrylaatmonomeren

IV. MOGELIJKE BIJWERKINGEN
Het mondslijmvlies kan, door de coagulatie van proteine, witachtig van kleur worden als het
in contact komt met het product. Dit is meestal een tijdelijk fenomeen dat na enkele dagen
verdwijnt. Geef de patiénten richtlijnen om irritatie van de betrokken mucosa te voorkomen
tijdens het tanden poetsen.

V. VOORZORGSMAATREGELEN A
. Veiligheidsmaatregelen
. Dit product bevat stoffen die allergische reacties kunnen veroorzaken. Vermijd het gebruik
van het product bij patiénten 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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. Voorzorgsmaatregelen voor de verwerking en bewerking van het product
. Het product mag niet worden gebruikt voor andere doeleinden dan gespecificeerd in [Il.
GEBRUIKSINDICATIES].
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 hechtopperviak 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.

9. 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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Voorzorgsmaatregelen 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 vluchtige ingrediénten.

Het product moet bewaard worden op een geschikte plaats, waar alleen tandheelkundige
professionals toegang toe hebben.

VI. ONDERDELEN
Zie buitenverpakking voor de artikelen in de verpakking.
<Basisingrediénten>
+3-Methacryloxypropy! trimethoxysilaan (< 10%)
+10-Methacryloyloxydecy! diwaterstoffosfaat (MDP) (< 2%)
Ethanol (> 80%)
Eenheden tussen haakjes zijn massapercentages.

VII. KLINISCHE PROCEDURES
A. Opperviaktebehandeling van prothetische voorzieningen van keramiek, hybride
keramiek, composiet of |
A-1. Vochtbeheersing
Plaats, indien nodig, een cofferdam voor een goede isolatie voor de adhesiefprocedure.

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

(1) Na het passen het te hechten oppervlakopruwen 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 opperviakopruwen 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 opperviak 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 metaal
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 opperviak 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.

[GARANTIE]
Kuraray Noritake Dental Inc. vervangt ieder aantoonbaar defect product. Kuraray Noritake
Dental Inc. accepteert geen aansprakelijk voor directe of indirecte schade of eventuele
vervolgschade die ontstaat door een onjuist of ondeskundig gebruik van dit product. Voor
gebruik moet de gebruiker de geschiktheid van de producten voor de betreffende indicatie(s)
controleren en de aansprakelijkheid voor alle daaruit voortvloeiende risico’s voor zijn/haar
rekening nemen.

[OPMERKING]
+Als zich als gevolg van dit product ernstige voorvallen voordoen, dan verzoeken wij u om dit
via de importeur voor de EU te melden bij de fabrikant en tevens bij de reguleringsinstanties
van het land waar de gebruiker/de patiént is gevestigd.
-De samenvatting van de veiligheid en klinische prestaties (Summary of Safety and
Clinical Performance — SSCP) is te downloaden van de Europese database voor medische
hulpmiddelen (EUDAMED) via https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
Basic UDI-DI: 458211076Conditioner2157Y

[OPMERKING]
"PANAVIA", "CLEARFIL" en "ESTENIA" zijn gedeponeerde handelsmerken of handelsmerken
van KURARAY CO., LTD.
"KATANA" is een gedeponeerd handelsmerk of handelsmerk van NORITAKE CO., LIMITED.
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1. EINLEITUNG

CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS ist ein dentaler universell einsetzbarer prothetischer
Primer, der Keramik (z. B. konventionelles Porzellan, Lithiumdisilikat, Zirkonoxid),
Hybridkeramik (z. B. ESTENIA C&B), Kompositkunststoff und Metall eine verbesserte
Klebeflache bietet. Der allgemeine klinische Nutzen dieses Produkts besteht in der
Wiederherstellung der Zahnfunktion bei folgenden ANWENDUNGSINDIKATIONEN.

1. ANWENDUNGSINDIKATIONEN
CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS ist fur folgende Anwendungen geeignet:
[1] Oberflachenbehandlung von prothetischen Restaurationen aus Keramik, Hybridkeramik,
Kompositkunststoff oder Metall
[2] Intraorale Reparatur von frakturierten Restaurationen aus Keramik, Hybridkeramik,
Kompositkunststoff oder Metall

lll. GEGENANZEIGEN
Patienten mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen Methacrylatmonomere

IV. MOGLICHE NEBENWIRKUNGEN
Die Mundschleimhaut kann sich bei Kontakt mit dem Produkt aufgrund von
Proteinkoagulationen weiBlich verfarben. Bei dieser Verfarbung handelt es sich um ein
vorlibergehendes Phanomen, das sich in der Regel nach wenigen Tagen zuriickbildet. Weisen
Sie den Patienten an, beim Putzen des betreffenden Bereichs Reizungen zu vermeiden.

V. VORSICHTSMASSNAHMEN

1. Sicherheitshinweise

1. Dieses Produkt enthalt Substanzen, die allergische Reaktionen hervorrufen
koénnen. Verzichten Sie bei Patienten mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen
Methacrylatmonomere oder andere Komponenten auf den Einsatz des Produkts.

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

3. 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.

4. Achten Sie darauf, dass das Produkt nicht mit der Haut in Kontakt kommt oder in die Augen
gerat.

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 aussplilen 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.

6. Achten Sie darauf, dass der Patient das Produkt nicht versehentlich verschluckt.

7. Die Applikatorbiirste nicht wiederverwenden, um Kreuzkontaminationen zu vermeiden. Die
Applikatorbrste ist zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Nach Gebrauch entsorgen.

8. Entsorgen Sie dieses Produkt als medizinischen Abfall, um Infektionen zu vermeiden.

2. VorsichtsmaBnahmen bei der Handhabung und Verarbeitung

1. Das Produkt darf nur far die unter [[[LANWENDUNGSINDIKATIONEN] genannten
Anwendungen verwendet werden.

2. Die Benutzung dieses Produkts ist ausschlieBlich dem zahnmedizinischen sowie
zahntechnischem Fachpersonal vorbehalten.

3. 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 mdglichen Verschlechterung der
Haftfestigkeit flihren.

4. Das Produkt sollte kurzfristig nach dem Ausbringen verwendet werden. Es enthalt fliichtiges

Ethanol.
Sobald das Lésungsmittel verdampft, steigt die Viskositat, was das Auftragen unter
Umsténden erschwert.

. Das Bonding (Zementieren) sollte direkt im Anschluss an das Konditionieren der
Restaurationsoberflache erfolgen.

6. Falls die behandelte Haftoberflache mit Speichel oder Blut verunreinigt ist, mit Wasser
spulen, 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 Diise stets mit einem Mulltuch oder einem mit
Alkohol befeuchteten Wattebausch abwischen.

8. 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 fiihren.

. Wenn die Haftflache des Edelmetalls wahrend der Reparatur nicht intraoral aufgeraut
werden kann, ALLOY PRIMER auftragen.

o
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3. VorsichtsmaBnahmen bei der Lagerung

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

2. 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
Uberschussige Flissigkeit austreten oder die Flissigkeit nach Gebrauch auslaufen kénnte.

3. Vor groBer Hitze, direkter Sonneneinstrahlung oder offenem Feuer fernhalten.

4. Den Flaschenverschluss schnellstmdglich 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 Zahnarzte Zugang zu dem Produkt
haben.

VI. KOMPONENTEN
Fir die im Lieferumfang enthaltenen Artikel siehe Umverpackung.
<Hauptbestandteile>
+3-Methacryloxypropyl-Trimethoxysilan (< 10%)
+10-Methacryloyloxydecyl-Dihydrogenphosphat (MDP) (< 2%)
+Ethanol (> 80%)
Einheiten in Klammern sind Masse-%.

VII. KLINISCHE ANWENDUNG
A. Oberflachenbehandlung von prothetischen Restaurationen aus Keramik,
Hybridkeramik, Kompositkunststoff oder Metall
A-1. Feuchtigkei hutz
Gegebenenfalls Kofferdam legen zur angemessenen Isolierung gegen Feuchtigkeit
wahrend der Adhé&sivbehandlung.
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
um) 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.

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
durchgeflihrt werden:

Behandlung mit Sdure (z. B. konventionelles Porzellan, Lithiumdisilikat):

(1) Die Haftflache gemaB Gebrauchsinformation des Restaurationsmaterials mit
Flusssaureldésung 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 um) bei einem Luftdruck von 0,1-0,2 MPa (1-2 kgf/cm?, 15-29 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.

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
grindlich waschen und trocknen.
(2) Die bendtigte Menge CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS unmittelbar vor der
Verwendung in die Vertiefung einer Mischschale geben.
(3) CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS mit einer Applikatorbiirste auf die Haftflache
der Restauration auftragen.
(4) Die gesamte haftende Flache nach dem Auftragen unter Zuhilfenahme eines leichten,
oOlfreien Luftstroms trocknen.
A-4. Zementierung
Die prothetische Versorgung mit Kunststoffzement (zum Beispiel PANAVIA V5, PANAVIA
F2.0 oder PANAVIA 21) gemaB den betreffenden Abschnitten ,Zementierung® bzw.
4Platzieren” in der Gebrauchsinformation befestigen.

B. Intraorale Reparatur von frakturierten Restaurationen aus Keramik, Hybridkeramik,
Kompositkunststoff oder Metall
B-1. Feuchtigkeitsschuiz
Gegebenenfalls Kofferdam legen zur angemessenen Isolierung gegen Feuchtigkeit
wahrend der Adhé&sivbehandlung.
. Vorbereitung von Haftflichen
(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) gemaB Anweisung des Herstellers
auf die Adhasionsflachen 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 Applikatorburste auf die Oberflache
des Verblendmaterials auftragen.
[HINWEIS]
Tragen Sie fiir 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,
oOlfreien Luftstroms trocknen.
B-4. Konditionierung von Zahnoberflachen
Ist die Zahnoberflache Teil der Adhé&sionsflache, ein Bindemittel (zum Beispiel CLEARFIL
TRI-S BOND PLUS) gemaB Anweisung des Herstellers aufbringen.
B-5. Lichthartung von Kompositfiillungen
Ein Komposit (zum Beispiel CLEARFIL MAJESTY ES-2) in die Kavitat geben, lichtharten
und gemaB Anweisung des Herstellers finieren und polieren.
[GARANTIE]

Kuraray Noritake Dental Inc. erklart sich zum Ersatz nachweislich mangelhafter Produkte

bereit. Kuraray Noritake Inc. Gbernimmt keine Haftung fiir Verluste oder Schaden,

einschlieBlich Direkt-, Folge- und Einzelfallschaden, die sich aus der Anwendung oder dem

Gebrauch oder der Unfahigkeit zum Gebrauch dieser Produkte ergeben. Vor Gebrauch

hat der Benutzer sich von der Eignung der Produkte fiir den vorgesehenen Gebrauch zu

iberzeugen; in diesem Zusammenhang lbernimmt der Benutzer samtliche Risiken und

Verpflichtungen.

[HINWEIS]

‘Melden Sie einen schwerwiegenden Vorfall, der diesem Produkt zugeordnet werden kann,
tiber den EU-Importeur an den Hersteller sowie den Aufsichtsbehérden in dem Land, in dem
der Benutzer/Patient lebt.

+Der Kurzbericht tiber Sicherheit und klinische Leistung (Summary of Safety and Clinical
Performance — SSCP) kann aus der Europaischen Datenbank fiir Medizinprodukte
(EUDAMED) unter https://ec.europa.eu/tools/eudamed abgerufen werden.

Basic UDI-DI: 458211076Conditioner2157Y
[HINWEIS]

"PANAVIA", "CLEARFIL" und "ESTENIA" sind eingetragene Warenzeichen oder

Warenzeichen von KURARAY CO., LTD.

"KATANA" ist ein eingetragenes Warenzeichen oder Warenzeichen von NORITAKE CO.,

LIMITED.
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I. INTRODUKTION

CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS é&r en dental universell protesprimer som ger en
férbattrad vidhéaftningsyta for keramik (t.ex. vanligt porslin, litiumdisilikat, zirkoniumdioxid),
hybridkeramik (t.ex. ESTENIA C&B), kompositplast och metall. Den allménna kliniska
fordelen med denna produkt &r att &terstélla tandfunktionen for foliande INDIKATIONER FOR
ANVANDNING.

II. INDIKATIONER FOR ANVANDNING
CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS anvéands for féljande anvandningsomraden:
[1] Ytbehandling av protetiska restaureringar som ér tillverkade av keramik, hybridkeramik,
kompositplaster eller metall.
[2] Intraorala reparationer av brutna restaureringar som ar tillverkade av keramik,
hybridkeramik, kompositplaster eller metall.

1ll. KONTRAINDIKATIONER
Patienter med kand éverkénslighet mot metakrylater

IV. MOJLIGA BIEFFEKTER
Vid kontakt med produkten kan vitaktig missfargning av slemhinnan uppsta p.g.a.
proteinkoagulering. Detta &r ett tillfalligt fenomen som normalt forsvinner inom nagra fa dagar.
Uppmana patienten till férsiktighet vid den dagliga munhygienen.

V. FORSIKTIGHETSATGARDER
1. Sakerhetsanvisningar
. Den har produkten innehaller &mnen som kan orsaka allergiska reaktioner. Undvik att
anvanda produkten pa patienter med kéand allergi mot metakrylatmonomerer eller nagon av
de andra komponenterna.
Om patienten far en 6verkanslighetsreaktion sasom utslag, eksem, inflammationer, sar,
svullnader, klada eller domningar ska behandlingen med produkten avbrytas och en lakare
konsulteras.
Undvik direkt kontakt med huden och/ eller munnens mjuka vavnad for att férebygga
overkéansligheter. Anvand handskar och vidta lampliga férsiktighetsatgéarder néar du
anvander produkten.
Var férsiktig vid anvandning av produkten och undvik kontakt med huden eller 6gat.
Fore anvéndning av produkten ska patientens 6gon téckas éver med en handduk eller ska
skyddsglasdgon for att skydda gonen mot materialstank.
Om produkten kommer i kontakt med kroppsvavnad ska féljande atgarder vidtas:
<Om produkten hamnar i 6gat>
Skolj omedelbart 6gat rikligt med vatten och kontakta en lakare.
<Om produkten kommer i kontakt med huden eller slemhinnan>
Torka omedelbart av det med en bomullstuss eller en gasbinda fuktad med alkohol, och
skélj med rikliga mangder vatten.
Var forsiktig sa att patienten inte svéljer produkten.
For att undvika korsinfektioner ska appliceringsborsten inte &teranvandas.
Appliceringsborsten &r avsedd fér engangsbruk. Slang den efter anvandning.
. Avfallshantera denna produkt som medicinskt avfall f6r att undvika smittspridning.
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Forsiktighetsatgéarder vid hantering

. Produkten far inte anvandas for andra andamal &n de som anges i [IIl.INDIKATIONER FOR
ANVANDNING].

Denna produkt far endast anvandas av tandvardspersonal.

Blanda inte dessa produkter med andra bondningsmedel eller anvéand dem inte
tillsammans med andra produkter; blandning av olika material kan féréandra de fysikaliska
egenskaperna, inklusive en mojlig forsamring av den forvantade hallfastheten.

Produkten bor anvandas sa fort som majligt efter dispensering. Den innehaller flyktig etanol.
Nar I6sningsmedlet avdunstar okar viskositeten, detta kan géra medlet svarapplicerbart.

. Genomfér bondningen (eller cementeringen) snarast efter det att restaurationens yta har
behandlats med produkten.

Om den behandlade vidhaftningsytan ar kontaminerad med saliv eller blod, ska den skéljas
med vatten, torkas och ytan ska rengéras 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 drankt i alkohol.

Om instrumenten till denna produkt ar 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 &delmetallens vidhé&ftningsyta inte kan ruggas upp intraoralt
under reparation.
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. Sakerhetsanvisningar for férvaringen

. Produkten maste anvandas innan forfallodatum som star pa férpackningen.

. Produkten ska forvaras 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 anvéndning.

Produkten far inte utséttas fér extrem hetta, direkt solbestralning eller Gppen eld.

Locket ska sattas tillbaka pa flaskan omedelbart efter det att vatskan har dispenserats fran
flaskan. Pa sa satt undviks att I6sningsmedel kan avdunsta.

Produkten maste forvaras pa séker plats, dar den endast ar atkomlig for
tandvardspersonalen.

VI. KOMPONENTER
Se ytterférpackningen for artiklar inkluderade i férpackningen.
<Huvudingredienser>
-3-metakryloxy-propyl-trimethoxysilan (< 10%)
+10-Metakryloyloxydecy! divatefosfat (MDP) (< 2%)
+Etanol (> 80%)
Enheter inom parentes ar massa %.

VII. KLINISKA FORFARANDEN
A. Ytbehandling av prc restaureringar som ér tillverkade av keramik,
hybridkeramik, kompositplaster eller metall.
A-1. Fuktkontroll
En kofferdam rekommenderas for att isolera behandlingsytan tillrackligt fér 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).
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Lufttrycket och pulverstorleken ska vara anpassade till materialet och/eller formen av
den protetiska restaureringen, detta ska goéras forsiktigt fér att undvika sprickbildning.

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

Om vidhaftningsytan &r kiseldioxid-baserat porslin (t.ex. vanligt porslin, litiumdisilikat),
hybridkeramik eller kompositplast:

Beroende pa typen av restaurering, kan syrabehandling eller blastring anvandas:

Syrabehandling (t.ex. vanligt porslin, litiumdisilikat):

(1) Etsa vidhéaftningsytan med en fluorvétesyra-l6sning i enlighet med
bruksanvisningen for restaureringsmaterialet eller applicera ett fosforhaltigt
etsmedel (t.ex. K-ETCHANT Syringe) éver vidhaftningsytan och Iat den sitta kvar
i 5 sekunder.

(2) Tvatta sedan av vidhaftningsytan med vatten och torka den.

Behandling med bléstring (t.ex. kompositplast)

(1) Efter inprovning, rugga upp vidhéftningsytan genom bléastring med
aluminiumoxid-pulver (30-50 pm) 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
rengdras med ultraljud i 2 minuter, luftblastras.

A-3. Applicering av CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS

(1) Om vidhéaftningsytan ar 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 nédvandiga méngden av CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS i en
blandningsskal omedelbart fére applicering.

(3) Applicera CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS pa restaureringens vidhéaftningsytan
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 ér tillverkade av keramik,

hybridkeramik, kompositplaster eller metall.

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

B-2. Férbehandling av vidhaftningsytorna
(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 It det sitta
kvar i 5 sekunder. Tvéatta sedan av ytorna med vatten och torka dem.

. Applicering av CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS
(1) Tryck ut den nédvandiga méngden av CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS i en
blandningsskal omedelbart fére applicering.
(2) Applicera CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS pa fasadmaterialets ytor med en
appliceringsborste.
[ANVISNING]
Om vidhaftande ytan inte &r uppruggad, ska ALLOY PRIMER appliceras pa
adelmetallytan for optimal prestanda. Foélj bruksanvisningen nar du anvander
CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS.
() Efter appliceringen ska hela vidh&ftningsytan torkas noggrant med mild, oljefri
luftblastring.
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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.
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. Ljushdrda kompositresinfyliningar
Applicera ljushardande kompositresin (t.ex. CLEARFIL MAJESTY ES-2) i kaviteten,
ljushéarda, 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, efterféljande eller sarskilda forluster eller
skador som harrér fran tillampning, anvandning respektive ickeanvandning av dessa
produkter. Anvandaren maste bestdmma fére anvandning, om produkterna &r anvandbara
for det avsedda &ndamalet; anvandaren évertar alla risker och ansvaret som relateras till
anvandningen.

[ANVISNING]

-Om en allvarlig incident intraffar som beror pa den har produkten, maste den rapporteras
till tillverkaren via EU-importéren och till tillsynsmyndigheterna i det land dar anvandaren/
patienten &r bosatt.

-En sammanfattning av sékerhet och klinisk prestanda (SSCP) kan hamtas fran den
europeiska databasen fér medicintekniska produkter (European Database on Medical
Devices EUDAMED) pa https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Basic UDI-DI: 458211076Conditioner2157Y

[ANVISNING]
"PANAVIA", "CLEARFIL" och "ESTENIA" ar registrerade varumarken eller varumarken som
tilhér KURARAY CO., LTD.
"KATANA" &r ett registrerat varumarke eller varumérke som tillhér NORITAKE CO., LIMITED.
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1. INTRODUKSJON

CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS er en dental universell protetisk primer som gir
keramikk (f.eks. konvensjonelt porselen, litiumdisilikat, zirkondioksid), hybridkeramikk (f.eks.
ESTENIA C&B), komposittplast og metall en forbedret klebeflate. Den generelle kliniske
fordelen med dette produktet er & gjenopprette tannfunksjonen for felgende INDIKASJONER
FOR BRUK.

1. INDIKASJONER FOR BRUK
CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS benyttes i folgende tilfeller:
[1] Overflatebehandling av protetiske restaureringer av keramikk, hybridkeramikk,
komposittplast eller metall.
[2] Intraoral reparasjon av frakturerte restaureringer av keramikk, hybridkeramikk,
komposittplast eller metall.

lll. KONTRAINDIKASJONER
Pasienter med en historie med hypersensitivitet ovenfor metakrylat-monomerer

IV. MULIGE BIVIRKNINGER
Munnslimhuden kan pa grunn av koagulering av proteinet farges hvit ved kontakt med
produktet. Her handler det om en forbigaende tilstand som forsvinner i lepet av noen dager.
Gjor pasienten oppmerksom pa at omradet ikke ber irriteres under tannpuss.

V. FORHOLDSREGLER
. Sikkerhetsinstrukser
. Dette produktet inneholder substanser som kan fremkalle allergiske reaksjoner. lkke bruk
produktet pa pasienter med kjent overemfintlighet overfor metakrylatmonomerer eller andre
komponenter.
Dersom pasienten viser tegn pa overemfintlige reaksjoner, som utslett, eksem, betennelser,
sar, hevelser, kloe eller nummenhet, skal du avslutte bruken av produktet og soke
medisinsk hjelp.
Unnga direkte kontakt med huden og/ eller blatvev for & unngé overemfintlige reaksjoner.
Bruk hansker eller serg 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 oyne tildekkes med et handkle eller en vernebrille
for & beskytte dem mot sprut.
Dersom produktet kommer i kontakt med kroppsvev, skal falgende tiltak iverksettes:
<Hvis produktet kommer i oyet>
Skyll oyet 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 applikatorbersten ikke brukes om igjen.
Applikatorborsten er til engangsbruk. Kast den etter bruk.
For & unnga infeksjoner skal dette produktet avfallsbehandles som medisinsk avfall.
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Forholdsregler ved héndtering og manipulasjon
. Produktet ma kun brukes til de formal som star oppfert under [II.INDIKASJONER FOR
BRUK].
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, oker viskositeten, noe som evt. kan gjore paferingen
vanskelig.
. Gjor bonding (eller sementering) rask etter behandlingen restaurasjonens overflate med
produktet.
Dersom det er spytt eller blod pa behandlet adhesjonsflaten, rense med vann, terke,
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.

9. Etsing av vital dentin kan fore til postoperativ sensitivitet.
10. 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 vaesken er helt ut, slik at flyktige
komponenter ikke fordamper.

Produktet ma oppbevares trygt og kun tilgjengelig for tannpleiepersonale.

VI. KOMPONENTER
Se den ytre emballasjen vedrorende deler som er inkludert i pakken.
<Hovedbestandeler>
-3-methakryloxypropyltrimethoxysilan (< 10%)
+10-Methakryloyloxydecyldihydrogenfosfat (MDP) (< 2%)
Etanol (> 80%)
Enheter i parentes er masse %.

VII. KLINISKE PROSEDYRER
A. Overflatebehandling av prc
komposittplast eller metall.
A-1. Fuktighetskontroll
Hvis nedvendig plassere en kofferdam for garantere an adekvat isolasjon for
adhesjonsprosedyren.
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restaureringer av keramikk, hybridkeramikk,

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 péa 0,1-0,4 MPa (1-4 kgf/cm?, 15-58 psi) s& den blir ru.

Lufttrykket og kornsterrelsen ber 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 sandblasing (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) sa den blir ru.
Lufttrykket og kornsterrelsen ber 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 terkes.

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

(8) Pafer CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS med en applikatorborste pa
restaureringens heftende flate.

(4) Etter appliseringen, tarke 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 nadvendig plassere en kofferdam for garantere an adekvat isolasjon for
adhesjonsprosedyren.

B-2. Forberede heftende flater
(1) Den heftende flaten gjores ru med en diamantspiss eller ved a sandblase den med
aluminiumoksidpulver. Lufttrykket og kornsterrelsen bor 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 terke.

B-3. Applisering av CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS
(1) Helle nedvendige mengder av CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS til en
blandetallerken rett for appliseringen.
(2) Pafer CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS med en applikatorborste pa
laminatmaterialets overflate.
[MERKNAD]
For optimale resultater paferes ALLOY PRIMER pa overflaten av rustfritt stal
dersom den heftende flaten ikke rues opp; felg bruksanvisningen fer 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.

. 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. For bruk
skal brukeren avgjere egnetheten til produktene for tiltenkt bruk og brukeren patar seg all
risiko og ansvar i henhold til dette.

[MERKNAD]
+Hvis det oppstar en alvorlig hendelse som kan tilskrives dette produktet, ma dette
rapporteres til produsenten vi importeren i EU og til tilsynsmyndighetene i landet der
brukeren/pasienten bor.
-Sammendraget om sikkerhet og klinisk ytelse (Summary of Safety and Clinical Performance
— SSCP) er tilgjengelig fra European Medical Devices Database (EUDAMED) pa
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
Basic UDI-DI: 458211076Conditioner2157Y

[MERKNAD]
"PANAVIA", "CLEARFIL" og "ESTENIA" er registrerte varemerker eller varemerker som
tilherer KURARAY CO., LTD.
"KATANA" er et registrert varemerke eller varemerke som tilharer NORITAKE CO., LIMITED.
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. JOHDANTO

CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS on hammaslaaketieteelliseen kayttoon

tarkoitettu restauratioiden yleisprimeri, joka parantaa keraamien (esim. perinteinen
posliini, litiumdisilikaatti, zirkoniumdioksidi), hybridikeraamien (esim. ESTENIA C&B),
yhdistelm@muovien ja metallien tartuntapintaa. Taman tuotteen yleinen kliininen hyéty on
hampaiden toiminnan palauttaminen seuraaviin KAYTTOTARKOITUKSIIN.

Il. KAYTTOTARKOITUKSET
CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS soveltuu kaytettavaksi seuraavissa tapauksissa:
[1] Keraamisten, hybridikeraamisten, yhdistelmamuovisten tai metallisten
proteesirestauraatioiden pintakasittely
[2] Keraamisten, hybridikeraamisten, yhdistelmé&muovisten tai metallisten, murtuneiden
restauraatioiden suunsisainen korjaus

lll. KONTRAINDIKAATIOT
Potilaat, joilla on aiemmin esiintynyt yliherkkyytt&d metakrylaattimonomeerien suhteen

IV. MAHDOLLISET SIVUVAIKUTUKSET
Suun limakalvo saattaa tuotteen kanssa kosketuksiin joutumisen jalkeen muuttua proteiinien
koagulaation johdosta vaaleaksi. Kyseessa on tilapéinen ilmio, joka katoaa tavallisesti
muutaman paivan sisélla. Potilasta on opastettava vélttdmaan kasitellyn alueen arsyttamista
harjauksen aikana.

V. TURVATOIMENPITEET A
. Varotoimenpiteet
. 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 kaytto ja kdantykaa
laakarin puoleen.
Vaélttakaa suoraa kosketusta ihoon ja/ tai pehmytkudoksiin, se saattaa aiheuttaa
yliherkkyytta. Kayttakaa tuotteen kayttdmisen aikana suojakasineita tai kayttakaa muita
varotoimenpiteita.
. Tuotteen kéytdssa on noudatettava varovaisuutta, ettei sita joudu iholle tai silma.
Ennen tuotteen kaytta potilaan silmat on suojattava mahdollisilta roiskeilta peiteliinalla tai
suojalaseilla.
Jos tuotetta joutuu kosketuksiin ihmisen kudosten kanssa, toimi seuraavasti:
< Jos tuotetta paasee silma >
Huuhtele silmé valittdmaésti runsaalla vedella ja ota yhteys ladkariin.
< Jos tuotetta paasee iholle tai suun limakalvoille >
Pyyhi valittdmésti pois alkoholilla kostutetulla vanutupolla tai harsotaitoksella ja huuhtele
runsaalla vedella.
Ole varovainen, ettei potilas vahingossa niele tuotetta.
Ala kayta levityssivellinta uudelleen ristikontaminaation estamiseksi. Levityssivellin on
kertakéyttdinen. Havita se kayton jalkeen.
. Ehkaise infektioita havittdamalla tama tuote |aaketieteellisena jatteena.
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Kasittelyyn ja muokkaukseen liittyvat varotoimenpiteet

. Tuotetta saa kayttaa vain kayttotarkoituksiin, jotka on mainittu kohdassa [lI.
KAYTTOTARKOITUKSET].

. Tuotetta saavat kayttaa vain hammaslaaketieteen ammattilaiset.

Ala sekoita naita aineita sidosaineisiin tai kayta niita yhdessa muiden tuotteiden kanssa,

silla aineiden sekoittaminen voi muuttaa fyysisid ominaisuuksia, myds heikentéa odotettua

lopputulosta.

. Tuote on kéytettava nopeasti annostelun jalkeen. Se sisaltaa haihtuvaa etanolia.

Kun liuotin haihtuu, tuotteen viskositeetti lisdantyy, miké voi vaikeuttaa sen annostelua.

Suorita kiinnitys (tai sementointi) heti kun kunnostettava pinta on késitelty tuotteella.

Mikali 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 tdman tuotteen purkit vahingoittuvat, suojaa itseési vahingoittumiselta ja lopeta tuotteen

kaytto valittomasti.

. Vitaalin hampaan dentiinin etsaaminen voi aiheuttaa toimenpiteen jélkeista herkkyytta.

. Levitd ALLOY PRIMER -ainetta, jos jalometallin tartuntapintaa ei voida karhentaa

intraoraalisesti korjauksen aikana.
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Sailytysta koskevat varotoimenpiteet

. Ala kayta tuotetta viimeisen kayttépaivayksen jalkeen. Viimeinen kayttépaiva on merkitty
pakkaukseen.

. Tuote on séilytettava kylméssa (2-8 °C/36-46 °F), kun sita ei kaytetd, ja sen on annettava

lammet& huoneenlampétilaan 15 minuuttia ennen kayttéa. Muuten liiallinen neste saattaa

vuotaa ulos tai nestetté saattaa tihkua kayton jalkeen.

Suojattava korkeilta lampétiloilta, suoralta auringonvalolta ja avotulelta.

Laita ruiskun korkki takaisin paikalleen mahdollisimman pian nesteen pullosta annostelun

jalkeen. Tama estaa haihtuvien aineosien haihtumisen.

. Tuote on sailytettava asianmukaisessa paikassa, johon vain

hammasléaékintahenkildkunnalla on paasy.

V1. SISALTO
Katso pakkauksen sisaltd ulkopakkauksesta.
<Paaasialliset aineosat>
-3-Metakryylioxypropy! trimetoxy silaani (< 10%)
+10-Metakryyliyloyloxydecyl dihydrogeenifosfaatti (MDP) (< 2%)
+Etanoli (> 80%)
Suluissa olevat yksikét ovat massa-%-yksikoita.

VII. KLIINISET TOIMENPITEET
A. Keraamisten, hybridiker i 1, yhdi
proteesirestauraatioiden pintakasittely
A-1. Kosteuden séaately
Kaytéa tarpeen vaatiessa kofferdam-kumia kiinnitysaineiden eristamiseen muista
pinnoista.
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jovisten tai metallisten

A-2. Pinnan valmistelu
Jos kiinnityspinta on metallioksidikeraamia (kuten KATANA Zirconia) tai metallia:
(1) Karhenna sovituksen jalkeen tartuntapinta hiekkapuhaltamalla sita
alumiinioksidijauheella (30-50 pm) ilmanpaineella 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 jélkeen 2 minuutin
ultradanikéasittelylla ja kuivaa sen jalkeen iimavirralla.

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

Restauraation tyypin mukaan vaihdellen voidaan kayttaa happokasittelyé tai
jauhepuhallusta:

Happokasittely (esim. perinteinen posliini, litiumdisilikaatti):

(1) Etsaa tartuntapinta fluorivetyhappoliuoksella restauraatiomateriaalin
kayttdohjeiden mukaisesti tai levité 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 sita
alumiinioksidijauheella (30-50 pum) ilmanpaineella 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 jélkeen 2 minuutin
ultradénikasittelylla ja kuivaa sen jalkeen iimavirralla.

A-3. CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS -sidosaineen levitys

(1) Jos tartuntapinta on yhdistelmé@muovia, levité 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) Levitd CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS restauraation tartuntapinnalle
levityssiveltimella.

(4) Kuivaa koko kiinnityspintaa riittavasti lempealla, 6ljyttémalla ilmavirralla.

A-4. Sementointi
Kiinnita restauraatio muovisementilla (esim. PANAVIA V5, PANAVIA F2.0 tai PANAVIA
21) kayttdohjeiden sementointia tai levittdmista koskevan kohdan mukaisesti.

Jovisten tai metallisten murtuneiden

B. Ker isten, hybridiker isten, yhdi
restauraatioiden suunsiséinen korjaus
B-1. Kosteuden saétely
Kéayta tarpeen vaatiessa kofferdam-kumia kiinnitysaineiden eristamiseen muista
pinnoista.

B-2. Tartur
(1) Karhenna tartuntapinta timanttikarjella tai alumiinioksidijauhepuhalluksella.
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 méara CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS -ainetta sekoitusastiaan
juuri ennen levittamista.
(2) Levitd CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS -ainetta toisen materiaalin pinnalle
levityssiveltimella.
[HUOMAUTUS]
Jos tartuntapintaa ei ole karhennettu, levita jalometallipinnalle ALLOY PRIMER
-ainetta optimaalisen toiminnan varmistamiseksi. Noudata kéyttdohjeita ennen
CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS -aineen levittamista.
(3) Kuivaa koko kiinnityspintaa riittéavasti lempealla, 6ljyttdmalla ilmavirralla.

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

B-5. Yhdistelmé@muovitéytteen 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 kaytén johdosta. Ennen tuotteen
kayttdonottoa on kayttajan varmistuttava, soveltuuko tuote siihen kayttdtarkoitukseen, johon
sitd aiotaan kayttaa ja kayttaa kantaa kaiken tuotteen kayttéon liittyvan riskin ja vastuun.

[HUOMAUTUS]
+limoita tdman tuotteen aiheuttamista vakavista tapahtumista valmistajalle EU:n
maahantuojan kautta ja kayttajan/potilaan asuinmaan saantelyviranomaisille.
+Turvallisuutta ja kliinisté suorituskykya koskeva yhteenveto (Summary of Safety and
Clinical Performance, SSCP) voidaan noutaa eurooppalaisesta ladkinnéllisten laitteiden
tietokannasta (EUDAMED) osoitteesta https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
Basic UDI-DI: 458211076Conditioner2157Y

[HUOMAUTUS]
"PANAVIA", "CLEARFIL" ja "ESTENIA" ovat KURARAY CO., LTD -yrityksen rekisterdityja

tavaramerkkejé tai tavaramerkkeja.
"KATANA" on NORITAKE CO., LIMITED -yrityksen rekisterdity tavaramerkki tai tavaramerkki.
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BRUGSANVISNING @
CLEARHIL GERAMIG PRIMIER PLUS
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I. INTRODUKTION

CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS er en dental universal protetisk primer, som giver en
bedre adheesiv overflade pa keramik (fx konventionelt porceleen, lithium disilikat, zirkonia),
hybridkeramik (fx ESTENIA C&B), kompositresin og metal. Den generelle kliniske fordel ved
dette produkt er, at det genopretter tandfunktionen for folgende INDIKATIONER FOR BRUG.

II. INDIKATIONER FOR BRUG
CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS er beregnet til folgende 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 overfolsomhed 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 forbigaende faenomen, som normalt forsvinder i lgbet af nogle
fa dage. Informer patienten om, hvordan man undgar irritation af de bererte omrader ved
tandbeorstning.

V. FORHOLDSREGLER A
. 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 overfolsomhedsreaktioner, som fx udslet, eksem, inflammationer,
sar, heevelser, kloe eller folelsesloshed, skal anvendelsen af produktet ophere og en leege
konsulteres.
Undga direkte kontakt med huden og/ eller bladt veev, 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 beraring med huden
eller gjnene.
Inden produktet anvendes, bor patientens ojne tildeekkes med en serviet eller baere
beskyttelsesbriller mod steenk fra materialet.
Hvis produktet kommer i berering med kropsveaev, skal der treeffes folgende forholdsregler:
< Hvis produktet kommer i ojet >
Skyl omgaende ojet med rigelige meengder vand og seg laege.
< Hvis produktet kommer i berering 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 bor 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 FOR BRUG].

. Anvendelsen af dette produkt er udelukkende forbeholdt tandleeger.

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 ber anvendes kort efter dispensering. Det indeholder flygtigt ethanol.

Da oplesningsmidlet fordamper, eges produktets viskositet, hvilket kan vanskeliggore
appliceringen.

. Udfor 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; rengor omradet med et eetsende 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 ophore med at anvende dem.

. FEtsning af vital dentin kan forarsage postoperativ overfelsomhed.

. Applicér ALLOY PRIMER, hvis sedelmetallets adhzererende overflade ikke kan gores ru
intraoralt under reparationen.
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Forholdsregler vedrorende opbevaring

Produktet skal anvendes inden den udlebsdato, 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 vaesken 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 den udvendige emballage for dele, der er inkluderet i emballagen.
<Hovedbestanddele>
+3-Trimethoxysilylpropylmethacrylat (< 10%)
+10-Methacryloyloxydecyl dihydrogen-fosfat (MDP) (< 2%)
Ethanol (> 80%)
Enheder i parentes er masse %.

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

A-2. Przeparering af overfladen

Hvis den adheererende overflade bestar af metaloxidkeramik (fx KATANA Zirconia) eller

metal:

(1) Efter indprovning geres den adhzererende overflade ru ved blaesning med
aluminiumspulver (30-50 pm) og et lufttryk pa 0,1-0,4 MPa (1-4 kgf/cm?, 15-58 psi).
Lufttrykket skal noje justeres i forhold til materialet og/eller den protetiske
restaurerings form. Der ber udvises forsigtighed, sa skader undgas.

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

Hvis den adhaererende overflade bestér af silikatbaseret keramik (fx konventionelt
porcelzen, lithium disilikat), hybridkeramik eller kompositresin:

Afhzengigt af restaureringstype kan der anvendes syrebehandling eller bleesning:

Syrebehandling (fx konventionelt porceleen, lithium disilikat):

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

(2) Rengor den adheererende overflade med vand og tor.

Blzesning (fx kompositresin)

(1) Efter indprovning geres den adhaererende overflade ru ved blaesning med
aluminiumspulver (30-50 pum) 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 bor udvises forsigtighed, s& skader undgas.

(2) Der bor udvises forsigtighed, sa skader undgas. Efter sandbleesningen rengeres
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 adheererende overflade bestar af kompositresin, appliceres et
eetsningsmiddel (fx K-ETCHANT Syringe) pa den adheererende 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.

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

(4) Efter appliceringen torres hele den adhaererende 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. Terlaegning
Om nedvendigt anvendes en kofferdam for at opna en passende isolering til den
adhaesive procedure.

B-2. Forberedelse af adhaererende overflader

(1) Gor den adheererende overflade ru ved hjeelp af en diamantspids eller bleesning med
aluminiumspulver. Lufttryk og pulverstorrelse skal noje 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.

. Applicering af CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS
(1) Dispensér den nodvendige meengde CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS i
fordybningen péa 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 p& et optimalt resultat. Folg brugsanvisningen,
inden der appliceres CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS.
(3) Efter appliceringen torres hele den adhaererende overflade forsigtigt ved hjeelp oliefri
luftspray.
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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 lyshzerdende 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 pagaeldende opgave, ligesom brugeren skal
patage sig alle risici og et hvilket som helst ansvar i forbindelse hermed.

[BEMARK]
+Hvis der opstar en alvorlig haendelse, som kan tilskrives dette produkt, skal dette meddeles
fabrikanten via EU-importeren samt det lands respektive myndigheder, i hvilket brugeren/
patienten bor.
-Sammenfatning af sikkerhed og klinisk brug (SSCP) kan hentes fra den europaeiske
database over medicinsk udstyr (EUDAMED) pa https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
Basic UDI-DI: 458211076Conditioner2157Y

[BEMAERK]
"PANAVIA", "CLEARFIL" og "ESTENIA" er registrerede varemaerker eller varemaerker
tilherende KURARAY CO., LTD.
"KATANA" er et registreret varemzerke eller varemzerke tilharende NORITAKE CO., LIMITED.
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INSTRUCOES DE UTILIZAGAO @
CLEARHIL GERAMIG PRIMIER PLUS
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1. INTRODUGAO
CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS é um primer universal para proteses dentarias, que
proporciona uma superficie de melhor adesdo a ceramica (por ex., porcelana convencional,
dissilicato de litio, zircénia), ceramicas hibridas (por ex., ESTENIA C&B), resinas compostas
e metais. O beneficio clinico geral deste produto é restaurar a fungéo dentéaria para as
seguintes INDICAGOES DE UTILIZAGAO.

II. INDICAGCOES DE UTILIZACAO
CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS esté indicado para as seguintes utilizagoes:
[1] Tratamento da superficie de restauragdes protéticas feitas em ceramica, ceramicas

hibridas, resina composta ou metal

[2] Reparacdes intra-orais de restauracdes fracturadas feitas em ceramica, ceramicas

hibridas, resina composta ou metal

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

IV. POSSIVEIS EFEITOS SECUNDARIOS
A membrana da mucosa oral podera ficar esbranquicada quando em contacto com o produto,
devido a coagulagéo proteica. Este efeito é temporario e normalmente desaparece ap6s
alguns dias. Instruir os pacientes no sentido de evitar irritacéo da area afectada durante a
escovagem.

V. PRECAUGOES A

1.

Precaucdes de seguranca
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. Este produto contém substancias que poderao causar reagdes alérgicas. Evitar a utilizacao

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

Caso o paciente evidencie uma reag¢éo de hipersensibilidade como, por exemplo, erupcdo
cutanea, eczema, sinais de inflamacéo, Ulcera, inchago, 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 reaccdes

de hipersensibilidade. Usar luvas ou adoptar medidas de precaugéo 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 6culos de
proteccdo, 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 algoddo embebida em
alcool e lavar com agua abundante.
Evite que o paciente engula acidentalmente o produto.
Nao reutilizar o pincel aplicador para evita contaminagao cruzada. O pincel aplicador
destina-se a utilizagdo Unica. Eliminar apés a sua utilizacao.
Eliminar este produto como residuo médico, a fim de evitar infecdes.

Precaucdes de manuseamento e manipulacéao
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. O produto nao deve ser utilizado para quaisquer outros fins que nao os especificados na

secgéo [II.INDICACOES DE UTILIZAGAOQ].

. A utilizagéo deste produto é autorizada apenas a dentistas.

N&o misturar estes produtos com agentes de adesao nem utilizar em associagao

com outros produtos; a associacao de materiais podera provocar uma alteragéo das
propriedades fisicas, incluindo uma possivel reducao da forga de adesao.

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

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

Realizar o processo de adesao (ou cimentagao) pouco apos o tratamento da superficie da
restauragao com o produto.

Se a superficie de adeséo 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 depésito no bocal, remover utilizando um pedago de gaze ou uma
compressa de algodao embebida em alcool.

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

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

. Aplicar ALLOY PRIMER quando a superficie aderente do metal precioso ndo puder ser

tornada rugosa intra-oralmente durante as reparagoes.

. Precaucdes de armazenamento
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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, poderéa ser
vertido liquido em excesso, ou o liquido podera escorrer apos a utilizagao.
Manter afastado de fontes de calor extremo, radiagao solar directa ou chama.

. Atampa do frasco devera ser reposta assim que o liquido tiver sido vertido do frasco. Isto

impedira a evaporacéo dos ingredientes volateis.
O produto deve ser armazenado num local adequado e acessivel apenas a profissionais
dentarios.

VI. COMPONENTES
Consultar a embalagem exterior para saber o que esta incluido.
<Principais ingredientes>
-Metacrilato de 3-trimetoxissililpropilo (< 10%)
+10-Metacriloiloxidecil dihidrogeno fosfato (MDP) (< 2%)
+Etanol (> 80%)
As unidades entre parénteses sdo % em massa.

VII. PROCEDIMENTOS CLINICOS

A Tr 1to da superficie de restauracoes protéticas feitas em ceramica, cer

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 ades&o for de ceramica de 6xido de metal (por ex., KATANA Zirconia)

ou metal:

(1) Apos ensaiar a colocagéo, tornar a superficie de adesao aspera, utilizando jacto de
pos de alumina (30-50 um) a uma presséo de ar de 0,1-0,4 MPa (1-4 kgf/cm?, 15-58
psi).

A presséo do ar e dimenséo das particulas do p6 deverao ser devidamente
ajustadas, de forma a serem adequadas ao material e/ou formato da restauragéo
protética, devendo proceder-se com prudéncia a fim de evitar lascamento.

(2) Apos o tratamento com jacto de p6 de alumina, limpar a restauragéo protética
utilizando ultrasons durante 2 minutos, seguido de secagem com sopro de ar.

Se a superficie de adesao for de ceramica a base de silica (por ex., porcelana
convencional, dissilicato de litio), ceramicas hibridas ou resina composta:

Com base no tipo de restauragdo, podera ser utilizado tratamento com &cido ou micro-
abraséo:

Tratamento com &cido (por ex., porcelana convencional, dissilicato de litio):

(1) Condicionar a superficie de adesao com solugao de acido fluoridrico em
conformidade com as Instru¢des de Utilizacdo do material de restauragéo, ou
aplicar um agente a base de &cido fosforico (por ex., K-ETCHANT Syringe) sobre
a superficie de adeséo e aguardar durante 5 segundos.

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

Tratamento por micro-abrasao (por ex., resina composta)
(1) Apos ensaiar a colocagéo, tornar a superficie de adeséo aspera, utilizando jacto
de pos de alumina (30-50 um) a uma presséo de ar de 0,1-0,2 MPa (1-2 kgf/cm?,
15-29 psi).
A pressao do ar e dimensao das particulas do p6 deverao ser devidamente
ajustadas, de forma a serem adequadas ao material e/ou formato da restauracéo
protética, devendo proceder-se com prudéncia a fim de evitar lascamento.
(2) Apos o tratamento com jacto de p6 de alumina, limpar a restauracéo protética
utilizando ultrasons durante 2 minutos, seguido de secagem com sopro de ar.
A-3. Aplicacdo 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 adeséo 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 aplicacao.
(3) Aplicar CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS na superficie de adesao da
restauracao, utilizando um pincel aplicador.
(4) Apos a aplicagéo, secar adequadamente toda a superficie de aderéncia, utilizando
jacto de ar moderado isento de éleo.
A-4. Cimentacédo
Cimentar a protese, utilizando cimento de resina (por ex., PANAVIA V5, PANAVIA F2.0
ou PANAVIA 21), de acordo com as respectivas seccdes “Cimentacéo” ou “Colocagéo”
nas Instrugdes de Utilizagdo.

B. Reparacées intra-orais de restauragdes fracturadas feitas em ceramica, ceramicas
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 adesao.

B-2. Preparacéo de superficies de adesdo

(1) Tornar a superficie de adesé&o aspera utilizando uma ponta de diamante ou jacto
de p6 de alumina. A presséao do ar e a dimensao das particulas de pé 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
instrucdes 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 necesséaria de CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS numa
depresséo 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 nao tiver sido tornada aspera, aplique ALLOY PRIMER na
superficie de metal precioso para obter um desempenho ideal; siga as Instrucdes
de Utilizagdo antes de aplicar CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS.

(3) Apos a aplicagao, secar adequadamente toda a superficie de aderéncia, utilizando
jacto de ar moderado isento de 6leo.

B-4. 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 instrucdes 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

instrucdes do fabricante.
[GARANTIA]

Kuraray Noritake Dental Inc. providenciara a substituicdo 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
aplicacdo ou utilizagdo, ou incapacidade de utilizagao destes produtos. Antes de utilizar os
produtos, o utilizador devera determinar a adequacao dos produtos a finalidade de utilizacao

pretendida, assumindo todo e qualquer risco e responsabilidade relacionados com a

utilizagdo dos mesmos.

[NOTA]

+Se ocorrer um incidente grave atribuivel a este produto, isso deve ser comunicado ao
fabricante, através do seu importador na UE, e as autoridades reguladoras do pais de
residéncia do utilizador/paciente.

O “Summary of Safety and Clinical Performance” (SSCP) pode ser obtido em European
Database on Medical Devices (EUDAMED) no site: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
Basic UDI-DI: 458211076Conditioner2157Y

[NOTA]

"PANAVIA", "CLEARFIL" e "ESTENIA" sdo marcas registadas ou marcas comerciais da

KURARAY CO., LTD.

"KATANA" é uma marca registada ou marca comercial da NORITAKE CO., LIMITED.
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I. EIZArQrH
To CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS eivat éva 0dovTiatptkd TPooBETIKO primer yevi-
KNG XPNOEWG, TO OO0 TaPEXEL ETUPAVELD AUENUEVNG CUYKOAANONG 08 KEPAMIKA UAIKA
(rLX. oupBATIKA MOPoeAAvT, dupltikd AiBlo, Jipkovia), UBPISIKA KEPAUIKA UAKA (TLX.
ESTENIA C&B), oUvBeteg pntiveq Kal HETAANA. To YEVIKO KAWVIKO OpeNOG auTol Tou
TPOIOVTOG €ival N anokaTtaotaon Tng Aettoupyiag Twv SovTIOV yia Tig akdoloubeq EN-
AEIZEIZ XPHZHZ.
Il. ENAEIZEIZ XPHZHZ
To CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS evdeikvuTtal yla TIG Mapakatw XproeLg:
[1] Erudpavelaky) eneEepyacia MPooBETIKOV AMOKATACTACEWY Ao KEPAUIKO UALKO, UBPL-
SIKA KEPAUIKA UAIKA, oUVBETN pNnTivn | HETAAAO
[2] EvOOOTONATIKEG ETIBIOPBMOEIG OE OTIACUEVES AMOKATACTACELG ATO KEPAUIKO UALKO,
UBPIBIKA KEPAMIKA UALKA, oUvBeTN pnTivn /) HETAANO

. ANTENAEIZEIZ
Se aoBeveiq pe 10TOPLKO UMepeualodnaoiag oe Hovopept| LEBAKPUAIKA

IV. MIOGANEZ NMAPENEPFEIEZ
H otouatikn kolhoTnTa propel va yivel Aeukr) katd v enadn pe 1o UAkd Aoyw ng
TMENG TNG MpwTelvng. AUTY eival pia Mapodikr mapevepyela Tou cuvhBwg eEadavideTal
0€ UEPLKEG NUEPEG. Evnuep®oTe Toug aoBeveiq yla v anopuyn epeblopoy TG mpo-
oBeBANUEVNG MEPLOXNG KATA TO BOUPTOLONA.

V. MPO®YAAZEIZ
. MpopuAdEelg aodpaieiag
. AuT) TO TPOIOV MEPLEXEL OUTIEG TIOU EVOEXETAL VA TIPOKANECOUV AAAEPYIKEG AVTISPA-
oelg. Na anopelyeTe TNV XPNoN TOU TIPOIOVTOG 08 A0BEVE(G PE YVWOTO LOTOPIKO aA-
Aepyiag o€ povopepr) HEBAKPUALIKA 1) AAAA OUCTATIKA.
Edv o aoBevng epdaviost avtidpdoelg unepeuatcnaiag, 6mwg ¢payoupa, Eklepa, ev-
delEelq avapuiagiag, €Akog, mphELpo, Kvnopd N poldlaopa, oTapatiate TNV XPHon
TOU TPOIdVTOG Kal apakohouBe{ote Tov aoBevn.
ArodpUyeTe TV aneubeiag emadn pe To dépua Kav ) Toug paiakolq LoToug yia va
anoTpéPeTe pavopeva utnepateuodnaiag. Na opdte yavTia ) va maipveTe Tig KATAA-
ANAeg TMPOPUAAEELG KATA TNV XPNOT TOU UAIKOU.
Na mpooéxeTe ©OTE TO UAIKO va unv €ABel ot emagn pe To dEppa ) va eloxwproet
OTO HATL.
Mptv and v xpnoiporoinon Tou mpoidévtog KaAUYTE Ta WATIA Tou aoBevoug pe Te-
TO£TA /) ME TIPOOTATEUTIKA YUOALd, Yl va TA TIPOOTATEUCETE O TEP(TTWON EKOPEV-
d6VIoNG UAIKOU.
5. E4v 10 UAIKO £pBel oe emadn e 10TOUG TOU avBPWTiVOU OWUATOG, EKTEAECTE TIG
TAPAKATW EVEPYELEG:
< Edv 10 UAIKO €L0ENBEL OTA PATL >
Zem\UveTe auéowg Ta MATL ue apbovo vspé Kal oupBouAeuBeite évav odpBaApiaTpo.
< EAv 10 UAIKO sstt oe enadn Ue 1o dépuan ™m BAevvoybvo Tou OTOUATOG >
SKouTioTE TO auaomq He TO)\UTllO BapBaKoq 1) y&Za mou epBartricate oe aAkoOAn Kat
Ean)\uva'rs ue apBovn noco‘rrrra vepoU.
Ad&Bete pétpa mpootaociag yla va pnv katariel 0 aoBeving To UAIKO Katd AdBog.
Mnv xpnotporoteite Eavda ruvéAo epappoyng, yia va arnoTpéPete TNV dlactaupolpevn
smpé)\uvon. To ruvélo edpapuoyng eival poévo piag xpnong. AmoppiyTte To HETA TV
xpnon.
AToppiPTe AUTO TO MPOIOV WG LATPIKO ATIORANTO Yia MPOANWN HOAUVONG.
MNpoduAdEeig kaTd Tov Xelplopd Kat TNy ene&epyaaia
. Agv ETUTPEMETAL VA XPNOLUOTOLE(TE TO TPOIOV Yia AANOUG OKoToUg, EKTOG and autolq
mou kaBopifovtal oty rapaypado [ILENAEIZEIZ XPHEHZ].
To mpoidv auTd ETUTPEMETAL VA XPNOLLOTOLEITAL ATIOKAELIOTIKA KAl HOVO and odovTia-
TPOUG.
Mnv avautyvUeTe Ta poidvTa Je UYKOAANTIKOUG MapAyovTeg 1 NV Ta XpnotyoroLei-
Te 08 OUVBUAOUO e AAAA TIPOIOVTA, TA AVAHEULYHEVA UAIKA MMOPEL va TIPOKAAECOUV
aAAayY£Q OTIG GUOLKEG IBLOTNTES, CUMTMEPIANAKBAVOHEVNG HIAG HEiwWONG OTNV IkavoTnTa
OUYKOAANONG.
4. To TpoidV MpeMEL va Xpnotporotndei oe UVTOHO XPOVIKO dlAoTnUa HETA TNV SLAVOUR.
Mepléxel TN Tk aldavon.
‘000 0 BlaAUTNG eEaTpiCeTal, TO0O N TUKVOTNTA TOU TPOIOVTOG auEdveTal Kat 1 epap-
Hoy") Tou propei va kataotei SUOKOAN.
I'IpayuaTonotr’]o‘rs v olvdeon (N my OUYKOAANOM) HETA TNV eTeEepyaocia TG emda-
VELOG TNG AMOKATACTAGNG UE TO TIPOIOV.,
Eav n snaﬁspyaopsvn snupavsta cuyKoA)\nonq HoAuvBel pe odAlo © alpa Ean)\uva-
TE TNV ETUPAVELD HE VEPD, OTEYVMOTE TNV Kal KABAPIOTE TNV MEPLOXN HE £va UAKO
xqpuinq (6rwg 1o K-ETCHANT Syringe), kat ene&epyaoteite TaAL Tnv erudpAavela pe
TO TPOIOV.
EdQv To mpoiov cuoowpsusml 0TO aKpodUOLo, OKOUTIOTE TO e Hia YAZa i éva ToAUTo
BapBaKoq sunonouavo ue a)\KooAn
Eav ta opyava auTou Tou npolov‘roq a)(ouv uTooTE( B)\uBn MPOCEETE TOV €aUTO 00G
Y10 va pnv MaBeTe {Nd Kal oTapaToTe GUECWS TNV XPHOM TOUG.
. H adporoinon wTikig 0dovTtivng propei va mpokaA€éoel HETEYXELPNTLKY euBatodnoia.
. Epappodote ALLOY PRIMER 6tav n erupdvela mpdéapuong Tou MOAUTIHOU HETAANOU
eival adlvartov va adporoinbei evOOOTONATIKA KATA TN LAPKELA ETIBL0PBDOOEWV.
MNpoduAdEelg katd Tnv anobnkeuon
. To mpoidv autd mpérel va xpnowponomBei péxpt v nuepopnvia AMENG mou avaypad-
$eTaAL 0NV CUOKEUAoia.
To npo’i()v npénet va arobnkevetal (2-8 °C/36-46 °F) étav dev xpnctuonotsiwl, Kat
6a npéret va £pxetal oe Beppokpacia dwpatiou ert 15 AeTrd MpoToU xpenatuorondel:
a)\)\lu)q propei va 6lavsuneal TLEplOOSl(l uypou N va &exelhioel uara n xpnon.
tDu)\aETa TO npotov Hakpla and Zéotn, Gueon n)\laKn aKTlvoBo)\lu N dAOya.
To ndpa g $LaAng Ba mpérel va TorobetnBel Eavd HOALG Exel paypatornondei n dt-
avopr) Tou uypoU ard tn PLaAn. ‘ETOL anoTPEMETE TNV EEATHLON TIINTIK®V CUCTATIK®V.
To Tpoidv mpémnel va anobnkeletal oe KATAANAO X®po 6rmou Hovo o odovTtiatpog
uropel va éxel mpooRaon.
VI. ZYZTATIKA
BA. v z‘.EmTalen ouoKeuaoia yla Ta £idn mou meptAapBavovrtat oTn cuoKeuaoia.
<Kupla OUOTATIKG>
* HEBAKPUALKO 3- Tpluseoﬁuél)\u)\onponu)\o (<10%)
- ALlOOEIVO dwodopikd 10-ueB8akpuAolNoEUSEKUALO (MDP) (< 2%)
+ alBavoAn (> 80%)
Ot povadeg oe mapévBeon eival pala %.
VII. KAINIKEZ AIAAIKAZIEZ
A. Em¢aveiaki encEepyacia mpooHETIKOV AMOKATACTAGEWV amd KEPAPIKO UAIKS, uBpidi-
K@ KEPAMIKA UAIKA, cUVOETN pnTivn A pETaAdo
A-1. NpooTacia and uypacia
Edv eival anapaitto, TonoBeTAoTe £évav eAACTIKO AMONOVWTHPQ, YIA VA ETUTUXETE
Hla KATAAANAN amopovwan NG MEPLOXAG YA va EKTEAETETE TIG SLABIKATIEG
UuyKo)\)\nonq
A-2. npoa'rmpuolcl ™me smq)uvt:luq
Edv n erupdvela mpdoduong eival kepapikd UAIkS amd o&eidlo petdAlou (rx. KATANA
Zirconia) N pETaAlo:
(1) Metd Tnv BOKIHAOTIKA TPOOAPUOYH Tpaxuvetre Tnv empdvela mpdoduong
agpoBolawvTag pe okovn oeldiou Tou apytiiou (30-50 pm), XxpnotonoldvTag meon
aépog 0,1-0,4 MPa (1—4 kgf/em?, 15-58 psi).
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H mieon tou aépog kat To péyebog g okdvNg Ba Tpémet va pubpoTolv KATAAANAa
Yla To UAIKO Kawf To OX A TNG TIPOCBETIKNG ATOKATACTAONG, MPOTEXOVTAG WOTE VA
arnoTparei n anotpipn.

(2) MeTa to TEAOG TNG ApHOPBOANG, KaBapiOTE TNV TPOCHETIKY) AMOKATACTAON HE TNV
Xpfion umepfixwv €Tt 2 Aemrd KalL OTeEYVOOTE TNV akOAOUBWG HE TV XP oM peUHATOG
aépa.

Edv n eruddvela npdboduong eival kepapikd UAIKS e TUPLTIKA BAon (TLX. OUUBATIKA
mopaeA@vn, dIUpPLTikS AlB10), UBPLOLIKA KEPPALKA UAKA | oUvBETN pNnTivn:
Avdaloya pe Tov TUMo arnokaTtaoTaong, UMopeite va XpnolomotnoeTe ene&epyaoia pe
0&U N aupoBoAY):
Ene&epyaoia pe o&U (. oupBatikn nopoeAdvn, Sinupitikd Aibio):

(1) AdporonoTe TNV emeavela MPOoPuong pe dlaAupa udpodpBopikol oEEog clpdwva
pe Tig Odnyieqg Xpnoewg Tou UAIKOU aToKATACTAONG, N1 £paApHOOTE Mla ousia pe
dwopoplkd o&U (rx. K-ETCHANT Syringe) mavw amé tnv emupdavela mpdéopuong Kat
apnote 1o va dpdacel yia 5 deutepodAerra.

(2) Zem\UveTe TV etudpdavela mMPOadUONG He vePD Kal OTEYVHOOTE TNV.

EneEepyaoia pe apupoBoAn (rux. olvBetn pntivn)

(1) MeTd TNV OOKIUACTIK TIPOOAPHOYN TPaXUVETE Tnv emudpdveld mpoohuong
appoBoAwvTag pe okovn o&eldiou Tou apyliiou (30-50 pm), XpNOLHOTIOI®VTAG TiEoN
aépog 0,1-0,2 MPa (1-2 kgf/em?, 15-29 psi).

H mieon tou aépog kat To pEyebog g okdVNG Ba TPEMeL va pubpoToUv KATAAANAQ
Yla To UAIKO Kavf To OX A TNG TIPOCOETIKNG AMOKATACTAONG, MPOTEXOVTAG WOTE VA
arotparei n anotpipn.

(2) MeTa to TéAOG TNG AMUOPBOANG, KaBAPIOTE TNV TPOCHETIKY) AMOKATACTAON HE TNV
xphon UTEPAXWV T 2 AETTA KAl OTEYVMOTE TNV AKOAOUBWG e TNV Xpron pelpatog
aépa.

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

(1) Eav r] erupdavela mpoéoduong eival ouvesm prrrlvr], sqmpuom'a évav u5ponom'm<o
napayov‘ra (n)( K-ETCHANT Syringe) emi g emcpavalaq npocrcpucr]q Kat azpnors TOV
va 6pacal emn 5 6aurapo)\5ma ZeM\UVETE KATOTLV OXOAQOTIKA KAl OTEYVMOTE.

(2) Am\wote Tnv anattoUpevn mocodtnTa tou CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS oto
dioko avauiEng Atyo mptv and v epapupoyn.

(3) Emuotpwote CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS otnv emdavela mpoéodpuong tng
anokataotaong He £éva mvéAo eGapHOYNG.

(4) MOAIG OAOKANP®OETE TNV TOTMOBETNON TOU MPOIOVTOG, OTEYVMOTE OAN TNV eMpAavela
OUYKOAANONG TOAU KOAG pe pelpa aépog Tou eival eAelBepo and €Aaia.

A-4. Zuyk6AAnon

SUYKOAANOTE TO MPOGOETIKO THAKA e TNV XpHon Jiag ouvBetng pntivng (rx. PANAVIA

V5, PANAVIA F2.0 1 PANAVIA 21) oUudwva pe Ta OXETIKA TUNHATA «ZUYKOAANon» 1

«TormoB£TNON» TWV 0BNYLOV XPNOEWS.

B. Ev300TOHaTIKEG £EMBI0POWOEIG O ONIACPEVEG AMOKATAOTACEIG AMO KEPAMIKO UAIKS,
uBpI31Ka Kepapika UAika, oUvBeTn pnTivy A péTaAlo
B-1. MpooTacia and uypaoia
Edv eival anapaitnto, TonoBeTNoTe £vav eEAAOTIKO AMONOVWTAPQ, YIA VA ETITUXETE HId
KATAAANAN aropovmwaon g TEPLOXNG YLa Va eKTEAETETE TIG dladikaoieg CUYKOAANONG.
B-2. Mapaokeur GUYKOAANTIKOV EMPAVEIDY
(1) Tpaxtvete v emupdvela mpoéOPUONG XpPnopomoldvIag Behdva Sapavtiol n
aupoBoA®VTAG e OKoVN OEeldiou Tou apyihiou. H miieon Tou aépog kat To péyeBog
NG OKOVNG Ba MPETEL va pubuoTolV KATAMNAA YIa va TApLaZouV aTo UAIKO Kauh
0TO OXfUA TNG TPOCHETIKAG AMOKATACTAONG.
(2) Am\woTe €va UAIKO Xapa&ng (6rwg to K-ETCHANT Syringe) otnyv gurnpoodia sruqmvsta
OUYKOAANONG Kal 0To PETAAALKO TIAA(OL0 CUPd®VA e TIG 0dNYieG TOU KATAOKEUAOTH
KAl apnote 10 yia 5 deutepOAeTTTa. ‘EMetta MAEVETE TIG ETUOAVELEG HE VEPO KAl TNV
OTEYVMVETE.
B-3. E¢pappoyr Tou CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS
(1) AmM\woTe TNV anattoUpevn noco‘rrrra TOU CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS oto
dioko avauEng Aiyo mpwv amnd v epappoyn.
(2) Eruotpaote CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS oto UALKO emkAAUYNG TNG etudavelag
pe éva mmvéENo ePpapHoYnG.
[EMISHMANSH]
Eav n emudpdvela mpoéoduong dev éxel adporoinbei, ermotpwote ALLOY PRIMER
oTnV eMudAvela Tou MOAUTIHOU HETAAAOU Yia BEATIOTN anOS00N Kal aKOAOUBNOTE TIG
0dnyieg XphHoewg mpwv TNV edpappoyr Tou CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS.
(8) MOALG OAOKANPGOOETE TNV TOTIOBETNON TOU TPOIOVTOG, OTEYVMOTE OAN TNV EMPAveLld
OUYKOAANONG TOAU KaAA He pelpa agpog Tou eival eAelBepo amd éAata.
B-4. EncEepyaocia Tng emedaveiag Tou dovriol
‘Otav 6a E:m:ﬁz:pyacrrsna pa amqmveta dovTlou oav éva TPAPA pla empavelag cuyKo)\-
Anong, am®oTe £va TPoiov UuyKoMnonq (6rwg To CLEARFIL TRI-S BOND PLUS) oUp-
dwva He TIg 0dNyieq TOU KATAOKEUAOTH.
B-5. ®wTOMOAUPEPIOHOG TWV EPPPAKTIKOV UAIKGOV auvea'rnq pnTivng
Am\mote ™mv PwTOTIOAUHEPI(OHEVT OUVOETN pnTivn (6Twg To CLEARFIL MAJESTY ES-2)
oty KOINOTNTA, q)wrono)\upepw'ra o)\OK)\npwcra v telkn ene&epyaocia kat yuahiote
oUpdwva e TIG 0dNyiEg TOU KATAOKEUAOTH.

[EFTYHSH]
‘Eva mpoidv Tou eival anodedelypéva eAATTwHATIKO, avTikaBiotarat and v Kuraray
Noritake Dental Inc. H Kuraray Noritake Dental Inc. ev avalapBavet oudepia eubivn yia
aueoeg, emakOAoubeg N 1Blaitepeg anwAeleg N {NUIEG, oL OTOIEG TPOEPXOVTAL AMd TNV
sq:apuovh, mv xpnoluonoinon r'] avﬂcrotxa mv avtKavéTnTa XPNOLLOToiNoNg auT®v
TV MPoi6VTeV. MpLv ard TV Xprion, 0 XpYoTNG MPETEL VA 0p{CEL EMAKPIBDG TNV KATAA-
ANAOTNTA TV TPOIGVTWY YIa TNV TIPOOPILOHEVN XPTIoN Kal 0 XpoTG avahauBavel Ty
£uBUVN KAl TNV UTIOXPEWON YLa TNV XP1ON TWV MPOoIOVTWY AUT®YV.

[EMIZHMANSH]

+ Eav oupBel €éva coBapd meplotatikd AOyw autou Tou TPoidvTog, va To avadEpeTe
OTOV KATAOKEUAOTN HEOW TOU el0aywyéa otnv EE kal oTig puBUIOTIKEG apXEG TNG
X®WpPag, oty oroia dlapével o xpHotng/acbevng.

- Mriopeite va kateBAoceTe TNV MEPIANYN XAPAKTNPLOTIKOV aodpaleiag kal KAVIKOV ert-
d60ewv (SSCP) and Tnv eupwrnaikr) BAon dedoUEVWV YIa Ta LATPOTEXVOAOYLKA TIPOid-
vta (EUDAMED) otn &ieubuvon https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Basic UDI-DI: 458211076Conditioner2157Y

[EMIZHMANZH]
Ta «PANAVIA», «CLEARFIL» kat «<ESTENIA» eival onuata katatefévta ) eUNopLka on-
pata tng KURARAY CO., LTD.

To «<KATANA» gival onua katatebev 1) eprnopiko ofpa g NORITAKE CO., LIMITED.
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KULLANIM KILAVUZU ®
CLEARFIL GERAMIC PRIMER PLUS
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. GIRIS

CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS, seramik (6rn. konvansiyonel porselen, lityum disilikat,
zirkonyum oksit), hibrit seramik (6rn. ESTENIA C&B), kompozit rezin ve metal yapilara
gelistiriimis adeziv ylizey sunan dental bir niversal protetik primerdir. Bu trlinin genel
Klinik faydasi, agagidaki KULLANIM ENDIKASYONLARI igin dig fonksiyonunu eski haline
getirmesidir.

II. KULLANIM ENDIKASYONLARI

CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS asagidaki durumlarda endikedir:

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

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

1Il. KONTRENDIKASYONLAR

Metakrilat monomerlerine asiri duyarliligi olan hastalarda kullaniimaz

IV. OLASI YAN ETKILER

Oral mukozal membran, Urlin ile temas ettiginde protein koagtilasyonundan dolayi beyazimsi
bir renk alabilir. Bu genellikle gegici bir durumdur ve birka¢ giin icerisinde yok olur. Uygulama
alaninin fircalama esnasinda tahrig olmasini énlemek icin hastalari bilgilendirin.

V. GNLEMLER

1. Giivenlik énlemleri
. Buriin alerjik reaksiyonlara sebep olabilecek maddeler icermektedir. Metakrilat monomerlere
veya diger bilesenlere karsi alerjik olan hastalarda trtinG kullanmaktan kaginin.
2. Hasta, kizariklik, egzama, iltihaplanma belirtileri, llser, sisme, kasinma veya uyusma gibi
asin duyarlilik reaksiyonu gdsterirse, Uriniin kullanimini kesin ve tibbi yardim almasini
saglayin.
Higergensitivite reaksiyonlarini 6nlemek icin, cilt ve/ veya yumusak dokular ile dogrudan
temas etmemesine dikkat edin. Urlnin kullanimi sirasinda eldiven giyilmeli veya diger
uygun 6nlemler alinmaldir.
Urlnin cilt veya goz ile temas etmesini 6nlemek icin dikkatli olun.
OlasI materyal sigramalara karsi koruma saglamak icin, triinti uygulamadan 6énce hastanin
gozleri bir havlu veya koruyucu gézlik ile ortiilmelidir.
Urtindin, insan vicut dokulari ile temas etmesi durumunda asagidaki tedbirleri alin:
<Uriiniin géze kagmasi durumunda>
G0zl derhal bol miktarda su ile yikayin ve bir hekime bagvurun.
<Uriinin 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 Grtinl kazayla yutmasini 6nleyecek tedbirler alin.
Capraz kontaminasyon riskini ortadan kaldirmak igin uygulama ucunu tekrar kullanmayin.
Uygulama ucu tek kullanimliktir. Kullandiktan sonra ¢ope atin.
Bu uriin, enfeksiyonlari énlemek icin, tibbi atik olarak atilmahdir.
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Giivenli kullanim bilgileri

Urtin, [I.LKULLANIM ENDIKASYONLARI] altinda belirtilen amaglar disinda kullaniimamalidir.
Bu Uriin yalnizca dig hekimleri ve dis teknisyenleri tarafindan kullanilabilir.

Bu drinleri, bonding ajanlari ile karistirmayin ve baska urinlerle birlikte kullanmayin.
Materyallerin birbiriyle karistiriimasi, fiziksel 6zelliklerin degismesine, ki buna baglanma
guctniin azalmasi da dahil olabilir, neden olabilir. .

. Urlin, aktarildiktan sonra mumkiin olan en kisa strede kullaniimalidir. Urlin, ugucu etanol
icerir.

Solvent, ugucu 6zellige sahip oldugundan rinin akiskanhigr artar. Bunun sonucu olarak
uygulanmasi zorlagabilir.

Bonding (veya simantasyon) islemini, restorasyon ylizeyine Griini isledikten sonra mimkin
olan en kisa zamanda gerceklestirin.

Islem gormus yiizeyin tiikiriik veya kan ile kontamine olmasi durumunda, su ile yikayip
kurutun ve bolgeyi bir asit ajani (6rn. K-ETCHANT Syringe) ile temizleyin ve Griinu tekrar
bdlgeye uygulayin.

Urndin sisenin ucunda birikmesi durumunda, birikintiyi alkole batirilmis bir pamuk parcasi
veya pamuk pellet kullanarak uzaklastirin.

Bu Uriinin materyallerinde herhangi bir hasar olursa, herhangi bir sekilde yaralanmamaya
dikkat edin ve materyallerin kullanimina son verin.

9. Vital dentinin asitlenmesi postoperatif hasssasiyete yol agabilir.
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10. Tamir sirasinda degerli materyalin aderent ylzeyinin intraoral olarak purizlendirimesi

muimkin olmadiginda, ALLOY PRIMER'i uygulayin.

. Saklama kosullari
Un, ambalajda belirtilen son kullanim tarihinden énce kullaniimalidir.
Urtn, kullaniimadigr zamanlarda (2-8 °C/36-46 °F) sicakliklari arasinda saklanmalidir ve
kullaniimadan énce 15 dakika bekletilerek oda sicakligina gelmesi saglanmalidir. Buna
uyulmamas! durumunda istenenden fazla likit disariya aktarilir veya kullandiktan sonra
siseden akabilir.
Asiri sicaklardan, direkt giines 1sigindan ve alevlerden uzak tutun.
Likit, siseden alindiktan sonra kapagi mimkin oldugunca hizli sekilde tekrar yerine
oturtulmalidir. Béylece ugucu icerigin buharlasmasi énlenir.
Uriin, yalnizca pratisyen dis hekimlerinin ulasabilecegi uygun yerlerde saklanmalidir.
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VI. ICERIGi

Paket icerigindeki Urtinler dis ambalajda belirtilmistir.
<Temel bilesenleri>

+3-Metakriloksipropil-trimetoksisilan (< %10)
+10-Metakriloiloksidodesil dihidrojen fosfat (MDP) (< %2)
+Etanol (> %80)

Parantez icindeki birimler % ktledir.

VII. KLIiNiK iSLEMLER
A. Seramik, hibrit seramik, kompozit rezin veya metalden hazirlanan protetik

restorasyonlarinin yiizey islemlerinde

A-1. Nem kontrolii
Adezif prosedurler igin uygun bir izolasyon saglamak icin, gereken durumlarda bir lastik
ortl (rubber dam) yerlestirin.

A-2. Yiizeyin hazirlanmasi

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

(1) Prova islemi yapildiktan sonra aderent ylzeyi, (30-50 um) boyutundaki aliimina
tozu ile, 0,1-0,4 MPa (1-4 kgf/cm?, 15-58 psi) hava basinci altinda kumlayarak
purizlendirin.

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 yiizeylerde:

Restorasyon turtine 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 cozeltisi ile asitleme uygulayin veya bir
fosforik asitleme ajanini (6rn. K-ETCHANT Syringe siringa) aderent ylizeye
uygulayip, 5 saniye bekletin.

(2) Aderent ylzeyi su ile temizleyin ve kurutun.

Kumlama iglemi (6rn. kompozit rezinde)

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

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.

A-3. CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS’un uygulanmasi

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

(2) Uygulamaya gecmeden hemen dnce karistirma kabina gerekli miktarda CLEARFIL
CERAMIC PRIMER PLUS aktarin.

(3) Tek kullanimlik bir firga ucu kullanarak CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUSu
restorasyonun aderent ylizeyine uygulayin.

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

A-4. Simantasyon
Kullanim kilavuzunun “Simantasyon” veya “Yerlesme” baslikli ilgili bolimlerini 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 icin, gereken durumlarda bir lastik
ortii (rubber dam) yerlestirin.

B-2. Aderent yiizeylerin hazirlanmasi
(1) Aderent ylizeyi elmas bir u¢ yardimiyla veya aliimina tozu ile kumlayarak
purizlendirin. Yontulmaya yol agmamak igin, hava basinci ve toz boyutu materyalin
velveya 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 yizeyleri su ile yikayin ve kurutun.

B-3. CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS’un uygulanmasi
(1) Uygulamaya gegcmeden hemen 6nce karistirma kabina gerekli miktarda CLEARFIL
CERAMIC PRIMER PLUS aktarin.
(2) Bir uygulama firgasi kullanarak islenen metal yiizeyine CLEARFIL CERAMIC
PRIMER PLUS uygulayin.
[NOT]
Aderent yiizey puriizlendiriimemis olmasi durumunda, en iyi sonucu elde edebilmek
icin, degerli metal ytizeye ALLOY PRIMER!'i uygulayiniz; CLEARFIL CERAMIC
PRIMER PLUS'u uygulamadan 6nce kullanma talimatini dikkate aliniz.
(3) Primeri uyguladiktan sonra tim aderent yiizeyi, yumusak, yag icermeyen hava
sikarak kurutun.

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

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

[GARANTI]
Kuraray Noritake Dental Inc., 1spatlanabilir sekilde sorunlu olan her tiirli Griniini yenisiyle
degistirir. Kuraray Noritake Dental Inc., Grtnun kullanimi, uygulanmasi veya kullanmamasi
sonucu olusan, dogrudan veya dolayli olsun, herhangi kayip veya hasar igin, hicbir sorumluluk
kabul etmez. Kullanic, trini kullanmadan 6nce, Uriinin kullanim amacinin uygun olup
olmadigini kontrol etmelidir. Kullanici, kullanimla ilgili her tiirli riski ve sorumlulugu kendi
Ustlenir.

[NOT]
+Uriinle baglantili ciddi bir durumun yasanmasi halinde bu durum AB ithalatgisi yoluyla
treticiye ve kullanicinin/hastanin ikamet ettigi tlkenin diizenleyici kurullarina bildiriimelidir.
-Guvenlik ve Klinik Performans Ozeti (SSCP), https://ec.europa.eu/tools/eudamed
adresindeki Avrupa Tibbi Cihaz Veritabani'ndan (EUDAMED) alinabilir.
Basic UDI-DI: 458211076Conditioner2157Y
[NOT]
"PANAVIA", "CLEARFIL" ve "ESTENIA", KURARAY CO., LTD.'nin tescilli ticari markalari veya
ticari markalaridir.
"KATANA", NORITAKE CO., LIMITED'in tescilli ticari markasi veya ticari markasidir.
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. WPROWADZENIE
CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS jest stomatologicznym uniwersalnym primerem
protetycznym, zapewniajacym lepszg powierzchnie adhezyjng do ceramiki (np. konwencjonalnej
porcelany, dwukrzemianu litu, tlenku cyrkonu), ceramiki hybrydowej (np. ESTENIA C&B),
zywicy kompozytowej i metalu. Ogolna korzys¢ kliniczna ze stosowania tego produktu
polega na przywréceniu czynnosci zeba w przypadku ponizej okreslonych WSKAZAN DO
STOSOWANIA.

Il. WSKAZANIA DO STOSOWANIA
CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS jest wskazany do stosowania w nastepujacych
przypadkach:
[1] obrébka powierzchni uzupetnienn protetycznych wykonanych z ceramiki, ceramiki
hybrydowej, zywicy kompozytowej lub metalu
[2] naprawy wewnatrzustne peknigtych uzupetniert 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
koagulaciji biatka. Jest to zwykle zjawisko tymczasowe, ktore ustepuje po kilku dniach. Nalezy
poinstruowaé pacjentéw, aby unikali podrazniania danego obszaru podczas szczotkowania
zebow.

V. SRODKI OSTROZNOSCI A
1. Instrukcje bezpieczeristwa

. Produkt zawiera substancje mogace wywotywacé reakcje alergiczne.
Unika¢ stosowania produktu u pacjentéw ze stwierdzonymi alergiami na monomery
metakrylanu lub jakiekolwiek inne sktadniki.
W przypadku wystapienia u pacjentéw objawow reakcji nadwrazliwosci, takich jak wysypka,
wyprysk, cechy stanu zapalnego, owrzodzenie, obrzek, $wiad lub dretwienie, nalezy
przerwac stosowanie produktu i zwréci¢ sie o pomoc lekarska.
Unika¢ bezposredniej stycznosci ze skorg i/lub tkankami migkkimi, aby zapobiec
nadwrazliwosci. Podczas stosowania produktu nalezy nosi¢ rekawice lub podjaé
odpowiednie $rodki ostroznosci.
Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢, aby zapobiec kontaktowi produktu ze skorg oraz dostaniu
sig 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 ilo$cig wody i skonsultowac¢ sie z lekarzem.
<Jesli dojdzie do kontaktu produktu ze skorg lub btong Sluzowg jamy ustnej>

Natychmiast wytrze¢ obszar wacikiem lub gazikiem zwilzonym alkoholem, a nastepnie

zmy¢ obficie woda.
Nalezy zachowa¢ ostroznos¢, aby nie doszto do przypadkowego potknigcia 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 usuwa¢ jako odpad medyczny, aby zapobiecinfekcjom.
Srodki ostroznosci zal podczas stosowania i ¢
. Produkt nie moze by¢ uzyty do innych zastosowar niz opisane w punkcie [Il. WSKAZANIA
DO STOSOWANIA].
Tylko stomatolodzy sg upowaznieni do uzywania tego produktu.
Nie miesza¢ produktu z materiatami wigzacymi ani nie stosowaé w potaczeniu z innymi
produktami. tgczenie materiatow moze spowodowac zmiane wiasciwosci fizycznych, w tym
ewentualne zmniejszenie sity wigzania.
Produkt nalezy zastosowac wkrétce po wydzieleniu. Zawiera lotny etanol. Wraz z
odparowaniem rozpuszczalnika zwieksza sie lepko$¢, co moze utrudniac aplikacje.
Wigzanie (lub cementowanie) nalezy przeprowadzi¢ wkrétce po obrobce powierzchni
uzupetnienia protetycznego produktem.
Jesli poddawana obrébce powierzchnia jest zanieczyszczona $ling lub krwig, nalezy przemy¢
ja woda, osuszy¢, oczysci¢ wytrawiaczem (np. K-ETCHANT Syringe) i powtorzy¢ procedure.
Jesli produkt zgromadzi sig na dyszy, nalezy zetrze¢ go gazikiem lub wacikiem zwilzonym
alkoholem.
Jesli pojemnik z produktem jest uszkodzony, nalezy podja¢ dziatania majace na celu ochrone
uzytkownika przed niebezpieczeristwem i natychmiast przerwac stosowanie.
Wytrawianie zywej zebiny moze spowodowac wrazliwos¢ pozabiegowa.
Nalezy nanie$¢ produkt ALLOY PRIMER, jesli nie jest mozliwe wewnatrzustne nadanie
szorstko$ci powierzchni adhezyjnej metalu szlachetnego podczas napraw.
. Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Produkt nalezy zuzy¢ przed uptywem terminu wazno$ci 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 wyciekac po uzyciu.
Produkt musi by¢ chroniony przed nadmierng temperatura, bezposrednim nastonecznieniem
oraz zrodtami zaptonu.
Butelke nalezy zamkna¢ z powrotem, gdy tylko ptyn zostanie wydzielony z butelki. Zapobiega
to odparowaniu lotnych sktadnikéw.
Produkt musi by¢ przechowywany w odpowiednim miejscu, do ktérego dostep majg tylko
lekarze stomatolodzy.

VI. KOMPONENTY
Na opakowaniu zewnetrznym wymieniono elementy zawarte w opakowaniu.
<Gtowne sktadniki>
+ 3-metakryloksypropylo-trimetoksysilan (< 10%)
+ 10-metakryloiloksydecylu diwodorofosforan (MDP) (< 2%)
« Etanol (> 80%)
Jednostki w nawiasach to % masowy.

VIl. POSTEPOWANIE KLINICZNE
A. Obrébka powierzchni_uzupetnien protetycznych wykonanych z ceramiki, ceramiki
hybrydowej, zywicy kompozytowej lub
A-1. Kontrola wilgoci
W razie potrzeby zastosowa¢ 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 dobra¢ do materiatu i/lub ksztattu uzupetnienia protetycznego,
zachowuijac ostrozno$¢, aby unikng¢ odpryskow.

(2) Czysci¢ uzupetnienie protetyczne w myjce ultradzwigkowej 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:
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W zalezno$ci od rodzaju uzupetnienia protetycznego mozna zastosowaé trawienie
kwasem lub piaskowanie:

Trawienie kwasem (np. konwencjonalna porcelana, dwukrzemian litu):

(1) Wytrawi¢ powierzchnig adhezyjna roztworem kwasu fluorowodorowego zgodnie z
instrukcjg uzycia materiatu do uzupetnieri 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¢ szorstko$¢ powierzchni adhezyjnej poprzez piaskowanie proszkiem tlenku
glinu (30-50 um) przy cisnieniu powietrza wynoszacym 0,1-0,2 MPa (1-2 kgf/cm?,
15-29 psi). Cisnienie powietrza i rozmiar czgstek proszku nalezy odpowiednio
dobra¢ do materiatu i/lub ksztattu uzupetnienia protetycznego, zachowujac
ostroznosé, aby unikng¢ odpryskow.

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

A-3. Aplikacja produktu CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS

(1) Jesli powierzchnia adhezyjna jest wykonana z zywicy kompozytowej, nanies¢
wytrawiacz (np. K-ETCHANT Syringe) na powierzchnie adhezyjng i pozostawi¢ na 5
sekund. Nastepnie doktadnie umy¢ i wysuszyé.

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

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

(4) Catg powierzchnig¢ wigzania osuszy¢ 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 ,Naktadanie” zawartym
w instrukciji uzycia.

B. Naprawy wewnatrzustne peknietych koron/mostéw wykonanych z ceramiki, ceramiki

hybrydowej, zywicy kompozytowej lub metalu

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

B-2. Przygotowanie powierzchni adhezyjnych
(1) Nada¢ szorstko$¢ powierzchni adhezyjnej diamentowa koricéwka $cierng lub poprzez
piaskowanie proszkiem tlenku glinu. Cisnienie 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.

. Aplikacja produktu CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS
(1) Wydzieli¢ niezbedng ilo$¢ produktu CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS do
zagtebienia miski do mieszania bezposredmo przed aplikacjg.
(2) Szczoteczkg aplikatora nanie$¢ produkt CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS na
powierzchnig materiatu licujgcego.
[UWAGA]
Jesli nie nadano szorstkosci powierzchni adhezyjnej, nanies¢ produkt ALLOY
PRIMER na powierzchnig¢ metalu szlachetnego w celu uzyskania optymalnej
wydajnosci. Przestrzega¢ instrukcji uzycia przed aplikacjg produktu CLEARFIL
CERAMIC PRIMER PLUS.
(3) Dostatecznie osuszy¢ catg powierzchnie wigzania fagodnym, bezolejowym
strumieniem powietrza.

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

B-5. Wypetnienia wykonane przy uzyciu $wiattloutwardzalnej zywicy kompozytowej
Nanie$¢ $wiattoutwardzalng zywice kompozytowa (np. CLEARFIL MAJESTY ES-2) do
ubytku, spolieryzowa¢ $wiattlem, wykoriczy¢ i wypolerowa¢ zywice zgodnie z instrukcjg
uzycia.

[GWARANCJA]

Firma Kuraray Noritake Dental Inc. dokona wymiany kazdego produktu, ktory okazat sie by¢
wadliwy. Firma Kuraray Noritake Dental Inc. nie ponosi odpowiedzialnosci za jakiekolwiek
straty lub szkody bezposrednie, wynikowe lub szczegdlne, wynikajgce z aplikaciji, stosowania
lub nieumiejetnosci korzystania z tych produktow. Przed uzyciem uzytkownik powinien ustali¢,
czy produkty nadajg sie do danego celu. Uzytkownik ponosi ryzyko i odpowiedzialno$¢, ktére
jest zwiazane z uzytkowaniem.

[UWAGA]

+ W razie powaznego incydentu, ktéry mozna przypisa¢ temu produktowi, nalezy zgtosi¢ go za
posrednictwem importera do UE producentowi oraz organom regulacyjnym kraju, w ktorym
mieszka uzytkownik/pacjent.

+ Podsumowanie bezpieczeristwa i wynikow klinicznych (SSCP) mozna znalez¢é w Europejskiej
Bazie Danych o Wyrobach Medycznych (EUDAMED) pod adresem
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Basic UDI-DI: 458211076Conditioner2157Y

[UWAGA]
LCLEARFIL”, ,PANAVIA” i ,ESTENIA” sg zastrzezonymi lub niezastrzezonymi znakami
towarowymi firmy KURARAY CO., LTD.
JKATANA” jest zastrzezonym lub niezastrzezonym znakiem towarowym firmy NORITAKE CO.,
LIMITED.
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

. 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),
rasina compozitd si metale. Beneficiul clinic general al acestui produs este de a restabili
functia dentara pentru urméatoarele INDICATII DE UTILIZARE.

II. INDICATII DE UTILIZARE
CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS este indicat pentru urmétoarele utilizari:
[1] Tratarea suprafetei restaurérilor protetice din material ceramic, materiale ceramice hibride,
rasina compozita sau metal
[2] Reparatii intraorale ale restaurérilor crapate confectionate din materiale ceramice,
materiale ceramice hibride, rasina compozita 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 s& 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 amorteala, intrerupeti utilizarea produsului
si solicitati asistenta medicala.
Pentru a preveni hlpersen5|blllzarea evitati contactul direct cu pielea si/sau tesuturile moi.
Cand utilizati produsul, purtatl manu3| sau Iuatl masuri de precautie adecvate
. Aveti grija ca produsul sa 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 in 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.
Procedatl cu atentle pentru a preveni |ngh|t|rea accidentala a produsului de catre pacient.
Pentru a preveni ‘contaminarea mcrumsata nu reutilizati pensula de aplicare. Pensula de
aplicare este de unica folosinta. Ellmlnatl -0 dupa utilizare.
Pentru a preveni infectia, eliminati acest produs ca deseu medical.
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Masuri de pr ie privind manevrarea si manipularea

Produsul nu se utilizeaza in alte scopuri in afara celor specificate in sectiunea [II. INDICATII
DE UTILIZARE].

Utilizarea acestui produs este limitata 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 proprietatilor fizice, inclusiv o posibila scadere a
rezistentei aderentei.

Produsul trebuie s fie utilizat la scurt timp dupa distribuire. Acesta contine etanol volatil.
Odata cu evaporarea solventului, viscozitatea creste si poate face dificild 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.

Daca produsul se acumuleaza pe picurator, indepartati-l cu ajutorul un tampon de tifon sau
cu o buleta de vata inmuiata in alcool.

Dac recipientul in care se afla produsul este deteriorat, protejati-vé impotriva pericolului si
ntrerupeti 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.
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Masuri de precautie privind depozitarea
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 scurgé 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.
Produsul trebuie depozitat intr-un loc adecvat, la care are acces numai personalul
stomatologic.
VI. COMPONENTE

Vezi ambalajul exterior pentru articolele incluse.

<Ingrediente principale>

+3-metacriloxipropil trimetoxisilan (< 10%)

+10-metacriloiloxidecil dihidrogen fosfat (MDP) (< 2%)

Etanol (> 80%)

Unitétile dintre paranteze sunt procente de masa.

VIl. PROCEDURI CLINICE
A. Tratarea suprafetei restaurarilor protetice din material ceramic, materiale ceramice
hibride, rasina compozita sau metal
A-1. Controlul umiditatii
Daca este necesar, utilizati o diga de cauciuc pentru a obtine o izolare adecvata pentru
procedurile adezive.

N

~w

o

A-

N

. Pregatirea suprafetei

Daca suprafata aderenta este ceramica 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 restaurarii 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 aderenta este ceramica pe baza de siliciu (de ex. portelan conventional,
disilicat de litiu), materiale ceramice hibride sau rasina 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 sa
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) Dacé suprafata aderenta este rasind compozita, aplicati un agent de gravare (de
ex. K-ETCHANT Syringe) pe suprafata aderenté si lasati sa actioneze timp de 5
secunde. Apoi spalati bine si uscati.

(2) Distribuiti cantitatea necesara de CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS intr-un godeu
al vasului de amestecare, imediat inainte 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) in conformitate cu sectiunile relevante ,Cimentarea”
sau ,Aplicarea” din Instructiunile de utilizare.

B. Reparatii intraorale ale coroanelor/puntilor crapate confectionate din material ceramic,
materiale ceramice hibride, rasind compozita sau metal
B-1. Controlul umiditatii
Daca 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 corespunzator,
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-l sa actioneze timp de 5 secunde. Apoi spalati bine si
uscati suprafata.

3. Aplicarea de CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS
(1) Distribuiti cantitatea necesara de CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS intr-un godeu
al vasului de amestecare, imediat inainte de aplicare.
(2) Aplicati CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS pe suprafata materialului de placare,
cu o pensula de aplicare.
[OBSERVATIE]
Daca suprafata aderenta 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.
(8) Uscati suficient toata suprafata aderenta, utilizand un jet de aer usor, fara ulei.

B.

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 résini compozite cu fotopolimerizare
Aplicati o rasina 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 asumé 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 si asuma toate riscurile si raspunderea in legatura cu acestea.

[OBSERVATIE]

+Daca apare un incident grav care poate fi atribuit acestui produs, raportati-I producétorului,
prin importatorul din UE, si autoritatilor de reglementare din tara de rezidenta a utilizatorului/
pacientului.

*Rezumatul sigurantei si performantelor clinice (SSCP) poate fi descarcat din Baza de date
europeana referitoare la dispozitivele medicale (EUDAMED) la
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Basic UDI-DI: 458211076Conditioner2157Y

[OBSERVATIE]
LCLEARFIL”, ,PANAVIA” si ,ESTENIA” sunt méarci comerciale sau marci comerciale
inregistrate ale KURARAY CO., LTD.
LKATANA” este o marca comerciala inregistrata sau o marca comerciala a NORITAKE CO.,
LIMITED.
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UPUTE ZA UPOTREBU ®
GLEARFIL GERAMIC PRIVIER PLUS
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CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS je stomatolo$ki, univerzalni, protetski, temeljni premaz
koji stvara pobolj$anu, adhezivnu povr§inu na keramici (npr. konvencionalnom porculanu,
litijevom disilikatu, cirkoniju), hibridnim keramikama (npr. ESTENIA C&B), kompozitnoj smoli

(2) Cistite povrsinu protetske restauracije u ultrazvudnom &istadu u trajanju od 2 minute i
potom osusite mlazom zraka.

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 fluorovodicne kiseline prema
uputama za upotrebu za materijal restauracije ili nanesite sredstvo na bazi
fosforne kiseline (npr. K-ETCHANT Syringe) na prianjajuéu povrsinu i ostavite da
djeluje 5 sekundi.

(2) Ocistite prianjaju¢u 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 kgflcm?, 15 - 29 psi). Tlak zraka i veli¢ina
Cestica praha trebaju odgovarati materijalu i/ili obliku protetske restauracije i
gotreban je oprez da se sprije¢i odlamanje komadica.

i metalu. Opca klinicka korist ovog proizvoda je restauriranje funkcije zuba za sliedece
INDIKACIJE ZA UPORABU.

1. INDIKACIJE ZA UPORABU
CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS je indiciran za sljedece 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 A
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 zahvaé¢enog podrucja.

V. MJERE OPREZA
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Sigurnosne mjere opreza
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. Ovaj proizvod sadrzi tvari koje mogu uzrokovati alergijske reakcije.lzbjegavajte koristenje

ovog proizvoda u pacijenata s poznatim alergijama na metakrilatne monomere ili bilo koje
druge komponente.

. Ako pacijent pokazuje reakciju preosjetljivosti poput osipa, ekcema, simptoma upale,

¢ira, oticanja, svrbeza ili utrnulosti, prestanite s upotrebom proizvoda i potrazite lijec¢nicku
pomoc.

Izbjegavajte izravan kontakt putem koZze i / ili mekog tkiva radi sprijeavanja preosijetljivosti.
Nosite rukavice ili poduzmite odgovaraju¢e mjere opreza pri koristenju proizvoda.

Budite oprezni kako biste sprijeili da proizvod dode u dodir s kozom ili ude u oci. Prije
upotrebe proizvoda prekrijte pacijentove o¢i ru¢nikom ili zastitnim nao¢alama kako biste
zastitili o¢i u slu¢aju prskanja materijala.

. Ako proizvod dode u dodir s ljudskim tkivom, poduzmite sljedec¢e radnje:

<Ako proizvod dode u o¢i>
Odmah operite o¢i obilnom koli¢inom vode i posavijetujte se s lije¢nikom.
<Ako proizvod dode u dodir s kozom ili sluznicom usne Supljine>
Odmah obrisite povr§inu pamuénim vaticama ili gazom namo¢enom 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 nano$enje sluzi samo za jednokratnu upotrebu. Bacite je nakon upotrebe.

8. OdloZite ovaj proizvod kao medicinski otpad kako biste sprijecili infekciju.

2. Mjere opreza pri rukovanju i koristenju

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

2. Upotreba proizvoda ogranicena je na licencirane stomatologe.

3. Nemojte mijesati proizvod s adhezivima ili ga koristiti u kombinaciji s drugim proizvodima,

o

o
S©

©

jer dodani materijali mogu uzrokovati promjene fizikalnih svojstava, ukljuuju¢i moguce
smanjenje snage vezivanja.

Proizvod se mora upotrijebiti odmah nakon istiskivanja. Sadrzi hlapljivi etanol.
Isparavanjem otapala povecava se viskoznost $to moze otezati nano$enje proizvoda.
Provedite vezivanije (ili cementiranje) ubrzo nakon $to ste proizvodom tretirali povrsinu
restauracije.

. Ako je tretirana povrsina kontaminirana slinom ili krvlju, isperite je vodom, osusite, o€istite

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 o$tecen, 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.
Mjere opreza pri pohrani
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. 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 do¢i do
prekomjernog nanosenja ili istiecanja tekuéine nakon upotrebe.

Proizvod se ne smije izlagati ekstremnoj vruéini, izravnoj suncevoj svjetlosti ili plamenu.
Kapicu bocice treba vratiti na bogicu i zategnuti ¢&im se tekucina istisnula iz bocice. To ¢e
sprijediti isparavanje hlapljivin sastojaka.

Proizvod se mora €uvati na odgovaraju¢em mjestu dostupnom samo stomatoloskim
radnicima.

VI. KOMPONENTE
Pogledajte vanjsko pakiranje za popis sadrzanih artikala.
<Osnovni sastojci>
-3-metakriloksipropil trimetoksisilan (< 10%)
+10-metakriloiloksidecil dihidrogen fosfat (MDP) (< 2%)
+etanol (> 80%)
Jedinice u zagradama su mase u %.

VII. KLINICKI POSTUPCI
A. Obrada povrsina protetskih restauracija izradenih od keramike, hibridnih keramika,

kompozitne smole ili

A-

1. Kontrola viage
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 sprijeci odlamanje komadica.

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

A-3. NanoSenje premaza CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS

(1) Ako je prianjaju¢a povrsina od kompozitne smole, nanesite sredstvo za jetkanje (npr.
K-ETCHANT Syringe) na prianjajuc¢u 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 nanosenja.

(3) Cetkicom za nano$enje nanesite premaz CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS na
prianjajuéu 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 I
B-1. Kontrola viage
Ako je potrebno, postavite gumenu plahticu radi postizanja odgovarajuce izolacije
tijekom postupaka adhezije.

B-2. Priprema prianjajucih povrsina
(1) Ohrapavite prianjaju¢u 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 prianjajuce 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. Nanosenje premaza CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS
(1) Istisnite potrebnu koli¢inu premaza CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS u jazicu
posudice za mije$anje neposredno prije nanosenja.
(2) Cetkicom za nanosenje nanesite premaz CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS na
odgovarajucu stranu materijala.
[NAPOMENA]
Ako se prianjaju¢a povrsina nije ohrapavila, nanesite premaz ALLOY PRIMER na
povrsinu plemenitog metala radi optimalne izvedbe; slijedite upute za upotrebu prije
nano$enja 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 podruc¢je prema uputama za upotrebu.

B-5. Ispuni svjetlosno stvrdnjavajuéom kompozitnom smolom
Nanesite svjetlosno stvrdnjavaju¢u 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,
posljediénu ili posebnu, koja proizlazi iz primjene ili uporabe ili nemogu¢nosti koriStenja 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 ozbiljnog incidenta, koji se moze pripisati primjeni ovog proizvoda, prijavite
ga proizvodacu preko uvoznika za EU i regulatornim tijelima drzave u kojoj prebiva korisnik/
pacijent.
-Sazetak o sigurnosnoj i klinickoj u¢inkovitosti (SSCP) dostupan je u Europskoj bazi
podataka za medicinske proizvode (EUDAMED) na https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
Basic UDI-DI: 458211076Conditioner2157Y

[NAPOMENA]
LCLEARFIL®, ,PANAVIA“i ,ESTENIA® su registrirane robne marke ili robne marke tvrtke
KURARAY CO., LTD.
LKATANA* je registrirana robna marka ili robna marka tvrtke NORITAKE CO., LIMITED.

007 1562R589R-HR 2026-01-01



007 1562R589R

HASZNALATI UTASITASOK
GLEARFIL GERAMIC PRIVIER PLUS
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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 mlgyantakhoz és
fémekhez. A termék altalanos klinikai elénye a fogak funkcidjanak helyreallitdsa az alabbi
JAVALLATOK esetén.

Il. JAVALLATOK
A CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS a kovetkez6 alkalmazasi célokra javallott:
[1] A keramiabdl, hibrid keramiakbol, kompozit miigyantabol vagy fémbdl késziilt protetikai
restauraciok fellletének kezelése
[2] Keramiabdl, hibrid keramiakbol, kompozit mligyantabdl vagy fémbél készult torott
restauraciok intraoralis javitasa

Ill. ELLENJAVALLATOK
A metakrilat-monomerekre ismerten tulérzékeny paciensek

IV. LEHETSEGES MELLEKHATAS
A szajnyalkahartya a termékkel érintkezve fehérjék kicsapédasa miatt fehéresre szinezédhet
el. Ez altalaban atmeneti jelenség, amely néhany napon belll elmdlik. Kérje meg a péacienst,
hogy az érintett terilet fogkefével valo tisztitasa soran kertlje a terllet ingerlését.

V. OVINTEZKEDESEK A
1. Biztonsagi évintézkedések
. 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 6sszetevéjére ismerten allergiasak.
Ha a paciensnél tulérzékenységi reakcio, példaul kiltés, ekcéma, gyulladasi jelenség,
fekély, duzzanat, viszketés vagy zsibbadas |ép fel, hagyja abba a termék hasznalatat, és
kérje ki orvos véleményét.
. Atulérzékenység elkerilése érdekében tgyeljen arra, hogy a termék ne érintkezzen
kozvetlenul a bérrel és/vagy lagyszovettel. A termék hasznalata soran viseljen keszty(it,
vagy tegyen megfeleld ovintézkedéseket.
Ugyeljen arra, hogy a termék ne érintkezzen a bérrel, és ne keriiljon a szembe. A
termék hasznélata el6tt takarja le a paciens szemét egy kendével, vagy fedje be
védbészemiiveggel, hogy megvédie a kifroccsend anyagtol.
Ha a termék emberi testszdvettel érintkezik, akkor a kdvetkezéképpen jarjon el:
<Ha a termék a szembe kerll>
A szemet azonnal oblitse ki béséges mennyiségi vizzel, és forduljon orvoshoz.
<Ha a termék a bérrel vagy a szajnyalkahartyaval érintkezik>
Ateriiletet azonnal tordlje le alkohollal atitatott vattapamaccsal vagy gézdarabbal, és
Oblitse le béséges mennyiségl vizzel.
Ugyeljen arra, hogy a paciens ne nyelje le véletleniil a terméket.
. A keresztfertézés megel6zése érdekében ne hasznalja fel tobbszor az applikacios ecsetet.
Az applikacios ecset csak egyszeri hasznalatra szolgal. Hasznélat utan dobja ki.
8. Afert6zés elkeriilése érdekében a terméket egészségugyi hulladékként artalmatlanitsa.
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2. A kezelés és a feldolgozas soran alkall 6 6

. Atermék csak a [Il. JAVALLATOK] cim(i részben megnevezett célokra hasznalhato.

. A terméket kizarélag fogorvosok hasznalhatjak.

. Aterméket ne keverje 6ssze kotdanyagokkal, és ne hasznalja mas termékekkel egydtt,
mivel az anyagok elegyitése megvaltoztathatja a fizikai tulajdonsagaikat, beleértve a kétés
erésségének esetleges romlasat.

. A terméket réviddel az adagolas utan fel kell hasznalni. A termék illékony etanolt tartalmaz.
Az olddszer parolgasa soran a viszkozitas megnd, ezért a felvitel nehézségbe ttkozhet.

. Abondozast (vagy cementezést) réviddel azutan végezze el, hogy a restauracio fellletét a

termékkel kezelte.

Ha a kezelt felulet nyallal vagy vérrel szennyezédétt, mossa le vizzel, szaritsa meg,

tisztitsa meg maratdanyag (pl. K-ETCHANT Syringe) hasznalataval, és kezelje Ujra.

Ha a termék lerakodik a fuvokara, torélje le egy alkohollal atitatott gézdarabbal vagy

vattapamaccsal.

Ha a termék tartalya sértilt, gondoskodjon a sajat védelmérél, és azonnal hagyja abba a

termék és a tartaly hasznalatat.

9. Az é16 dentin maratasa a kezelés utan érzékenységet okozhat.

. Ha a nemesfém adheziv felliletét nem lehet intraoralisan érdesiteni javitas kdzben, akkor
hasznaljon ALLOY PRIMER-t.

3. Ovintézkedések a tarolds soran

1. Aterméket a csomagolason feltiintetett lejarati id6ig fel kell hasznalni.

2. Aterméket hasznalaton kivil 2-8 °C/ 36-46°F) hémérsékleten kell tarolni, és hasznalat
elétt 15 percig szobahémérsékleten kell llnia, mivel ellenkezé esetben tulzott
folyadékmennyiség keriilhet ki a palackbol, vagy hasznélat utan a folyadék szivaroghat.

3. Atermék a tulzott hétdl, a kozvetlen napfénytdl és langoktol tavol tartando.

4. A palack kupakjat azonnal vissza kell helyezni, miutan a folyadékot kiadagolta a palackbol.
Ezzel megakadalyozhaté az illékony 6sszetevok elparolgasa.

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

VI. KOMPONENSEK
A csomagban talalhat6 termékeket illetéen lasd a kilsé csomagolast.
<F6 6sszetevok>
+3-metakriloxi-propil-trimetoxi-szilan (< 10%)
+10-metakril-oiloxidecil-dihidrogén-foszfat (MDP) (< 2%)
+Etanol (> 80%)
A zarojelben 1évé mértékegységek tomeg%-ok.
VII. KLINIKAI ELJARASOK
A. A keramiabél, hibrid keramiakbél, kompozit miigyantabél vagy fémbél késziilt
protetikai restauraciok feliletének k lé
A-1. Nedvességszabalyozas
Ha szlikséges, hasznaljon kofferdamot a megfelel6 izolalashoz az adheziv eljarasok
soran.
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A-2. Afeliilet el6készitése
Ha az adheziv feliilet fém-oxid keramia (pl. KATANA Zirconia) vagy fém:
(1) A beprébalast kovetéen érdesitse az adheziv fellletet
30-50 um aluminium-oxid porral lefujva, 0,1-0,4 MPa (1-4 kgf/cm?, 15-58 psi)
levegényomason. A levegé nyomasat és a por méretét igazitsa a protetikai
restauraci6 anyagahoz és/vagy forméjahoz, és tgyelien arra, hogy ne kovetkezzenek
be lepattanasok.

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

Ha az adheziv feliilet sziliciumalapt kerdamia (pl. hagyomanyos porcelan, litium-
diszilikat), hibrid keramia vagy kompozit migyanta:

A restauréci6 tipusatol fliggéen savval vagy lefujassal torténd kezelés hasznalhato:

Savval térténd kezelés (pl. hagyomanyos porcelan, litium-diszilikat):

(1) Kezelje az adheziv feliiletet hidrogén-fluorid sav oldataval a restauracios anyag
hasznalati Gtmutatéjanak megfeleléen, vagy vigyen fel foszforsavat tartalmazo
anyagot (pl. K-ETCHANT Syringe-et) az adheziv felliletre, és hagyja hatni 5
masodpercig.

(2) Tisztitsa meg az adheziv fellletet vizzel, és szaritsa meg.

Lefujassal térténd kezelés (pl. kompozit miigyanta):

(1) Az adheziv fellletet érdesitse 30-50 pm aluminium-oxid porral lefdjva, 0,1-0,2
MPa (1-2 kgf/cm?, 15-29 psi) levegényomason. A levegé nyomasat és a por
méretét igazitsa a protetikai restauracié anyagahoz és/vagy forméjahoz, és
ligyeljen arra, hogy ne kdvetkezzenek be lepattanasok.

(2) Tisztitsa meg az adheziv felliletet 2 percen &t ultrahangos tisztitoval, majd
légarammal széritsa meg.

A-3. A CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS felvitele

(1) Ha az adheziv felulet kompozit mligyanta, vigyen fel maratéanyagot (pl. K-ETCHANT

Syringe-et) az adheziv feliiletre, és hagyja hatni 5 masodpercig. Ezutan mossa le
alaposan, és szaritsa meg.

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

(3) Vigyen fel CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS-t a restauraci6 adheziv feluletére
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” cim( részében leirtak szerint.

B. A keramiabdl, hibrid keramiakbol, kompozit miigyantabol vagy fémbdl késziilt torott

koronak/hidak intraoralis javitasa

B-1. Nedvességszabalyozas
Ha szlikséges, hasznaljon kofferdamot a megfeleld izolalashoz az adheziv eljarasok
soran.

B-2. Az adheziv feliiletek el6készitése
(1) Az adheziv feliiletet érdesitse egy gyémantcsuccsal, vagy fujja le aluminium-
oxid porral. A levegdé nyomasat és a por méretét igazitsa a protetikai restauracio
anyagahoz és/vagy formajahoz.

(2) Vigyen fel maratéanyagot (pl. K-ETCHANT Syringe-et) a burkolatanyag és a fém vaz

adheziv fellleteire a maratéanyag hasznalati Gtmutatoéja szerint, és hagyja hatni 5
masodpercig. Ezutan mossa le alaposan és szaritsa meg a fellletet.

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

IS

. A fogfeliilet kezelése
Ha az adheziv feliilet a fogfellletre is kiterjed, vigyen fel kétéanyagot (pl. CLEARFIL
TRI-S BOND PLUS-t) az adott teriiletre a hasznalati Gtmutaté szerint.
B-5. Kompozit miigyanta témések polimerizalasa
Helyezzen polimerizalhaté kompozit miigyantat (pl. CLEARFIL MAJESTY ES-2-t) a
kavitasba, majd végezzen polimerizalast, finirozast és polirozast a hasznalati Gtmutaté
szerint.

[GARANCIA]

A Kuraray Noritake Dental Inc. a bizonyitottan hibas termékeket kicseréli. A Kuraray Noritake

Dental Inc. nem vallal feleldsséget a termékek alkalmazasabol, hasznalatabol vagy a

hasznalat lehetetlenségébdl eredd kozvetlen, kovetkezményes vagy specidlis veszteségekért

vagy karokért. A felhasznalé a hasznalat el6tt kételes megallapitani a termékek szandékolt
hasznalatra val6 alkalmassagat, és a felhasznalé vallalja az ezzel kapcsolatos minden
kockéazatot és feleldsséget.

[MEGJEGYZES]
*Ha a termékkel 6sszefliggd sulyos varatlan esemény kovetkezik be, jelentse a gyartonak
az EU-s import6ron keresztll, valamint a felhasznalé/beteg lakohelye szerinti orszag
szabalyoz6 hatésagainak.
+A biztonsagi és klinikai teljesitmény 6sszefoglaloja (SSCP) lekérheté az orvostechnikai
eszkozok eurdpai adatbazisabol (EUDAMED): https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
Basic UDI-DI: 458211076Conditioner2157Y

[MEGJEGYZES]
A ,CLEARFIL”, a ,PANAVIA” és a ,ESTENIA” a KURARAY CO., LTD védjegyei vagy
bejegyzett védjegyei.
A ,KATANA” a NORITAKE CO., LIMITED védjegye vagy bejegyzett védjegye.
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NAVODILA ZA UPORABO
GLEARFIL GERAMIC PRIVIER PLUS
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CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS je univerzalni dentalni proteti¢ni osnovni premaz, ki
izboljSuje adhezivnost povrsine iz keramike (npr. obi¢ajni porcelan, litijev disilikat, cirkonij),
hibridne keramike (npr. ESTENIA C&B), kompozitne smole in kovine. Splo$na klini¢na korist
tega izdelka je obnovitev funkcije zoba pri naslednjih INDIKACIJAH ZA UPORABO.

Il. INDIKACIJE ZA UPORABO

CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS je indiciran za naslednje uporabe:

[1] obdelava povrsin proteticnih restavracij iz keramike, hibridne keramike, kompozitne smole
ali kovine,

[2] intraoralna popravila zlomljenih restavracij iz keramike, hibridne keramike, kompozitne
smole ali kovine.

lll. KONTRAINDIKACIJA A

Pacienti z anamnezo preobdutljivosti na metakrilatne monomere.

IV. MOZNI NEZELENI UCINKI

Ustna sluzni€éna membrana lahko po stiku z izdelkom zaradi koagulacije beljakovin postane
belkasta. To je obi¢ajno zacéasni pojav, ki po nekaj dneh izgine. Pacientom narocite, naj med
Scetkanjem zob preprecijo drazenje prizadetega obmocja.

V. PREVIDNOSTNI UKREPI

1. Varnostni ukrepi
. Ta izdelek vsebuje snovi, ki lahko povzrocijo alergijske reakcije. Izdelka ne uporabljajte pri
pacientih, ki imajo znano alergijo na metakrilatne monomere ali katero od ostalih sestavin
tega izdelka.
Ce se pri pacientu pojavi preobéutljivostna reakcija, kot so izpuscaj, ekcem, znaki vnetja,
razjede, oteklina, srbecica ali odrevenelost, prenehajte z uporabo izdelka in poiscite
zdravni$ko pomo¢.
Preprecite neposredni stik s koZo in/ali mehkim tkivom, da preprecite preobéutljivost. Med
uporabo izdelka nosite rokavice ali upostevajte ustrezne previdnostne ukrepe.
Pazite, da izdelek ne pride v stik s kozo ali z o¢mi. Pred uporabo izdelka pokrijte pacientove
oci z brisaco ali zacitnimi ocali, da oci zascitite pred morebitnim brizganjem materiala.
Ce izdelek pride v stik s ¢loveskim tkivom, ukrepajte takole:
<Ce izdelek pride v o¢i>
O¢i takoj sperite z veliko vode in se posvetujte z zdravnikom.
<Ce izdelek pride v stik s kozo ali ustno sluznico>
Obmocje takoj obriSite z bombaznim tamponom ali gazo, navlazeno z alkoholom, in
sperite z veliko vode.
Pazite, da pacient po nesreéi ne zauzije izdelka.
Nanasalnega ¢opita ne uporabite ponovno, da preprecite navzkrizno kontaminacijo.
Nanasalni ¢opi¢ je namenjen samo za enkratno uporabo. Po uporabi ga zavrzite.
Izdelek odstranite kot medicinski odpadek, da preprecite okuzbo.
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Previdnostni ukrepi pri rokovanju

Izdelka ne smete uporabljati za namene, ki niso navedeni pod tocko [II.INDIKACIJE ZA
UPORABO].

Uporaba tega izdelka je omejena na zobozdravstvene strokovnjake.

Izdelka ne mesSajte z vezivnimi sredstvi in ga ne uporabljajte skupaj z drugimi izdelki;
kombiniranje materialov lahko povzro¢i spremembo fizi¢nih lastnosti, vklju¢no s
poslabsanjem vezivne modi.

I1zdelek uporabite takoj po iztiskanju. Vsebuje hlapni etanol. Ko topilo izhlapi, se viskoznost
poveca, zaradi ¢esar je nanasanje lahko otezeno.

Ko povrsino restavracije obdelate z izdelkom, hitro nadaljujte z vezavo (ali cementiranjem).
Ce je obdelovana povrina kontaminirana s slino ali krvjo, jo sperite z vodo, osusite, odistite
s sredstvom za jedkanje (npr. K-ETCHANT Syringe) in znova nanesite izdelek.

Ce se izdelek nalaga na $obi, ga odstranite z gazo ali bombaznim tamponom, navlazenim
z alkoholom.

Ce je vsebnik tega izdelka poskodovan, pazite, da se ne poskodujete, in takoj prekinite
uporabo.

. Jedkanje vitalnega dentina lahko povzroci pooperativno obéutljivost.

. Izdelek ALLOY PRIMER nanesite, kadar adhezivne povrsine Zlahtne kovine ni mogoce
nahrapiti intraoralno med popravili.
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. Previdnostni ukrepi pri shranjevanju

Izdelek je treba porabiti do datuma izteka roka uporabnosti, navedenega na embalazi.
Kadar izdelka ne uporabljate, ga je treba hraniti pri temperaturi 2-8°C/36-46°F, pred
uporabo pa ga je treba 15 minut segrevati na sobno temperaturo, v nasprotnem primeru se
lahko iztisne prevelika koli¢ina tekocine ali pa se tekocina izceja $e po uporabi.

Izdelka ne izpostavljajte izredno visokim temperaturam, neposredni sonéni svetlobi ali ognju.
. Takoj ko tekoc&ino iztisnete iz kapalne plastenke, je treba na kapalno plastenko namestiti
pokrovéek. Na ta nacin preprecite izhlapevanje hlapnih snovi.

Izdelek je treba shranjevati na ustreznem mestu, do katerega ima dostop le
zobozdravstveno osebje.
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VI. KOMPONENTE

Na zunanji embalazi so navedeni deli, ki so vkljueni v pakiranje.
<Osnovne sestavine>

+3-metakriloksipropil trimetoksisilan (< 10%)
+10-metakriloiloksidecil dihidrogen fosfat (MDP) (< 2%)

-etanol (> 80%)

Enote v oklepajih so masni %.

VII. KLINIENI POSTOPKI
A. Obdelava povrsin protetiénih restavracij iz keramike, hibridne keramike, kompozitne

smole ali kovine
A-1. Nadzor viage
Po potrebi uporabite koferdam, da zagotovite ustrezno izolacijo pri postopkih lepljenja.

A-2. Priprava povrsine

Ce je adhezivna povrsina keramika iz kovinskih oksidov (npr. KATANA Zirconia) ali kovina:

Ce je adhezivna povrsina keramika na osnovi silicijevega dioksida (npr. obicajni
porcelan, litijev disilikat), hibridna keramika ali kompozitna smola:

Glede na vrsto restavracije je mozna obdelava s kislino ali s peskanjem:

Obdelava s kislino (npr. obic¢ajni porcelan, litijev disilikat):

(1) Adhezivno povrsino jedkajte z raztopino fluorovodikove kisline v skladu z navodili
za uporabo restavracijskega materiala ali pa na adhezivno povrsino nanesite
sredstvo s fosforno kislino (npr. K-ETCHANT Syringe) in pustite delovati 5 sekund.

(2) Adhezivno povrsino odistite z vodo in osusite.

Obdelava s peskanjem (npr. kompozitna smola):

(1) Adhezivno povrsino nahrapite s peskanjem z aluminijevim prahom (30-50 pum) pri
zranem tlaku 0,1-0,2 MPa (1-2 kgf/cm?, 15-29 psi). Zraéni tlak in velikost prasnih
delcev je treba primerno prilagoditi, da ustrezata materialu in/ali obliki proteti¢ne
restavracije, pri tem pa je treba paziti, da preprecite krusenje.

(2) Adhezivno povrsino 2 minuti Eistite v ultrazvo¢nem C¢istilcu, nato jo osusite z
zra¢nim tokom.

A-3. Nanasanje izdelka CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS

(1) Ce je adhezivna povréina iz kompozitne smole, nanjo nanesite sredstvo za jedkanje
(npr. K-ETCHANT Syringe) in pustite delovati 5 sekund. Nato temeljito sperite in
osusite.

(2) Potrebno koli¢ino izdelka CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS iztisnite v vdolbinico
v mesalni posodici tik pred nanasanjem.

(3) Izdelek CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS na adhezivno povrsino restavracije
nanesite z nanaSalnim Copi¢em.

(4) Celotno adhezivno povrsino dobro osusite z blagim brezoljnim tokom zraka.

A-4. Cementiranje
Proteti¢ni pripomocek zacementirajte s smolnatim cementom (npr. PANAVIA V5) v skladu
s proizvajaléevimi navodili za uporabo.

B. Intraoralna popravila zlomljenih kron/mosti¢kov iz keramike, hibridne keramike,

(1) Po pomerjanju adhezivno povrsino nahrapite s peskanjem z aluminijevim prahom
(30-50 pm) pri zraénem tlaku 0,1-0,4 MPa (1-4 kgf/cm?, 15-58 psi). Zraéni tlak in
velikost prasnih delcev je treba primerno prilagoditi, da ustrezata materialu in/ali obliki
proteti¢ne restavracije, pri tem pa je treba paziti, da preprecite krusenje.

(2) Proteti¢no restavracijo 2 minuti Cistite v ultrazvo¢nem ¢istilcu, nato jo osusite z
zragnim tokom.

kompozitne smole ali kovine
B-1. Nadzor viage
Po potrebi uporabite koferdam, da zagotovite ustrezno izolacijo pri postopkih lepljenja.

B-2. Priprava adhezivnih povrsin
(1) Adhezivno povrsino nahrapite z diamantno konico ali s peskanjem z aluminijevim
prahom. Zra¢ni tlak in velikost pradnih delcev je treba primerno prilagoditi, da
ustrezata materialu in/ali obliki proteti¢ne restavracije.
(2) Sredstvo za jedkanje (npr. K-ETCHANT Syringe) nanesite na adhezivne povrsine
fasete in na kovinski okvir v skladu s proizvajal¢evimi navodili za uporabo sredstva za
jedkanije in pustite delovati 5 sekund. Nato povrsino temeljito sperite in osusite.

B-3. Nanasanje izdelka CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS
(1) Potrebno koli¢ino izdelka CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS iztisnite v vdolbinico
v mesalni posodici tik pred nanasanjem.
(2) Izdelek CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS z nanasalnim ¢opi¢em nanesite na
povrsino fasete.
[OPOMBA]
Ce adhezivna povrsina ni hrapava, na povrsino zlahtne kovine nanesite izdelek
ALLOY PRIMER za optimalno delovanije; glejte navodila za uporabo, preden
uporabite izdelek CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS.
(3) Celotno adhezivno povrsino dobro osusite z blagim brezoljnim tokom zraka.

B-4. Obdelava zobne povrsine
Kadar zobna povrsina predstavlja del adhezivne povrsine, na podrocje v skladu z
navodili za uporabo nanesite vezivno sredstvo (npr. CLEARFIL TRI-S BOND PLUS).

. Svetlobna polimerizacija zalivk iz kompozitne smole
V votlino nanesite polimerizacijsko kompozitno smolo (npr. CLEARFIL MAJESTY ES-2),
svetlobno polimerizirajte, zakljucite obdelavo in spolirajte v skladu z navodili za uporabo.

B-!
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[GARANCIJA]

Podijetje Kuraray Noritake Dental Inc. bo nadomestilo vsak izdelek, za katerega se dokaze,
da je pomanjkljiv. Podjetje Kuraray Noritake Dental Inc. ne prevzema odgovornosti za kakr§no
koli neposredno, posledi¢no ali posebno izgubo ali $kodo, ki nastane zaradi aplikacije ali
uporabe oziroma nezmoznosti uporabe teh izdelkov. Pred uporabo se mora uporabnik
prepricati o primernosti izdelka za namenjeno uporabo in uporabnik prevzema vsa tveganja in
odgovornosti v zvezi s tem.

[OPOMBA]

-Ce pride do resnega zapleta, ki ga je mogoée pripisati temu izdelku, o tem obvestite
proizvajalca prek uvoznika za EU in regulativni organ drzave, v kateri Zivi uporabnik/pacient.
Trenutno veljavna razli¢ica Povzetka o varnosti in klini¢ni uc¢inkovitosti (Summary of Safety
and Clinical Performance — SSCP) je na voljo v evropski zbirki podatkov za medicinske
pripomocke (EUDAMED) na spletnem mestu https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Basic UDI-DI: 458211076Conditioner2157Y

[OPOMBA]

»CLEARFIL«, »PANAVIA« in »ESTENIA« so registrirane blagovne znamke ali blagovne
znamke druzbe KURARAY CO., LTD.

»KATANA« je registrirana blagovna znamka ali blagovna znamka druzbe NORITAKE CO.,
LIMITED.
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NAVOD K POUZITi

CLEARFIL CERAMIC PRIVIER PLUS
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1. OvoD
CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS je dentalni univerzalni primer na zubni nahrady, ktery
poskytuje rozsifenou adhezni plochu pro keramiku (napf. bézny porcelan, lithium disilikat,
oxid zirkonicity), hybridni keramiku (napf. ESTENIA C&B), kompozitni pryskyfice a kovy.
Obecnym klinickym pfinosem tohoto pfipravku je obnoveni funkce zubu pro nasleduijici
INDIKACE PRO POUZITI.

Il INDIKACE PRO POUZITI
CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS je indikovan k nasledujicimu pouziti:
[1] Povrchova uprava protetickych nahrad vyrobenych z keramiky, hybridni keramiky,
kompozitni pryskyfice nebo kovu
[2] Intraoralni opravy zlomenych nahrad vyrobenych z keramiky, hybridni keramiky,
kompozitni pryskyfice nebo kovu

1ll. KONTRAINDIKACE
Pacienti s anamnézou pfecitlivélosti na monomery metakrylatu

IV. MOZNE VEDLEJSi UCINKY
Ustni sliznice mtize pii kontaktu s produktem v diisledku koagulace proteinti zbélat. Je to
obvykle pfechodny jev, ktery béhem nékolika malo dni zmizi. Upozornéte pacienta, ze ma
davat pii ¢isténi zubtl pozor, aby tuto oblast nedrazdil.

V. BEZPECNOSTNi OPATRENI
1. Bezpecnostni opatieni

. Tento produkt obsahuje latky, které mohou vyvolat alergické reakce. U pacientti s
potvrzenou alergii na monomery metakrylatu nebo jiné slozky produkt nepouzivejte.
Pokud se u pacientt projevi reakce z precitlivélosti, jako napfiklad vyrazka, ekzém,
zanétlivé projevy, viedy, otoky, svédéni nebo necitlivost, pfestarite produkt pouzivat
a porad'te se s Iékarem.
. Aby nedoslo ke zvysené citlivosti, zamezte pfimému kontaktu s pokozkou a mékkymi

tkanémi. Pfi pouzivani produktu noste rukavice nebo pouzijte jina vhodna bezpecnostni

-
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opatfeni.

4. Dbejte na to, aby se produkt nedostal do kontaktu s pokozkou a nezasahl o¢i. Nez zacnete
produkt pouzivat, pfikryjte pacientovi o¢i ruénikem pro pfipad, Ze by material nahodou
vystikl.

5. Pokud se produkt dostane do kontaktu s lidskou tkani, je nutno podniknout nasledujici
opatfeni:

<Pokud se produkt dostane do oka>
Okamzité oko vyplachnéte velkym mnoZstvim vody a poradite se s Iékafem.
<Pokud se produkt dostane do kontaktu s pokozkou nebo Ustni sliznici>
Oblast okamzité otfete vatovym nebo mulovym tampédnem smocenym v alkoholu
a oplachnéte velkym mnozstvim vody.
Davejte pozor, aby pacient nedopatfenim produkt nespolkl.
. Nepouzivejte aplikac¢ni StéteCek opakované, mohlo by dojit ke kfizové kontaminaci.
Aplikaéni Stétecek je uréen pouze k jednorazovému pouziti. Po pouZiti jej zlikvidujte.
Zlikvidujte tento produkt jako Iékaisky odpad, abyste predesli infekci.

No
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2. Pr tivni b

»stni opatieni pFi pouZiti a zpracovani

-

POUZITI].
S produktem sméji pracovat vyhradné zubni lékafi.
Nemichejte produkt s pojivy ani jej nepouzivejte v kombinaci s jinymi produkty; smichani

w

materialt mize vést ke zméné fyzikalnich vlastnosti véetné mozného negativniho ovlivnéni

pevnosti spojeni.

Produkt by se mél pouzit kratce po vytlaceni z aplikatoru. Obsahuje tékavy etanol. Jak se
rozpoustédlo odpafuje, viskozita narlista a aplikace pfipravku muze byt obtizna.

Bonding (nebo cementovani) provedte co nejdfive po o$etfeni povrchu nahrady pomoci
pripravku.

Pokud je oSetfovany povrch kontaminovan slinami nebo krvi, omyjte jej vodou, osuste,
vycistéte leptacim cinidlem (napf. K-ETCHANT Syringe) a poté jej znovu oSetiete.

Pokud se produkt nahromadi na hrotu stfikacky, otfete jej pomoci kousku gazy nebo
vatového tamponu navlhéeného alkoholem.
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ji pfestarite pouzivat.
. Leptani vitalniho dentinu maze vést k pooperacni citlivosti.
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pfi opravéach intraoralné zdrsnit.

B, X "

P i opatieni pii skladovani
Pouzijte produkt pfed uplynutim data expirace uvedeného na obalu.

N

pfed pouzitim je tieba jej nechat pfi pokojové teploté temperovat; v opacném pripadé by
se mohlo najednou vytlacit nadmérné mnozstvi produktu nebo by obsah mohl po pouziti
vytéci.

Eal ]

Co nejdfive po odméreni tekutiny lahvi¢ku znovu opatiete uzavérem. Zabrani se tak
odparovani tékavych slozek.

Produkt je nutno uchovévat tak, aby k nému méli pfistup pouze opravnéni zubni |ékafi
a zubni technici.

VI. SOUCASTI
Informace o polozkach obsazenych v baleni naleznete na vnéjsim obalu.
<Hlavni slozky>
+3-metakryloxypropyl-trimethoxysilan (< 10%)
+10-metakryloyloxydecyl dihydrogenfosfore¢nan (MDP) (< 2%)
etanol (> 80%)
Jednotky v zavorkach jsou hmotnostni %.

VII. KLINICKE POSTUPY
A. Povrchova uprava protetickych nahrad vyrobenych z keramiky, hybridni keramiky,
kompozitni pryskyrice nebo kovu
A-1. Omezeni vihkosti
V pfipadé potfeby pouzijte kofferdam, aby byla zajisténa odpovidajici izolace pro
adhezivni postupy.

@

A-2. Pfiprava povrchu

U pfilnavych ploch z keramiky z oxidl kovu (napi. KATANA Zirconia) nebo z kovu:

(1) Po zkuSebnim nasazeni pfilnavou plochu zdrsnéte otryskanim praskovym oxidem
hlinitym (30-50 um) za pouziti tlaku vzduchu 0,1-0,4 MPa (1-4 kgf/cm?, 15-58 psi).
Tlak vzduchu a velikost praskovych ¢astic je tfeba pfizpGsobit materiélu a tvaru
nahrady; dbejte na to, aby nedoslo k zaddnému odpryskavani.

(2) Ocistéte nahradu 2minutovym ptisobenim ultrazvukového Eisticiho pfistroje
a nakonec osuste v proudu vzduchu.

U prilnavych ploch z keramiky na bazi oxidu kiemicitého (napr. bézny porcelan, lithium
disilikat), hybridni keramiky nebo kompozitni pryskyrice:

V zavislosti na typu nahrady Ize pouzit bud' o$etteni kyselinou nebo otryskani:
OSetreni kyselinou (napr. bézny porcelan, lithium disilikat):
(1) Naleptejte prilnavou plochu roztokem kyseliny fluorovodikové podle navodu
k pouziti materialu nahrady nebo aplikujte na pfilnavou plochu ¢inidlo s obsahem
kyseliny fosforec¢né (napf. K-ETCHANT Syringe) a ponechte je 5 sekund pUsobit.
(2) Oplachnéte pfilnavou plochu vodou a osuste.

Otryskani (napf. kompozitni pryskyrice):

(1) Prilnavou plochu zdrsnéte otryskanim praskovym oxidem hlinitym (30-50 pm)
pfi tlaku vzduchu 0,1-0,2 MPa (1-2 kgf/em?, 15-29 psi). Tlak vzduchu a velikost
praskovych ¢astic je tfreba pfizplsobit materialu a tvaru nahrady; dbejte na to,
aby nedoslo k zadnému odpryskavani.

(2) Ocistéte prilnavou plochu v ultrazvukovém Eisticim pfistroji po dobu 2 minut
a nakonec osuste v proudu vzduchu.

A-3. Aplikace pripravku CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS
(1) V pripadé prilnavé plochy z kompozitni pryskyfice naneste na pfilnavou plochu
leptaci ¢inidlo (napf. K-ETCHANT Syringe) a nechte je 5 sekund pusobit. Potom
povrch diikladné oplachnéte a osuste.
(2) Vytlacte potfebné mnozstvi ptipravku CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS do jamky
v michaci nadobé bezprostfedné pred aplikaci.
(3) Naneste CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS na pfilnavou plochu ndhrady pomoci
aplika¢niho Stétecku.
(4) Celou pfilnavou plochu dostate¢né vysuste jemnym proudem vzduchu bez obsahu
oleje.
A-4. Cementovani

Proved'te cementovani protetického prostfedku pomoci pryskyfiéného cementu (napf.
PANAVIA V5) podle navodu k pouziti.

B. Intraoralni opravy zlomenych korunek/mustku vyrobenych z keramiky, hybridni

. Produkt se smi pouzivat pouze pro ty ucely, které jsou uvedeny v ¢asti [Il. INDIKACE PRO

Je-li nadobka s timto produktem poskozen4, dejte pozor, abyste se neporanili, a okamzité

. Pfipravek ALLOY PRIMER naneste v pfipadé, ze adhezni plochu z uslechtilého kovu nelze

Pokud se produkt nepouziva, je nutno ho skladovat pfi teploté 2-8°C / 36-46°F a 15 minut

Produkt je nutno chranit pfed plsobenim tepla, pfimym slune¢nim zarenim nebo plameny.

keramiky, kompozitni pryskyfice nebo kovu

B-1. Omezeni vlhkosti
V pfipadé potfeby pouzijte kofferdam, aby byla zajisténa odpovidajici izolace pro
adhezivni postupy.

B-2. Pfiprava pfilnavych ploch
(1) Pfilnavou plochu zdrsnéte diamantovym brouskem nebo otryskanim praskovym
oxidem hlinitym. Tlak vzduchu a velikost praskovych ¢astic je tfeba pfizpusobit
materialu a tvaru nahrady.
(2) Aplikujte leptaci ¢inidlo (napf. K-ETCHANT Syringe) na pfilnavé plochy materialu
fazety a na kovovou konstrukci podle navodu k pouziti leptaciho ¢inidla a ponechte je
5 sekund pusobit. Poté povrch dilkladné oplachnéte a osuste.

B-3. Aplikace pfipravku CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS
(1) Vytlacte potfebné mnozstvi ptipravku CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS do jamky
v michaci nadobé bezprostfedné pred aplikaci.
(2) Naneste CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS na povrch materialu fazety pomoci
aplika¢niho Stétecku.
[POZNAMKA]
Pokud neni pfilnava plocha zdrsnéna, naneste pro optimalni vysledky na povrch
slitiny z uslechtilych kovii ALLOY PRIMER,; pred aplikaci pfipravku CLEARFIL
CERAMIC PRIMER PLUS se fidte navodem k pouziti.
(3) Dukladné vysuste celou pfilnavou plochu jemnym proudem vzduchu bez obsahu
oleje.

B-4. Uprava povrchu zubu
Pokud je povrch zubu soucasti pfilnavé plochy, naneste na celou oblast pojivo (napf.
CLEARFIL TRI-S BOND PLUS) podle navodu k pouziti.

B-5. Svételné vytvrzeni vyplni z kompozitni pryskyfice
Aplikujte svétlem vytvrzovanou kompozitni pryskyfici (napf. CLEARFIL MAJESTY ES-2)
do kavity, vytvrd'e ji svétlem, vymodelujte a vyleététe podle navodu k pouZiti.

[ZARUKA]

Pokud bude mit kterykoliv produkt prokazatelnou vadu nebo zavadu, spole¢nost Kuraray
Noritake Dental Inc. jej vyméni. Spole¢nost Kuraray Noritake Dental Inc. neprejima
odpovédnost za zadné pfimé, nasledné nebo specialni ztraty ¢i Skody, které by byly
dasledkem aplikace nebo pouziti produktu pfip. nemoznosti produkt pouzivat. Je véci
uzivatele, aby si pfed pouzitim produktu ovéfil jeho vhodnost pro zamysleny Gcel, a uZivatel
nese veskera s tim spojena rizika a odpovédnost.

[POZNAMKA]

+Pokud dojde k zavazné piihodé, kdy existuje podezieni, Ze ji zplsobil tento produkt,
nahlaste tuto udélost prostfednictvim dovozce do EU vyrobci a regulaénimu organu v zemi,
kde Zije uzivatel/pacient.

*Souhrn Udaji o bezpeénosti a klinické funkci (Summary of Safety and Clinical Performance
— SSCP) je k dispozici v Evropské databazi zdravotnickych zafizeni (European Database on
Medical Devices) (EUDAMED) na webu https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Basic UDI-DI: 458211076Conditioner2157Y

[POZNAMKA]

LCLEARFIL®, ,PANAVIA* a ,ESTENIA® jsou registrované ochranné znamky nebo ochranné
znamky spole¢nosti KURARAY CO., LTD.

,KATANA” je registrovana ochranna znamka nebo ochrannéa znamka spole¢nosti NORITAKE
CO., LIMITED.
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CLEARFIL CERAMIC PRIVIER PLUS
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36°F

NAVOD NA POUZITIE

1. UvoD
CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS je zubny univerzalny proteticky zakladny nater, ktory
poskytuje lepSi prifnavy povrch keramiky (napr. bezné keramika, disilikat litia, oxid zirkoni¢ny),
hybridnej keramiky (napr. ESTENIA C&B), kompozitnej zZivice a kovu. V8eobecnym klinickym
prinosom tohto vyrobku je obnova funkcie zuba na tieto INDIKACIE PRE POUZITIE.

I1. INDIKACIE PRE POUZITIE
CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS je indikovany na nasledujuce aplikacie:
[1] Uprava povrchu protetickych nahrad vyhotovenych z keramiky, hybridnej keramiky,
kompozitnej zivice alebo kovu
[2] Intraoralne opravy zlomenych nahrad vyrobenych z keramiky, hybridnej keramiky,
kompozitnej Zivice alebo kovu

1l. KONTRAINDIKACIA
Pacienti s precitlivenostou na metakrylatové monoméry v anamnéze

IV. MOZNE VEDLAJSIE UCINKY
Ked' sa sliznica v Ustach dostane do styku s vyrobkom, mdze sa zmenit na belavd, a to v
dosledku koagulacie bielkovin. Je to obvykle prechodny jav, ktory za niekolko dni vymizne.
Poucte pacienta, aby sa pri €isteni zubov kefkou vyhol drazdeniu postihnutej oblasti.

V. PREDBEZNE OPATRENIA
1. Bezpecnostné opatrenia
. Tento vyrobok obsahuije latky, ktoré mézu zapricinit alergické reakcie. Vyhnite sa
pouzivaniu tohto vyrobku u pacientov so znamymi alergiami na metakrylatové monoméry
alebo ktorékolvek iné zlozky.
. Ak sa u pacienta dostavi reakcia z precitlivenosti, ako je vyrazka, ekzém, znaky zapalu,
vred, opuch, svrbenie alebo znecitlivenie, preruste pouzivanie vyrobku a vyhladajte
lekarsku pomoc.
Vyhnite sa priamemu styku s koZou a/alebo makkym tkanivom, aby ste predisli
precitlivenosti. Pri pouzivani tohto vyrobku noste rukavice a prijmite vhodné predbezné
opatrenia.
Budte opatrni, aby ste zamedzili styku vyrobku s kozou alebo jeho vniknutie do oka. Skor,
ako tento vyrobok pouzijete, zakryte pacientove oci uterakom alebo bezpe¢nostnymi
okuliarmi, aby ste ich chranili v pripade vy$plechnutia materialu.
. Ak sa tento vyrobok dostane do styku s tkanivami fudského tela, vykonajte nasledujice
ukony:
<Ak sa tento vyrobok dostane do oka>
Oko okamzite vymyte vydatnymi mnozstvami vody a poradte sa s lekarom.
<Ak sa tento vyrobok dostane do styku s kozou alebo Ustnou sliznicou>
Zasiahnutu oblast okamzZite utrite vatovym alebo gazovym tampénom navihéenym v
alkohole a oplachnite vydatnym mnozstvom vody.
Bud'te opatrni, aby ste zamedzili n4hodnému prehltnutiu tohto vyrobku pacientom.
. Nepouzivajte aplika¢nu kefku opakovane, aby ste predisli krizovej kontaminécii.
Aplikagna kefka je len na jednorazové pouZitie. Po pouZiti ju znehodnotte.
Produkt odstrariujte ako zdravotnicky odpad, aby sa predislo infekciam.

-
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PredbezZné opatrenia pri manipuldcii a spracovani

Vyrobok sa nesmie pouZit na ziaden iny Géel, nez je uvedeny v ¢asti [Il. INDIKACIE PRE

POUZITIE].

Pouzitie tohto vyrobku je obmedzené len na zubnych lekarov.

. Tento vyrobok nemiesajte so spojovacimi prostriedkami ani ho nepouzivajte v spojeni s
inymi vyrobkami; kombinovanie materialov méze zapricinit zmeny fyzikéalnych vlastnosti,
véitane mozného oslabenia pevnosti spojenia.

. Tento vyrobok musite pouZit kratko po davkovani. Obsahuje prchavy etanol. Ked sa

rozpustadlo vypari, zvysi sa viskozita a méZze to spdsobit tazkosti pri aplikacii.

Po Uprave povrchu nahrady vyrobkom prejdite rychlo k spojeniu (alebo nacementovaniu).

. Ak sa oSetrovany povrch kontaminuje slinami alebo krvou, umyte ho vodou, osuste,
vycistite leptavym ¢inidlom (napr. K-ETCHANT Syringe), a opat o$etrite.

. Ak sa vyrobok nahromadi v dyze, utrite ho pomocou kiska gazy alebo vatového tampoénu
navlhéeného alkoholom.

. Ak je nadobka tohto vyrobku poskodena, chrarite sa pred nebezpecenstvom a okamzite
prestarite pripravok pouzivat.

9. Leptanie zivého dentinu mdze spdsobit pooperaénu citlivost.

10. Vyrobok ALLOY PRIMER aplikujte vtedy, ked sa poéas opravy prilnavy povrch drahého

kovu nedé zdrsnit vo vnutri Ust.
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PredbezZné opatrenia pri skladovani

Vyrobok sa musi pouzit do uplynutia datumu exspiracie uvedeného na obale.

Ked sa vyrobok nepouziva, musi sa uchovavat v chladnicke (2-8°C/ 36-46°F) a pred
pouzitim sa musi preniest do izbovej teploty na dobu 15 minat; v opaénom pripade sa
nadbytoénéa kvapalina po pouziti davkovat alebo mokvat.

Vyrobok musi byt chraneny pred extrémnou horuéavou, priamym sineénym svetlom alebo
plameriom.

Uzaver flagky zalozte opat hned' potom, ako je to mozné po davkovani z flagky. To zabréani
odparovaniu prchavych zloziek.

Vyrobok sa musi skladovat na vhodnom mieste, kam maju pristup len zubni lekari.

VI. ZLOZKY
Polozky, ktoré su su¢astou balenia, najdete na vonkajsom obale.
<Hlavné prisady>
-3-metakryloxypropyl-trimetoxysilan (< 10%)
+10-metakryloyloxydecyl-dihydrogénfosfat (MDP) (< 2%)
etanol (> 80%)
Jednotky v zatvorkach st v hmotnostnych %.

VII. KLINICKE POSTUPY
A. Uprava povrchu protetickych nahrad vyhotovenych z keramiky, hybridnej keramiky,
kompozitnej Zivice alebo kovu
A-1. Kontrola vihkosti
Ak je to potrebné, pouzite kofferdam, aby ste dosiahli primerant izolaciu adhéznych
postupov.

[t ]
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A-2. Priprava povrchu

Ak prifnavy povrch je keramika oxidu kovu (napr. KATANA Zirconia) alebo kov:

(1) Po skiisobnom osadeni zdrsnite prifnavy povrch abraziou hlinikovym praskom
(30-50 pm) s pouzitim tlaku vzduchu 0,1-0,4 MPa (1-4 kgf/cm?, 15-58 psi). Tlak
vzduchu a velkost ¢astic prasku by mali byt spravne prispdsobené tak, aby
vyhovovali materialu a/alebo tvaru protetickej nahrady, pricom postupujeme opatrne,
aby nedoslo k odstiepnutiu.

(2) Protetick nahradu distite v ultrazvukove;j Cistiacej jednotke po dobu 2 minat, po ¢om
ju osuste pradom vzduchu.

Ak prifnavy povrch je na keramike na baze oxidu kremicitého (napr. bezna keramika,
disilikat litia, oxid zirkonicny), hybridnej keramike, alebo kompozitnej Zivici:

Podla typu vyplne mozno pouzit opracovanie kyselinou alebo abraziou:

Opracovanie kyselinou (napr. bezna keramika, disilikat litia):

(1) Prifnavy povrch leptajte roztokom kyseliny fluorovodikovej v stlade s navodom
na pouzitie materialu nahrady alebo naneste ¢inidlo na baze kyseliny fosfore¢nej
(napr. striekatku K-ETCHANT Syringe) na prifnavy povrch a nechajte pdsobit 5
sekand.

(2) Prifnavy povrch odistite vodou a osuste.

Opracovanie abraziou (napr. kompozitna Zivica):

(1) Prifnavy povrch zdrsnite abraziou hlinikovym praskom (30-50 pm) s pouzitim
tlaku vzduchu 0,1-0,2 MPa (1-2 kgf/cm?, 15-29 psi). Tlak vzduchu a velkost
Castic prasku by mali byt spravne prispésobené tak, aby vyhovovali materialu
a/alebo tvaru protetickej nahrady, pricom postupujeme opatrne, aby nedoslo k
odstiepnutiu.

(2) Prifnavy povrch istite v ultrazvukovej Cistiacej jednotke po dobu 2 minat, po ¢om
ju osuste prudom vzduchu.

A-3. Aplikacia pripravku CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS

(1) Ak prifnavy povrch je kompozitna Zivica, leptavé ¢inidlo (napr. K-ETCHANT Syringe)
naneste na prilnavy povrch a nechajte ho na mieste 5 sekiind. Potom dékladne
umyte vodou a osuste.

(2) Do jamky v mieSacej miske pripravte bezprostredne pred aplikaciou potrebné
mnozstvo pripravku CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS.

(3) Pomocou aplikacnej kefky naneste CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS na prifnavy
povrch nahrady.

(4) Cely prilnavy povrch dékladne vysuste pomocou mierneho pradu vzduchu bez oleja.

A-4. Nacementovanie
Proteticky pripravok nacementujte s pouzitim zivicového cementu (napr. PANAVIA V5)
podla navodu na pouZzitie.

B. Intraoralne opravy zlomenych koruniek/mostikov vyrobenych z keramiky, hybridnej
keramiky, kompozitnej Zivice alebo kovu
B-1. Kontrola vihkosti
Ak je to potrebné, pouzite kofferdam, aby ste dosiahli primeranu izolaciu adhéznych
postupov.

B-2. Priprava prilnavych povrchov
(1) Prifnavy povrch zdrsnite pomocou diamantového hrotu alebo abraziou hlinikovym
praskom. Tlak vzduchu a velkost Eastic prasku by mali byt spravne prispésobené
tak, aby vyhovovali materialu a/alebo tvaru protetickej nahrady.
(2) Leptacie Cinidlo (napr. K-ETCHANT Syringe) naneste na prilnavé povrchy fazetového
materialu a kovového ramu podia navodu na pouzitie vyrobcu leptacieho ¢inidla a
ponechajte ho na mieste 5 sekind. Povrch potom dokladne umyte vodou a osuste.

B-3. Aplikacia pripravku CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS
(1) Do jamky v mieSacej miske pripravte bezprostredne pred aplikaciou potrebné
mnozstvo pripravku CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS.
(2) Pripravok CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS naneste pomocou aplika¢nej kefky
na prilnavy povrch nahrady.
[POZNAMKA]
Ak nie je prifnavy povrch zdrsneny, aplikujte pre optimalny vykon na povrch
drahého kovu vyrobok ALLOY PRIMER; pred aplikaciou materialu CLEARFIL
CERAMIC PRIMER PLUS sa riadte navodom na pouZzitie.
(3) Po aplikéacii dokladne osuste adhézny povrch fukanim mierneho pradu vzduchu bez
oleja.

B-4. OsSetrenie povrchu zuba
Ked' je povrch zuba stéastou prifnavého povrchu, podfa navodu na pouZitie naneste
spojovaci prostriedok (napr. CLEARFIL TRI-S BOND PLUS) na danu oblast.

B-5. Svetlom vytvrdzované vyplne z kompozitnej Zivice
Svetlom vytvrdzovani kompozitnu Zivicu (napr. CLEARFIL MAJESTY ES-2) naneste do
kavity, vytvrd'te svetlom, podla navodu na pouzitie dokongite a vylestite Zivicu.

[ZARUKA]

Kuraray Noritake Dental Inc. nahradi vSetky preukazatelne chybné produkty. Kuraray Noritake

Dental Inc. neprebera nijaké ru¢enie za nepriame, priame alebo Specialne straty alebo Skody,

ktoré vyplynu z aplikacie alebo pouzitia resp. nepovoleného pouZzitia produktov. Pouzivatel

musi pred nasadenim produktov preverit ich vhodnost pre planovany Gcel pouZitia a nesie tak
véetky s tym spojené rizika rucenia.
[POZNAMKA]

Ak déjde k vaznemu incidentu spdsobenému tymto vyrobkom, oznamte to vyrobcovi
prostrednictvom dovozcu EU a regulaénym organom krajiny, v ktorej ma pouzivatel/pacient
bydlisko.

*Suhrn parametrov bezpeénosti a klinického vykonu (SSCP) ziskate z Europskej databazy
zdravotnickych pomécok (EUDAMED) na adrese https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Basic UDI-DI: 458211076Conditioner2157Y

[POZNAMKA]
LCLEARFIL* ,PANAVIA® a ,ESTENIA® st registrované ochranné znamky alebo ochranné
znamky spolo¢nosti KURARAY CO., LTD.
L,KATANA* je registrovana ochranna znamka alebo ochranné znamka spolo¢nosti NORITAKE
CO., LIMITED.
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WHCTPYKLMM 3A YNIOTPEBA
GLEARFIL GERAMIC PRIVIER PLUS
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. OBLWA UHOOPMALINA

CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS npenctaBnABsa yH/BepcaneH AeHTaneH NpoTeTuyeH
npaiiMep 3a nogobpABaHe npunensallaTa NoBbPXHOCT Ha Kepamuka (Hanp. KOHBEeHLMOHaeH
nopuenaH, MMTYeB AUCUNNKAT, UMPKOHMI), xmbpuaHa kepamuka (Hanp. ESTENIA C&B),
KOMMO3UTHM cMonn 1 MeTann. ObLiaTta KIMHWYHA NoNn3a Ha To3W NPOAYKT € Bb3CTaHOBABaHE
Ha 3bbHaTa dyHkuma 3a cnegHute MOKASAHWA 3A YINOTPEBA.

Il. TOKA3AHUA 3A YNOTPEBA

CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS e nokasaH 3a cnegHuTe NpuioXeHua:

[1] MoBbpxHOCTHa 06paboTka Ha MPOTETUYHN BB3CTAHOBABAHMA OT Kepamvka, xmépuaHa
Kepamuvka, KOMMOo3WTHa cMona unn meTtan

[2] NHTpaopanHu penapatypuv Ha (hpakTypupaHn Bb3CTaHOBABAHWNA OT KepaMmuka, xmbpuaHa
Kepamvka, KOMNo3nTHa CMona unu metan

lll. IPOTUBOMNOKA3AHUA

naLlI/IeHTI/I C aHaMHeCTU4YHU OaHHWN 3a CBPBbXYYBCTBUTE/THOCT KbM MeTakpunaTHM MOHOMepu

IV. Bb3MO>XHU CTPAHUYHUN E®EKTU

JlvraBuuara Ha ycTHaTa KyxuHa Moxe aa nobenee npu KOHTaKT C NpoAyKTa B pesyntart
Ha KoarynaunATa Ha NpoTeuH. O6VKHOBEHO TOBA € BPEMEHHO ABfieHne, KOeTo n34ves3sa
cnep, HAKONKO AHW. VIHCTpyKTupariTe naumeHTa aa n3bArsa pasgpasHeHve Ha 3acerHatuA
y4acTbK Mo BpemMe Ha M1MeHe Ha 3b6U.

V. NIPEANA3HU MEPKU

1. lMpeana3xHu Mepkyu 3a 6€30MacHOCT
. HacToAWwMAT NpoayKT ChabpKa BELLECTBa, KOUTO MoraT fAa Npean3BrKaT aneprdtu
peakumu. M3baresarite ynotpeba Ha NnpoayKTa npu NnauMeHT ¢ N3BeCTHa aneprua KbM
MeTakpuiaTHU MOHOMEPW UN APYTrA KOMMOHEHTU.
. Ako nauMeHTbT NpoABKU peakLumA Ha CBPbXYYBCTBUTENTHOCT, KaTto OépVIB, eKsema,
npusHauu Ha Bb3naneHue, A3suU, nogysaHe, c‘bp69>o< 1N n3TpbneaHe, npekparteTte
V3MoN3BaHETO Ha NPOAYKTA U MOTbPCETE MEAULIMHCKA NMOMOLL,.
N36areaviTe HeNOCPEACTBEH KOHTAKT C KoXaTa u/unm MekaTa TbKaH, 3a aa
npepoTBpaTUTE NOABA HA CBPBXYYBCTBUTENHOCT. HoceTe pbKaBuum Unv B3emeTe
noaxonAwmn npennasHn Mepku, Korato uarnon3sare npoaykra.
I'Iop,oneTe BHUMATENHO, 3a Aa NpefoTBpaTuTe KOHTaKT Ha NMpoAyKTa ¢ KoxXata nin
nonagaHeTo My B ounTe. Mpean Aa nsnonsearte NPoAyKTa, NOKPUIATE OUNTE Ha NauneHTa
C Kbpna unv npeanasHn o4nna, 3a aa rv 3awmtuTe B cyyan Ha pasnpbCckBaHe Ha
marepuan.
Ako NPOAYKTBHT NonaaHe BbpXy YOBELWKW TbKaHW, B3eMeTe CneaHnTe MepKu:
<Ako NPOAYKTBLT nonagHe B o4nTe>
HesabaBHO NpOMUIITE O4KUTE C OBUHO KOMIMYECTBO BOAA U CE KOHCYNTUpaiiTe C nekap.
<AKO NpOAYKTBLT NonajgHe BbPXy KoXarta unv nuraevuata Ha ycTHaTa KyxvHa>
HeszabaBHo n3bbpLueTe y4acTbka C HarnoeH CbC CNUPT NamyyeH Tyndep nnmn mapneH
TaMMoH U 13nnakHeTe ¢ 06UHO KONMYeCTBO BoAa
MopaxopeTte BHMMATENHO, 3a Aa NPeAoTBPaTUTE HEBOJHO NOrTbLAHe Ha NPOAYKTa OT NauveHTa.
He usnonssaite YeTkarta-annvMkaTop NoBTOPHO, 3@ Aa NPEAOTBPATUTE KPBbCTOCAHO
3ambpcABaHe. YeTkaTa-annnkaTop e npeHasHaveHa camo 3a efHoKpaTHa yrnoTpeba.
Waxebpnete cren ynotpeba.
M3xBBbpneTe To3u NPoAYKT KaTo MeAULIMHCKM OTNaAbK, 3a Aa NpeaoTBpaTnTe MHMEKLUMA.
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lMpeanasHu mepku npu 6op [ y

MpopyKTBT He TpAGBa Aa ce U3Mon3Ba 3a Lenn, pasinyHm ot nocoyenuTe B [
MOKA3AHUA 3A YIMOTPEBA].

Tosu npopyKT e npefHasHavyeH 3a ynotpeba camo OT CTOMAaTONo3N.

He cmecBaiiTe npoayKkTa ¢ 60HAVHI areHTV 1 He ro KOMBUHUPaTe C ApYrv NPOAYKTY;
CcMecBaHe Ha MaTepuanvTe Moxe Aa AoBefe [0 NPOMAHA Ha (PU3NYHUTE CBOIICTBA,
BKJ/TOYMTENTHO €BEHTYasTHO HapyLleHa 34paBuHa Ha Bpb3KaTta.

MpoaykTsT TpAGBa Aa ce M3N0N3Ba HEMoCPeACTBEHO crief fo3upaHe. Toi Chabpxa
netnue etaHon. Mpu nsanapABaHe Ha pPa3TBOPUTESNA BUCKO3UTETHLT Ce yBennyasa 1 ToBa
©BEHTYyaJIHO 3aTpyAHABA HaHACAHETO.

M3Bbpliete 60oHAMHIA (MW LMMEHTUPaHeTo) 6bP30 cnep, obpaboTkaTa Ha MOBBPXHOCTTA
Ha Bb3CTAHOBABAHETO C MPoAyKTa.

AKko TpeTvpaHaTa NoBbPXHOCT € 3aMbpCeHa CbC CIIIOHKA UMW KPbB, MPOMUIATE C BOAA,
nacywerte, noyncteTe ¢ eusaly areHt (Hanp. K-ETCHANT Syringe) v TpeTupaiiTe 0THOBO.
Mpu HaTpynBaHe Ha NPOAYKT MO HaKpalH1Ka 136bplleTe HakpaiH1Ka C MapiieH TaMnoH
VNN NamyyeH Tyndep, HaBNaxHEH CbC CVPT.

AKO KOHTEMHepbT Ha MPOAYyKTa € NMOBPEeAeH, B3eMeTe CbOTBETHIN MEPKU 3a IYHa
6esonacHoCT U HeaabaBHO NpeycTaHoBeTe yroTpebaTa.

EupaHe Ha BUTaNHUA AGHTUH MOXeE [a NPUYMHM NocTonepaTMBHA YyBCTBUTENTHOCT.

. HaHeceTe ALLOY PRIMER, ako npvnensaLiaTa noBbpXHOCT Ha 6naropoaHua MeTan He
MOXe Aa Ce Harpanaen MHTPaopasiHO Mo BPEME Ha penapartypu.
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3 l'lpeqnasp-m MepKH npu cbxpaHeHne

MpopykTbT TPAGBA Aa Ce M3NOM3Ba Npeau N3TU4aHe Ha Cpoka Ha roHOCT, NOCOYEH Ha onakoBKaTa.
MponyKTbT TpAGBa Aa ce cbxpaHaABa npu 2-8 °C/36-46 °F, koraTto He ce M3nonaea, 1 na
Ce BHece Ha CTallHa Temneparypa 3a 15 MuHyTV npeav ynotpeba; B MPOTUBEH Cryyaii
V3NNLWHATA TEYHOCT MOXe [a naTeye cnep ynorpeba.

MpoayKTHT He TpAGBA Aa Ce 13nara Ha eKCTPEMHa TOM/MHA, MPAKA CTbHYEBa CBET/IMHA U NNaMbK.
KanaykaTa Ha hnakoHa TpAbsa He3abaBHO Aa ce noctasm 06paTHO cnea Ao3npaHe Ha
TeyHocTTa OT hriakoHa. ToBa nNpenoTBpaTABa U3napABaHe Ha NETIMBU CbCTaBKU.
npO,ELyKT'bT TpF|6Ba Aa ce CbxpaHABa Ha NoAX0AALLO MACTO, AOCTHLMNHO CaMO 3a CTOMAaTO103U.
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VI. KOMNOHEHTU

Bx. BbHLWIHATA ONakoBKa 3a OKOMM/IEKTOBKaTa Ha fAocTaBKkara.
<OCHOBHM CbCTaBKU>

+ 3-MeTakpunoKeUnNponun TpuMeTokeucunaH (< 10%)
+10-meTakpunounnokeuaeumn auxuapored ocpat (MDP) (< 2%)
*EtaHon (> 80%)

EnuHnuvTe B ckoby npeacTasnAsaT Macosm %.

VIl. KNMHWYHU NPOLEAYPU
A. NMoBbLPXHOCTHA 06pa6oTKa Ha MPOTETUYHM Bb3CTAHOBABAHWUA OT Kepamuka, XuépuaHa

KepamuKa, KOMNo3MTHa CMona UK MeTan
A-1. KoHTpon Ha Bnarata
Mpn Heo6Xx0AMMOCT nocTaseTe Koepaam, 3a Aa OCUrypuTe NoaxofALla usonauva no
BpeMe Ha aaxeavBHaTa npoueaypa.

A-2. NpenapupaHe Ha NOBbPXHOCTTa

AKo npunensaLyara noBbPXHOCT € OT MeTasniokeuaHa kepammka (Hanp. KATANA

Zirconia) nnv metan:

(1) Cnep nanpobeaHe HarpanaseTe npunensallaTa NoBbPXHOCT C NACLKOCTPYEHe C
YacTvLm anymmHnes okenp, (¢ pasmep 30-50 um) npu Bb3ayLWHO HanArade 0,1-0,4 MPa
(1-4 kgf/lcm?, 15-58 psi). BbaaylWHOTO HanAraHe 1 pasMepbT Ha YacTuumuTe TpAtsa
[a ce apanTupart npaBuIIHO Criopes, MaTepuana uivinm opmara Ha npoTeTUYHOTO
BbH3CTAHOBABAHE, KaTo BHUMAaBATe Aia He Ce MOABAT OTHYMBaHUA.

(2) MoumncTeTe 3a 2 MUHYTU NPOTETUYHOTO BBH3CTAHOBABAHE B YNITPa3BYKOBO
noYMcTBaLLO YCTPOMNCTBO M Crief, ToBa ro M3cylleTe C Bb3ayluHa CTpyA.

Ako npunensaljara NoOBbPXHOCT € OT KepaMunka Ha ocHoBara Ha cuinymnes AUoOKCcua
(Haﬂp, KOHBEeHUMoHarsieH nopyesnaH, intnes ,ﬂMCMﬂMKaT), XMGPMﬂHa Kepamuka niav
KOMMo3uTHa cmona:

Cnopeu. BMOa Bb3CTaHOBABAHE MOXKe Aa Ce 1U3Mnon3Ba KUCenmnHHa nnn
MACBHKOCTPYHa obpaboTka:
KucenuHHa o6paboTka (Hanp. KOHBEHUMOHaNeH nopLenaH, IMTMeB AUCUIINKAT):
(1) EuaiiTe npuneneatiara NoBbPXHOCT C pa3TBOP Ha h/lyopoBOAOPOAHA
KWCENMHa B CbOTBETCTBUE C MHCTPYKLMUTE 3a ynoTpe6a Ha Bb3CTaHOBUTENHUA
maTepuan un HaHeceTe euBaLly MaTepuan ¢ pocthopHa KucenmuHa (Hanp.
K-ETCHANT Syringe) Bbpxy npunensaliaTa noBbpPXHOCT U OCTaBeTe fa
nopencTea 5 cekyHau.
(2) MouncTteTe npunensawiata NOBbPXHOCT C BOAA N A NoAcCyLlleTe.

[MAacbKkocTpyiiHa obpaboTka (Hanp. KOMMO3uTHa cMona):

(1) HarpanaseTe npunensatiaTta NOBbPXHOCT C MACHKOCTPYEHE C YacTuum
anymuHuneB okemp (¢ pasmep 30-50 pm) npu Bb3AYLWHO HanAraxe 0,1-0,2 MPa
(1-2 kgflcm?, 15-29 psi). Bb3ayWHOTO HanAraHe v pasmepbT Ha YacTMumTe
TpAGBa Aa ce apanTupaTt NpasBuHO cropeq, MaTepuana u/unm opmara
Ha MPOTETUYHOTO Bb3CTAHOBABAHE, KaTo BHMMaBaTe [Aa He ce NOoABAT
OTYyrNBaHWA.

(2) MoumncTeTe NpunensaLiaTa NOBBPXHOCT C YNTPA3BYKOBO MOYMCTBALLO
YCTPOWCTBO 3a 2 MUHYTW, CNef] TOBA ro U3cyLieTe C Bb3ayLlHa CTPYyA.

A-3. HaHacAHe Ha CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS

(1) Ako npunensatiara NOBbLPXHOCT € OT KOMMO3WTHa CMona, HaHeceTe eLBaly,
maTepuan (Hanp. K-ETCHANT Syringe) no npunensaliarta noBbpXHOCT U OCTaBeTe
na noperictea 5 cekyHau. Crien ToBa U3MUIATE LWATENHO M MOACYLETe.

(2) Joswupaiite HeobxoaumoTo konuyecteo CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS BbB
BANBOHATUHA HA CMECUTENIHOTO NereHye HenocpeCTBEHO Npean HaHacAHe.

(3) HaHeceTe CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS no npunensatyarta noBbpxXHOCT Ha
BBH3CTAHOBABAHETO MOCPEACTBOM YeTKaTa-animkaTop.

(4) NopcyweTe pnobpe uAnaTa npunensatia NOBbPXHOCT Ype3 06ayxBaHe C neka
obeamacneHa Bb3fyluHa CTpys.

A-4. UumeHTupaHe
LinmeHTUpaiiTe npoTesara ¢ KoMnoaunTeH ummeHT (Hanp. PANAVIA V5) cvrnacHo
VHCTPYKUMUTE 3a ynotpeba.

B. UHTpaopanHu penapaTypu Ha (hpakTypupaHM KOPOHKW/MOCTOBE OT KepamuKa,
XMGpMAHa KepaMukKa, KOMno3uTHa cMmoJsia unm metan
B-1. KoHTpon Ha Bnarata
Mpy HeobxoaMMOCT noctaeeTe Kodepaam, 3a Aa ocurypuTe noaxoaaLla n3onauma no
BpeMe Ha aaxe3vBHaTa npouenypa.

B-2. MpenapupaHe Ha npuiensaliy NOBbPXHOCTU

(1) HarpanaseTe npunensatiara nOBbPXHOCT NOCPEACTBOM AMaMaHTEHO 6opye nunu
4pe3 NACHbKOCTPYeHe C YacTuuu anymmH1meB OKCUA. Bb3AyLLIHOTO HanAraHe n
pasMepbT Ha YacTUUMTE TpAGBA [a ce aaanTupaTt NpaBuUIHO cnopep, matepuana u/
wnu hopmata Ha NpoTETUHHOTO BB3CTAaHOBABAHE.

(2) HaneceTe eupaly areHT (Hanp. K-ETCHANT Syringe) no npunensatiaTta noBbPXHOCT
Ha OGHVILLOB'b‘-lHVIFl mMaTtepuan n MeTanHuA CKeneT CblrlaCHO NMHCTPYKUMnUTE 3a
ynoTpe6a Ha eLBalLuMA areHT 1 ocTaBeTe Aa noaelictea 5 cekyHan. Cnep toea
V3MWIATe LWaTENHO M NOACYLIETE NOBBbPXHOCTTA.

B-3. Hanacaxe Ha CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS
(1) Ooswupaiite HeobxoaumoTo konuyecteo CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS BbB
BATbOHATMHA HA CMECUTESTHOTO NereHyYe HemocpeACTBEeHO Npeay HaHacAHe.
(2) Hanecete CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS no noBbpxHocTTa Ha
06NMLIOBBYHIA MaTepras NoCpeaCcTBOM YeTKaTa-anImkarop.
[BABENEXKA]
Ako npunensallara NOBLPXHOCT He e HarpanaeeHa, HaHecete ALLOY PRIMER
0 NOBLPXHOCTTA OT 611aropoAeH MeTan ¢ Len onTuManeH pesynTar; crieasaiite
VHCTPYKLMKTE 3a ynoTpeba npeau HaHacAHe Ha CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS.
(3) MopcyweTe nobpe LAnaTa npuensalla NOBbPXHOCT Ype3 06ayXBaHe C fieka
obe3macneHa Bb3fyluHa CTpyA.

B-4. TpeTupaHe Ha 3b6HaTa NOBbPXHOCT
Korato 3u6Hata MOBBPXHOCT € 4YacT OT npuniensawiarta NoBbPXHOCT, HaHeceTe 60H,E|.VIHI' areHT
(Hanp. CLEARFIL TRI-S BOND PLUS) no y4acTbka CbriacHo UHCTPYKLMKUTE 3a yrnoTpeba.

B-5. ®oTononmmepusupaHe Ha KOMNO3UTHM 06Typaumu
HaHeceTe choTononmmepusmpatla komnoauTHa cmona (Hanp. CLEARFIL MAJESTY ES-2)
B KaBUTETA, Crief, ToBa (hoTononMMepuamnpaiiTe, uHupaiTe 1 nonvpaiiTe cMonara
CBrNacHO UHCTPYKLMKTE 3a ynoTpeba.

[TAPAHLIMA]
Kuraray Noritake Dental Inc. we 3ameHn Bcekv NpoayKT ¢ fokasaH gedekT. Kuraray
Noritake Dental Inc. He Hocu OTroBOpHOCT 3a 3ary6a unu Lweta, 6uno To nNpaka,
nocrneagalla um cneuuanda, npousTuyalla ot npunaraHeTo unu ynotpebarta Ha, unu ot
HEBb3MOXHOCTTA Aa ce U3non3ear Tean npoaykTtu. Mpean ynotpeba noTpebutenar e
[TbXXEH A ONpeaeny NpUrogHoOCTTa Ha NPoAyKTUTE 3a CbOTBETHUA HAYMH Ha U3MON3BaHe,
KaTo NOTPe6UTENAT NoemMa BCUYKN PUCKOBE M OTTOBOPHOCTTA BbB BPb3Ka C TOBA.

[BABEJIEXKA]
+B cnyyait Ha cepro3eH UHLMAEHT, CBbp3aH C T3V NPOAyKT, yBefoMeTe NponsBoanTena
upes BHocuTenA 3a EC 1 koMneTeHTHWTe opraHu B CTpaHaTa no npebvsasaHe Ha
notpebutena/nauneHTa.
+0606LLieHneTo 3a 6e30MaCHOCT 1 KNMHUYHUTE peaynTtaTh (SSCP) moxe na 6bae
nony4eHo ot EBponeiickara 6asa gaHHu 3a meauuvHekute nanenva (EUDAMED) Ha
appec https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
Basic UDI-DI: 458211076Conditioner2157Y

[BABEIEXKA]
LCLEARFIL”, ,PANAVIA” n ,ESTENIA” ca pernucTpuvpaHu TbproBCcK/ MapKu Unm TbproBekn
mapkyu Ha KURARAY CO., LTD.
LKATANA” e perncTpripaHa TbproBcka Mapka unm Tbproscka mapka Ha NORITAKE CO.,
LIMITED.
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IHCTPYKLUA ANA 3ACTOCYBAHHA
CLEARHIL GERAMIG PRIMIER PLUS

BonauHroBmi goaaTok
Knipgpin KepamiyHnu npavimep rnsoc

/\“’< /46°F
ANy, e

8C,

36°F

.BCTYN

CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS / BonauHrosuii popatok Knipdin Kepamiunuia
npaimMep nntoc (aani no Tekcty — Knipcin Kepamiunnin npaivep nntoc) — Le yHiBepcanbHuii
CTOMATONOriYHUIA NpariMep AS1A NPOTETUYHUX KOHCTPYKLINA, AKUIA HaAae NoBEPXHAM i3
Kepamikv (Hanpuknag, 3Bu4aiiHoi Kepamikv, aucunikary niTito, AioKCUaY LMPKOHIto),
ribpuaHoi kepamiku (Hanpuknag, ESTENIA C&B / ECTEHIA Ci enp bi), komnosutis Ta
MeTaniB NigBuULLEHY aare3vBHICTb. 3aranbHa KiHiyHa nepesara Liboro Bupoby nonAarae y
BigHOBNEHHI cbyHKUii 3y6a 3a HacTynHux MOKA3AHb 1O 3ACTOCYBAHHA.

Il. TOKA3AHHA 00 3ACTOCYBAHHA

CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS / Knipchin Kepamiunuii npaiiMep nitoc nokasaHuii y

3a3HaYeHUX HKYe BUnagKax:

[1] O6po6ka NoBepxHi NPOTETUYHOI KOHCTPYKLIi, BUrOTOBNEHOI 3 Kepamiku, ribpuaHoi
Kepamikyi, KOMMO3UTHOrO LIeMeHTy abo meTany.

[2] IHTpaopanbHe BiAHOBNEHHA po3namaHnx pecTaspaliii, BATOTOB/IEHUX i3 Kepamiku,
ribpuaHoI Kepamiki, KOMMO3UTHOrO LieMeHTy abo meTany.

lll. IPOTUNOKA3AHHA

MauieHT 3 rinepyyTAMBICTIO A0 METaKpUIaTHUX MOHOMEPIB Y aHamMHe3i.

IV. MOXX/BI MOBIYHI PEAKLII

Yepes koarynauito 6inka Moxnvee 3abapBneHHA CM30BOi 060/TOHKMN POTOBOI MOPOXXHUHM
B 6inviA Konip Npu KOHTaKTi 3 BUPo6oM. Ak NpaBuio, Le TMM4yacoBe ABULLE, AKE NPOXOAUTb
4epes fekinbka AHis. MpoiHthopMyBaTy NALiEHTIB, LWO CAif YHUKATX NoApa3HEeHb YpaxeHoi
AiNAHKM Nif Yac YvLeHHs 3y6is.

V. 3AMOBDKHI 3AX0An

1. 3axoau 6e3neku
1. Lleit BUPi6 MIiCTUTb PE4OBMHU, AKI MOXYTb CNIPUHYUHWTY aneprivHi peakuiji. Cnig yHukatmn
3acTocyBaHHA BUPOOY y NaLEHTIB i3 BiZOMUMMN anepriyHnMmn peakuiaMn Ha MeTakpunaTHi
MOHOMepw abo 6yab-AKi iHLLi KOMMOHEHTW.
AKLWo y nauieHTa 3'ABNAIOTLCA peakLii rinepyyTAnBOCTI, Taki AK BUCUM, eK3ema, 03HaKun
3anasneHHs, Bupasku, Habpaku, cBepbiHHA abo OHIMIHHA, MPUNUHUTY BUKOPUCTAHHA
BMPOGY Ta 3BEPHYTUCA 3a MeMYHOIO AOMOMOrOH0.
Cnip, yHKaTy 6e3nocepeHbOro KOHTaKTY 3i LWKIpolo Ta/abo M'AKUMK TKaHMHaMm 3
MeToto 3anobiraHHA rinepyyTnneocTi. OpAraTh pykaBuykn abo BXMBaTV BiAMNOBIAHI
3anobikHi 3axoau Nif, Yac BUKOPUCTaHHA BUPOOY.
ByTn obepexxHnmu, Wwob 3anobirtv noTpannAHHIO BUPOOY Ha LWKipy abo B odi. Mepen,
3acTocyBaHHAM BUPOBY CNif, 3aKpUTK OYi NaLieHTa PyLIHUKOM abo 3aXMCHUMK OKYyNiApamu
3 MeTolo iX 3aXVCTy Ha BUNAAoK Po36pu3KyBaHHA MaTepiany.
Y BUNaaKy KOHTaKTy BUPOBY 3 TKaHWHaMM JIIOACHKOrO TiNa BXUTY HUKYe3asHauYeHi 3axoau:
<VY Bunaaky noTpannAHHA BUpoby B O4i>
HeraiHo npomMmTK OYi BENUKOIO KiNbKICTIO BOAM Ta 3BEPHYTUCA A0 NiKapA.
<Y Bunagky noTpannAaHHA BUPOOy Ha LKipy a6o cnn3oBy 060/10HKY POTOBOI MOPOXHUHI>
HeraiiHo npoTepTu AiNAHKY BaTHUM a6o MapieBUM TaMMoHOM, 3MOYEHVM Y CIUPTI, Ta
MNPOMUTY BEJIMKOIO KiNbKIiCTIO BOAU.
ByTn obepexxHnmu, Wwob 3anobirtn BUNagkoBoMy NPOKOBTYBaHHIO BUPOOY NaLieHTOM.
He BukopurcToBYBaTH LLiTKY-annikaTop NOBTOPHO, W06 3anobirtn nepexpecHin
KoHTamiHauii. LLliTka-annikaTtop npuaHaveHa BUKJIIOHYHO /1A 0AHOPa30BOro
BWKOPWCTaHHA. YTUnidyBaTu NicNA 3aCTOCyBaHHA.
YTunizyBati Lew BUPI6 AK MeAWYHi BiAX0AW 3 METOK YHUKHEHHA IH(heKLii.
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3anobixxHi 3axoAm nia 4ac BUKOPUCTAHHA Ta iny
Bupib He MOXXHa BUKOPUCTOBYBATY [ANA iHWMX Lifiei, OKpiM 3a3Ha4eHnX y nyHKTi [Il.
MOKA3AHHA 1O 3ACTOCYBAHHA].

BuvikopucToByBaTV Lielt BUPIO A03BOMEHO BUKIOYHO haxiBLAM Yy ranysi cTomaTtonorii.

He 3wmiwyBaTn BMpi6 i3 60HAamMn abo He 3aCTOCOBYBATW Or0 B NOEAHAHHI 3 iHLWUMU
BUpo6amu; NOEQHAHHA MaTepianiB MOXe NPU3BECTU A0 3MiHW (Di3NYHUX BNAaCTUBOCTEN,
30KpemMa MOXX/IMBOrO MOripLIEHHA MILHOCTI 34eneHHA.

Bupi6 cnip BukopucTaTy Bigpady nicnA Ao3yBaHHA. BiH MicTUTL neTkuii eTaHon. Ockinbku
PO3YMHHUK BUNAPOBYETLCA, B'ASKICTb 36iNbLUYBATUMETHLCA, L0 MOXEe YCKNafHUTK 0ro
HaHeCEeHHA.

BukoHaTn 60HAMHT (260 LieMeHTyBaHHA) AKOMOora LBuALLe nicnA 06pobky NoBepXHi
pecTaBpadii BUpo6om.

Akuio obpobneHa NoBEPXHA KOHTaMiHOBaHa CNvMHO0 abo Kpos'io, NpoMMTK ii BOAOIO,
NPOCYLUMTU, OYUCTUTU NpoTpasnioBavem (Hanpuknag, K-ETCHANT Syringe /
BonavHrosuin nopatok K-npoTpasniooyuniin renb B WNpULI (Bani no TekcTty -
K-npoTpasniotounii renb B LUNPKL)) | 3HOBY NPOBECTN 06PO6KY.

AKLLO BMPI6 HAaKOMMYYETLCA B OTBOPI, BUAANUTY Oro 3a JOMOMOroto LWMaTouKa Mapri
ab0 BaTHOro TaMMoHa, 3MOYEHOrO CNIUPTOM.

AKLLO KOHTENHep Lboro BUPOGY MOLUKOAXKEHWI, 3aXMCTUTK cebe Bif Bynb-AKMX YparkeHb i
HeraviHO NPUMNUHAUTK iX 3aCTOCYBaHHA.

TpaBneHHs BiTaNbHOro AEHTUHY MOXKe 06yMOBUTM NOABY NicnAonepauiiHoi 4y TNMBOCTI.

. Hanectn ALLOY PRIMER / BoHaguHrosuin npopatok Metan MNpaiimep (pani no Tekcty

— Metan Mpaiimep), AKLLO HEMOXIMBO HaAATH LOPCTKOCTI KOHTAKTHI NOBEPXHi 3
J0POrouiHHOro MeTasny iHTpaopasbHO Nif Yac BiHOBMIEHHSA.
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3. lMonepeaxeHHA 3i 36epiraHHA

-

. Bupi6 mae 6yTu BUkopuCTaHuiA O AaTV 3aKiHYEHHA TepMiHy NPUOATHOCTI, BKa3aHii Ha
ynakosLi.

Buipi6 HeobxiaHo 36epiraTu 3a Temnepatypu 2-8°C/ 36-46°F, Konw BiH He
BUKOPVCTOBYETLCA, | AOr0 CNif, HarpiTv A0 KiMHaTHOI TemnepaTypu 3a 6inbLu Hix

15 min (xB) Nepen 3aCTOCYBaHHAM; iHaKLLe Mif, Yac [o3yBaHHA abo NicnA 3aCTOCYBaHHA
BUTIKaTUMe HaaMipHa KinbKiCTb pianHW.

36epiraTu BUpI6 nogani Bif, BUCOKOI TEMMNepaTypu, MPAMOro COHAYHOTO NPOMiIHHA abo BOTHHO.
BakpuTn kKoBna4ok hrnakoHa, AK Tinbky 6yno BuaaBneHo pignHy 3 onakoxa. Lie
3anobiratume BUNApPOBYBAHHIO IETKUX KOMMOHEHTIB.

36epirati BUpi6 y HanexxHoMy MicLli, AOCTYN [0 AKOrO MatoThb SILIE NPaKTUKYOYi CTOMaToor.
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VI. CKN1IALOBI
[vB. BMICT NakOBaHHA Ha 30BHiLLHbOMY NaKOBaHHi.
<OCHOBHi KOMMOHEHTN>
+3-MeTaKpunoKcUnponin TpumeTokeucunaH (< 10%);
+10-meTakpunoinokeupeumny aurigpococdat (MDP) (< 2%);
*eTaHon (> 80%).
OpvHULI B oiy>KKax — % Macy.

VII. IPOLEAYPA KNIHIHHOIO 3ACTOCYBAHHA
A. O6po6ka noBepxHi MPOTETUYHOI KOHCTPYKLIii, BATOTOB/IEHOI 3 KepamiKu, riGpuaHoi
Kepamiku, KOMMO3UTHOro LeMeHTy abo meTany
A-1. KoHTponb Bosnoru
3a noTpebu, BCTaHOBUTY Kothepaam AnA 3abesneyeHHA HanexxHoi isonauii nia vyac
afresnBHUX npoueayp.

A-2. MigrotoBKa NoBepPXHi

AKLLO KOHTaKTHa MOBEPXHA € MEeTan-OKCHMAHOK Kepamikor (Hanpuknan, KATANA

Zirconia / KATAHA Linpkonia) abo meTtasnom:

(1) Micna nepLwoi NpUMipKK HaJaTW KOHTaKTHIN NOBEPXHi WOPCTKOCTI LLAAXOM
NiCKOCTPYMUHHOI 06PO6KYM NMOPOLLKOM antoMiHito (30-50 pym (MKM)) 3 TUCKOM
nositpa 0,1-0,4 MPa (MMa) (1-4 kgf/cm? (krc/cm?), 15-58 psi (pyHTIB/KB.
Atoiim)). TUCK NoBITPA Ta PO3Mip YaCTUHOK NOPOLLKY cnif, nigéupaTtu BiANoBiAHO
o matepiany Ta/abo hopMu NPOTETUYHOI KOHCTPYKLII, o6 nonepeanTy
BiAlapyBaHHA.

(2) OunLaTV NOBEPXHIO NPOTETUYHOI KOHCTPYKLi B Npunaai Ana ynbTpassykoBoro
OYMLLEHHA NPOTAroM 2 min (XB), @ NOTIM BUCYLUMTU CTPYMEHEM MOBITPA.

AKLLO KOHTaKTHa MOBEPXHA CKIa[aeTbCA 3 Kepamiku Ha OCHOBI BIOKCUAY KPEMHIO
(Hanpvknaa, 3Bu4aiHoi nopLensHn, aucuiikaty niTito), ribpuaHoi kepamikn abo
KoMmrosuTa:

3 ypaxyBaHHAM TUMy pecTaepaLlii Mo>XXHa 3acTocoByBaTh 06pO6KY KMCNoTo abo
NiCKOCTPYMUHHY 06PO6KY:
O6pobka KMCIOTOK (Hanpuknad, 4718 3BU4anHoI MopuesaHy, Aucunikary nitio):
(1) MpoBecTn TpaBNeHHA KOHTAKTHOI NOBEPXHi PO34MHOM (PTOPUCTOBOAHEBOI
KMCNOTY 3rifHO 3 IHCTPYKLEO AN1A 3aCTOCYBaHHA pecTaBpauiniHoro matepiany
abo HaHecTW NpoTpaBntoBay Ha OCHOBI OPTOhOCHOPHOI KUCIOTUN (Hanpuknag,
K-ETCHANT Syringe / K-npoTpaBniolounii refib B WNPWLL) Ha KOHTaKTHY
MOBEPXHIO Ta 3anUWnNTN Ha 5 s (C).
(2) OUNCTUTU KOHTAKTHY MOBEPXHIO BOAOD Ta NPOCYLINTH.

lickocTpymmnHHa 06pobka (Hanpuknas, KOMIo3uT):

(1) Hapatu KOHTaKTHil MOBEPXHi LLOPCTKOCTI LWIAXOM MICKOCTPYMUHHOI 06p06KM
NMOPOLLKOM asntomiHito (30-50 ym (MKM)) 3 Tuckom nosiTpA 0,1-0,2 MPa (MlMa)
(1-2 kgflem? (krc/em?), 15-29 psi ((pyHTiB/KB. Atonm)). TUCK NOBITPA Ta PO3MIp
4aCTMHOK MOPOLLKY cnif nigéupaTy BiANoBiAHO A0 MaTepiany Ta/abo hopmm
NPOTETUYHOI KOHCTPYKLIi, LLO6 nonepeanTy BiAWwapyBaHHA.

(2) OunLaTh KOHTAKTHY MOBEPXHIO B Npunaai AnA ynbTpassyKOBOro OUULLEHHA
npoTAroM 2 min (X8), a NOTIM BUCYLUMTI CTPYMEHEM MOBITPA.

A-3. HaneceHHAa CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS / Knipchin KepamiuHuii npaiimep nnioc

(1) AKLO KOHTaKTHa NMOBEPXHA € KOMMO3UTOM, TO HAHECTU Ha Hei NpoTpaBsoBay
(nanpuknag, K-ETCHANT Syringe / K-npoTpaBniotouunii refb B WNpULL) Ta
3anmwmTr Ha 5 s (c). MicnA uboro peTenbHO NPOMMTU BOAOID Ta NPOCYLNTY.

(2) BupaButun HeobxiaHy KinbkicTe CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS / Knipchin
Kepamiynuii npanmep nioc B NyHKY NNacTUHW ANA 3amillyBaHHA 6e3nocepeaHbo
nepe[, HaHECEHHAM.

(3) Hanectn CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS / Knipchin Kepamiunnin npaiimep
NoC Ha KOHTaKTHY MOBEPXHIO pecTaspaLii 3a [A0MoMOroto WiTKu-ansikatopa.

(4) MoBHICTIO HANEXHMM YMHOM MPOCYLINTY KOHTAKTHY NOBEPXHIO ErkuM CTpyMeHeM
6e3macnAHOro NoBiTpA.

A-4. LlemeHTyBaHHA
3BachikcyBaTi MPOTETUYHY KOHCTPYKLIO 32 AOMOMOrOl0 KOMMO3UTHOTO LIEMEHTY
(Hanpuknag, PANAVIA V5 / ®ikcauiiHuii uemeHT MaHasia B5) 3rigHo 3 iHCTpyKuieto ana
3aCTOCyBaHHSA.

B. IHTpaopasnbHe BiAHOBMIEHHA po3fnamMaHUX KOPOHOK/MOCToMnoAiGHUX NpoTesiB,
BUrOTOBJIEHUX 3 KepaMiKu, ri6puaHoi KepaMiku, KOMMO3UTHOro LIeMeHTy abo meTany
B-1. KonTponb Bonoru
3a noTpebu, BCTaHOBUTY Kohepaam AnA 3abesneyeHHA HanexxHoi isonAuii nia vyac
a[re3nBHUX npoueayp.

B-2. MiarotoBka KOHTaKTHUX NOBEPXOHb

(1) Hapatn KOHTaKTHI NOBEPXHi LWWOPCTKOCTI LUIAXOM MiICKOCTPYMUHHOI 06p06KM
MOPOLLKOM atoMiHito. TUCK NOBITPA Ta PO3Mip YaCTMHOK MOPOLUKY chif ninéupaTtn
BiANOBIAHO [0 MaTepiany Ta/abo hopMmn NPOTETUHHOI KOHCTPYKLII.

(2) HaHecTu npoTpasntoBay (Hanpuknaa, K-ETCHANT GEL / BoHavHroBumii noaaTok
K-npoTpaBsniolounii renb) Ha KOHTaKTHY NOBEPXHi 06IMLIOBaNIbHOro Martepiany Ta
MeTaneBoi NNacTUHM 3rifHO 3 IHCTPYKLiEo ANA 3aCTOCYyBaHHA NpoTpasnoBaYa Ta
3anMwuTi Ha 5 s (c). MicnA Lboro NoOBEpXHIO PETeNIbHO MPOMUTU Ta MPOCYLUMTU.

B-3. HaHecenHa CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS / Knipchin KepamiuHuii npaiivep nntoc
(1) BupasnTu HeobxiaHy kinbkicte CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS / Knipdin
KepamiyHuii npaiimep nntoc B IYHKY NAacTUHW AN1A 3amillyBaHHA 6e3nocepeaHbo
nepe[ HaHeCEeHHAM.
(2) Hanect CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS / Knipcin Kepamiunuin npaiimep
NoC Ha 06nMLIoBabHUIA MaTepian 3a 4ONOMOroko WiTKu-annikaTopa.
[MPUMITKA]
AKLLO KOHTaKTHi NOBEPXHi He HalaHo LWOPCTKOCTI, ANA 3abe3neyeHHA
ONTUMasIbHUX POBOYMX XapaKTEPUCTUK Ha MOBEPXHIO 3 AOPOroLiHHMX MeTanis
HaHecTn ALLOY PRIMER / MeTan lMpaiimep; BoTpuMmyBaTucA iHCTPYKLii AnA
3acTocyBaHHA nepef HaHeceHHAM CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS / Knipchin
KepamiuHwii npaiimep niioc.
(3) PeTenbHO NpocyLIMTL BCIO KOHTAKTHY MOBEPXHIO NIErk1M CTPyMeHeM 6e3MacnAHoro
noBiTPA.

B-4. O6po6ka noBepxHi 3y6a
AKLLIO noBepxHA 3yHa € YaCTUHOK KOHTAKTHOI NOBEPXHi, HaHecTn 6oHA, (Hanpuknag,
CLEARFIL TRI-S BOND PLUS / BonguHrosa cuctema Knipcin Tpu-C 60HA, nntoc) Ha
Lo AiNAHKY 3riAHO 3 IHCTPYKLIEIO ANIA 3aCTOCYBaHHA.

B-5. KOMMO3UTHUIA LIEMEHT CBIiT/IOBOro 3aTBEPAiHHA
BHeCTV KOMNO3UTHWIA LLIeMEHT CBITNOBOro 3aTBepAiHHA (Hanpuknan, CLEARFIL
MAJESTY ES-2 / PecTaBpaluiiiHuii KomnoauTHuii maTepian Knipgin MapxecTi IEC-2) y
NMOPOXXHWHY, hoTononimepn3yBaTi, NPpoBecTH (iHilLHYy 06pobKyY Ta NonipyBaTu 3rigHo 3
iHCTPyKLUI€l0 AN1A 3aCTOCYBaHHA.



[FAPAHTIA]

Kuraray Noritake Dental Inc. / Kypapay Hopitake [deHTan IHK. 3aMiHnTb 6yab-AKuiA BUPIO,

AKW 06rpyHTOBaHO BUABMBCA AedekTHMM. Kuraray Noritake Dental Inc. / Kypapay

Hopitake [leHTan IHK. He Hece BiAnoBsiaanLHOCTI 3a ByAb-AKi NpAMI, HenpAMi abo ocobnmBi

36UTKK, a6o BTpaTH, AKI BUHWKAIOTb Y pe3ynbTaTi 3acTocyBaHHA abo HEMOX/TMBOCTI

BMKOPWCTaHHA LMX BUPOGiB. MNepen BUKOPUCTaHHAM KOPUCTYBay NMOBUHEH NepeBipuTn

npuaaTHiCTb BMPOBY A0 3aCTOCYBaHHA BiANOBIAHO A0 NOCTaBEHUX 3aBAaHb i Hece BCi

MoB'A3aHi i3 UMM pU3nKKN Ta BiAMNOBIAANBHICTb.

[MPUMITKA]

*V pasi BUHUKHEHHA CEep03HOro iHUMAEHTY BHACIAOK 3aCTOCYBaHHA LIbOro BUPOOy
HeobXxiAHO NOBIAOMUTY BUPOGHMKA Yepe3 BiAnoBsiaHoro iMnoptepa B €C, a Takox
KOHTPOJIbHO-HArNALOBWIA OpraH KpaiHu, B AKiA NPOXMBAE KOPUCTYBAY / NaLieHT.

+AkTyanbHa Bepcia 3BiTy npo 6e3neky Ta KniHiuHy echekTrBHicTb (SSCP) pnoctynHa B
€BponericbkKili 6a3i gaHx megnyHux supobis (EUDAMED) 3a agpecoto
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Basic UDI-DI: 458211076Conditioner2157Y
[MPUMITKA]

«CLEARFIL», <PANAVIA» Ta «<ESTENIA» € 3apeecTpoBaHUMI TOProBENbHYMU MapKamu

a6o ToprosenbHMMM Mapkamu komnanii KURARAY CO., LTD. / KYPAPAY Ko., NT[.

«KATANA» € 3apeecTpoBaHOI0 TOProBesIbHOI MapKoto abo TOProBesIbHOK MapKoo

NORITAKE CO., LIMITED. / HOTAPIKE Ko., IIMITE[.

Kypapay Hopitake OeHTan IHK.

1621 Cakasy, Kypauwiki, Okaama, 710-0801 AnoHiA
Kuraray Noritake Dental Inc.

1621 Sakazu, Kurashiki, Okayama, 710-0801 Japan

Cn T30B «AEHOH OEHTAI»

YkpaiHa, 79019, M. JlbBiB, npocnekT YopHosona 45A, kopnyc 5,
Ten. +38097 960 65 27

EnekTpoHHa nowTa: info@denondental.com

YnoBHOBa)KeHWI NpeAcTaBHUK B YKpaiHi: l

UATR.116

007 1562R589R-UK 2026-01-01



007 1562R589R

KASUTUSJUHEND
CLEARFIL GERAMIG PRIVIER PLUS
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. SISSEJUHATUS
CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS on hambaravis kasutatav universaalne proteetiline
praimer, millega tagatakse parem kinnitumispind keraamiliste (nt tavaline portselan,
litiumdisilikaat, tsirkooniumdioksiid), htibriidkeraamiliste materjalide (nt ESTENIA C&B),
komposiitvaikude ja metallidega. Selle toote uldine kliiniline eelis on hamba funktsionaalsuse
taastamine jargmiste NAIDUSTUSTE korral.

1. NAIDUSTUSED
CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS on ette nahtud kasutamiseks jargmiste naidustuste korral:
[1] keraamilistest, hibriidkeraamilistest, komposiitvaikudest voi metallist valmistatud
proteetiliste restauratsioonide pinna téétlemine;
[2] keraamilistest, hlbriidkeraamilistest, komposiitvaikudest voi metallist valmistatud
purunenud restauratsioonide suuéonesisene parandamine.

1ll. VASTUNAIDUSTUS
Patsiendid, kes on metakriilaadi monomeeride suhtes dlitundlikud.

IV. VOIMALIK KORVALTOIME
Suu limaskest voib tootega kokkupuutel muutuda proteiinide koagulatsiooni tottu valkjaks.
See on tavaliselt mé6duv néhtus, mis méne paeva jooksul kaob. Juhtige patsiendi tahelepanu
sellele asjaolule, et ta hammaste pesemise ajal kahjustatud ala ei arritaks.

V. ETTEVAATUSABINOUD
1. Ohutusega seotud binéud
. See toode sisaldab aineid, mis voivad pohjustada allergilisi reaktsioone. Hoiduge selle
toote kasutamisest patsientidel, kellel on tuvastatud allergia metakriilaadi monomeeride voi
teiste koostisosade suhtes.
Kui patsiendil ilmneb ulitundlikkusreaktsioon, nagu l66ve, ekseem, pdletikunéhud,
haavandid, turse, stigelus voi tundetus, Iopetage selle toote kasutamine ja pé6rduge arsti
poole.
Ulitundlikkuse valtimiseks valtige otsest kokkupuudet naha ja/véi pehmete kudedega.
Kasutage kindaid ja jérgige toote kasitsemisel ette nahtud ettevaatusabindusid.
Veenduge, et toode ei puutuks kokku nahaga ega satuks silma. Pritsmete eest kaitsmiseks
katke patsiendi siimad enne toote kasutamist kateréti voi kaitseprillidega.
Juhul kui toode puutub kokku inimkudedega, tuleb toimida jargmiselt.
<Kui toode satub silma>
Loputage silma kohe rohke veega ja pidage ndu arstiga.
<Kui toode satub nahale v6i suu limaskestale>
Plhkige seda kohta kohe alkoholis niisutatud vatitupsu v6i marlilapiga ning loputage
rohke veega.
Veenduge selles, et patsient ei neelaks toodet kogemata alla.
Ristsaastumise véltimiseks ei tohi seda korduskasutada.Aplikaatorhari on ainult
thekordseks kasutamiseks. Parast kasutamist visake see minema.
. Toote kérvaldamine toimub infektsioonide valtimiseks meditsiiniliste jadtmete kaitlemise
pohimdtete kohaselt.
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Ette binéud késit isel ja tootl !

Toodet tohib kasutada tiksnes I6igus [Il. NAIDUSTUSED] nimetatud néidustuste korral.
Seda toodet tohivad kasutada liksnes hambaravispetsialistid.

Arge segage toodet sidusainetega ega kasutage koos teiste toodetega, sest materjalide
kombineerimine v&ib pdhjustada toote flilisikaliste omaduste muutumist, sealhulgas
kinnitumistugevuse vahenemist.

. Toode tuleb &ra kasutada kiiresti parast valjutamist. Sisaldab lenduvat etanooli. Lahusti
aurustumise jérel viskoossus suureneb ja voib toote pealekandmise muuta keerukaks.
Kinnitage (vOi tsementige) Uisna kiiresti parast restauratsioonipinna tdétlemist tootega.
Kui té6deldud pind on saastunud siilje voi verega, peske seda veega, kuivatage,
puhastage s6dvitava ainega (nt K-ETCHANT Syringe) ja tdddelge uuesti.

Kui toode koguneb otsakule, piihkige see &ra, kasutades alkoholiga niisutatud marlilappi
voi vatikuuli.

Kui toote konteiner on kahjustunud, siis kaitske end ohtude eest ja Iopetage kohe toote
kasutamine.

. Elutdhtsa dentiini séévitamine voib pohjustada protseduurijargset hamba tundlikkust.

. Kui vaarismetalli kinnituspinda ei ole parandamise ajal suu6onesiseselt voimalik karestada,
siis kasutage ALLOY PRIMERit.
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Ette binéud séilitamisel

Tarvitage toode &ra enne pakendil margitud kolblikkusaja méédumist.

Kui toodet ei kasutata, tuleb seda hoida kiilmkapis (2-8°C / 36-46°F) ja votta 15 minutit
enne kasutamist toatemperatuurile, sest vastasel juhul voidakse véljutada liga palju
vedelikku voi vaib see pérast kasutamist hakata tuubist vélja immitsema.

. Toode tuleb hoida eemal kdrgetest temperatuuridest, otsesest péikesevalgusest ja lahtisest
tulest.

Pudeli kork tuleb peale panna kohe, kui vedelik on pudelist véljutatud. See valdib lenduvate
koostisainete aurustumist.

. Toodet tuleb sailitada sobivas sailituskohas, kuhu on juurdepéas ainult hambaarstidel ja
hambatehnikutel.

VI. KOMPONENDID
Pakendis olevate esemete kohta saate teavet vélispakendi sildilt.
<Pohikoostisained>
+3-metakriitiloksupropudltrimetoksisilaan (< 10%)
+10-metakrilotilokstidetstildihtidrogeenfosfaat (MDP) (< 2%)
+Etanool (> 80%)
Sulgudes toodud tihikud on massi-%.

VII. KLIINILISED PROTSEDUURID
A. Keraamilistest, hiibriidkeraamilistest, komposiitvaikudest voi metallist valmistatud
proteetiliste restauratsioonide pinna t66tlemi
A-1. Niiskuskontroll
Vajadusel kasutage kinnitamisprotseduuride jaoks vajaliku eraldatuse tagamiseks
kofferdami.
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A-2. Pinna ettevalmistamine
Kui kinnituspind on metallioksiidkeraamika (nt KATANA Zirconia) v6i metall
(1) Parast esmast sobitamist karestage kinnituspind alumiiniumoksiidipulbriga (30-
50 um) Shusurvel 0,1-0,4 MPa (15-58 PSI / 1-4 kgf/cm?) tootlemise teel. Ohusurve ja
pulbriosakeste suurus tuleb kohandada materjalile ja/voi proteetilise restauratsiooni
kujule vastavaks, veendudes, et midagi lahti ei murdu.

(2) Puhastage proteetilist restauratsiooni 2 minuti jooksul ultrahelipuhastiga ja seejéarel
kuivatage 6hujoaga.

Kui kinnituspind on ranimullapbhine keraamika (nt tavaline portselan, liitiumdisilikaat),
hiibriidkeraamika voi komposiitvaik

Lahtuvalt restauratsiooni tltbist voib kasutada happega voi jugapuhastiga to6tlemist.

Happega toétlemine (nt tavaline portselan, liitiumdisilikaat)

(1) Soovitage kinnituspind vesinikfluoridhappe lahusega lahtuvalt
restauratsioonimaterjali kasutusjuhendist vai kandke kinnituspinnale
fosforhappega ainet (nt K-ETCHANT Syringe) ja jatke 5 sekundiks toimima.

(2) Peske kinnituspind veega ja kuivatage.

Jugapuhastiga to6tlemine (nt komposiitvaik)
(1) Karestage kinnituspind alumiiniumoksiidipulbriga (30-50 um) 6husurvel 0,1—
0,2 MPa (15-29 PSI/ 1-2 kgf/cm?) téotlemise teel. Ohusurve ja pulbriosakeste
suurus tuleb kohandada materjalile ja/voi proteetilise restauratsiooni kujule
vastavaks, veendudes, et midagi lahti ei murdu.
(2) Puhastage kinnituspinda 2 minuti jooksul ultrahelipuhastiga ja seejarel kuivatage
ohujoaga.
A-3. CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS'i peale kandmine
(1) Kui kinnituspind on komposiitvaik, siis kandke kinnituspinnale so6vitavat ainet (nt
K-ETCHANT Syringe) ja jatke see 5 sekundiks toimima. Seejarel peske korralikult ja
kuivatage.
(2) Valjutage vajalik kogus CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS'i vahetult enne
kasutamist segamisanumasse.
(3) Kandke CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS aplikaatorharja abil restauratsiooni
kinnituspinnale.
(4) Kuivatage kogu kinnituspind 6rnatoimelise 6livaba 6huvoolu abil korralikult &ra.

A-4. Tsementimine
Tsementige protees vaiktsemendiga (nt PANAVIA V5), jargides kasutusjuhendit.
B. Keraamilistest, hiibriidkeraamilistest, komposiitvaikudest vo6i metallist valmi d
purunenud kroonide/sildade suu66 1e parandamine
B-1. Niiskuskontroll
Vajadusel kasutage kinnitamisprotseduuride jaoks vajaliku eraldatuse tagamiseks

kofferdami.
B-2. Kinnituspindade ettevalmistamine
(1) Karestage kinnituspind teemantpuuriga v6i jugapuhasti abil alumiiniumoksiidipulbriga
tootlemise teel. Ohusurve ja pulbriosakeste suurus tuleb kohandada materjalile ja/voi
proteetilise restauratsiooni kujule vastavaks, veendudes, et midagi lahti ei murdu.
(2) Kandke pealismateriali ja metallraamistiku kinnituspindadele séévitavat ainet
(nt K-ETCHANT Syringe), jargides s6dvitava aine tootja juhiseid, ja laske ainel
5 sekundit toimida. Seejérel peske pind korralikult ja kuivatage.
B-3. CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS'i peale kandmine

(1) Valjutage vajalik kogus CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS'i vahetult enne
kasutamist segamisanumasse.
(2) Kandke CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS aplikaatorharja abil pealismaterjali
pinnale.
[MARKUS]
Kui kinnituspind ei ole karestatud, kandke optimaalse toime saavutamiseks
vaarismetallipinnale ALLOY PRIMER'it. Enne CLEARFIL CERAMIC PRIMER
PLUS!'i peale kandmist jargige kasutusjuhendit.
(3) Kuivatage kogu kinnituspind pdhjalikult 6rna dlivaba 6hujoaga.

B-4. Hambapinna t66tlemine
Kui hambapind moodustab osa kinnituspinnast, kandke piirkonnale kasutusjuhendi
kohaselt sidusainet (nt CLEARFIL TRI-S BOND PLUS).

B-5. Valguskovastuvad komposiitvaigust téidised
Viige valguskdvastuv komposiitvaik (nt CLEARFIL MAJESTY ES-2) kaviteeti ning
valguskovastage, viimistlege ja poleerige vaik vastavalt kasutusjuhendile.

[GARANTII]
Kuraray Noritake Dental Inc. asendab kdik defektseks tunnistatud tooted. Kuraray Noritake
Dental Inc. ei vastuta toodete kasutamisest voi kasutamise mittevoimalikkusest johtuva
kaudse, otsese voi erakordse kahjumi voi kahju eest. Toote kasutaja peab enne toodete
kasutamist kontrollima nende sobivust kavandatud otstarbel kasutamiseks ja vastutab kdigi
sellega seotud riskide eest.

[MARKUS]
+Kui selle tootega seoses esineb moni oluline vahejuhtum, teatage sellest tootjale ELi
maaletooja kaudu ja selle riigi reguleerivatele asutustele, kus kasutaja/patsient elab.
+Ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvote (Summary of Safety and Clinical Performance
— SSCP) on saadaval Euroopa meditsiiniseadmete andmebaasis (EUDAMED) veebisaidil
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
Basic UDI-DI: 458211076Conditioner2157Y

[MARKUS]
LCLEARFIL®, ,PANAVIA*“ja ,ESTENIA® on ettevotte KURARAY CO., LTD registreeritud
kaubamargid voi kaubamérgid.
LKATANA* on ettevdtte NORITAKE CO., LIMITED registreeritud kaubamérk voi kaubamark.
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

CLEARFIL CERAMIC PRIVIER PLUS
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I. IEVADS
CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS ir universals dentalais protezé$anas praimeris,
kas nodrosina uzlabotu adhézijas virsmu keramikai (piem., parastajam porcelanam, litija
disilikatam, cirkonijam), hibridkeramikai (piem., ESTENIA C&B), kompozitsvekiem un
metéaliem. ST produkta visparéjs kiiniskais ieguvums ir atjaunot zobu funkcijas sekojosam
INDIKACIJAS LIETOSANAL.

II. INDIKACIJAS LIETOSANAI
CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS ir paredzéts $adiem nolukiem:
[1] No keramikas, hibridkeramikas, kompozitsvekiem vai metala izgatavotu protézu
restrauraciju virsmas apstradei;
[2] No keramikas, hibridkeramikas, kompozitsvekiem vai metala izgatavotu salazusu
restauraciju intraoralai labosanai.

ll. KONTRINDIKACIJAS
Pacientiem ar zinamu paaugstinatu jutibu pret metakrilata monomériem

IV. IESPEJAMA NEVELAMA BLAKUSPARADIBA

ProteTnu koagulacijas dé| mutes glotada péc saskares ar produktu var iekrasoties balta krasa.

Tacu tas parasti notiek TslaicTgi un dazu dienu laika pazad. Informéjiet pacientu, ka zobu
tiriSanas laika ir jaizvairas no skartas zonas kairinasanas.

V. PIESARDZIBAS PASAKUMI

. Drosibas pasakumi

|-

pacientiem ar zinamu alergiju pret metakrilata monomériem vai citam sastavdalam.
Ja pacientam rodas paaugstinatas jutibas reakcijas, piem., izsitumi, ekzéma, iekaisuma
pazimes, Cilas, pietakums, nieze vai nejatigums, partrauciet produkta lietoSanu un
konsultgjieties ar arstu.
. Lai novérstu paaugstinatas jutibas reakcijas, izvairieties no tieSas produkta saskares ar
adu un/vai mikstajiem audiem. Produkta lietoSanas laika izmantojiet cimdus un ievérojiet
atbilstoSos piesardzibas pasakumus.
levérojiet piesardzibu, lai noverstu produkta saskari ar adu vai ieklaSanu acTs. Pirms
produkta lietoSanas parklajiet pacienta acis ar dvieli vai aizsargbrillem, lai aizsargatu tas
pret iz§|akstito materialu.
Ja ir radusies produkta saskare ar cilvéka kermena audiem, veiciet talak noraditos
pasakumus.
<Ja produkts iek|Ust acTs>
Nekavejoties izskalojiet acis ar lielu daudzumu tdens un konsultéjieties ar arstu.
<Ja produkts nonak saskaré ar adu vai mutes glotadu>
Nekavejoties noslaukiet skarto apgabalu ar spirta samitrinatu vates vai marles tamponu
un noskalojiet ar lielu daudzumu tdens.
leverojiet piesardzibu, lai novérstu risku, ka pacients nejausi norij produktu.
Lai noverstu krustenisko kontaminaciju, aplikatora birstTti nelietojiet atkartoti. Aplikatora
birstite ir paredzéta tikai vienreizéjai lietoSanai. Péc lietoSanas to izmetiet.
Lai izvairttos no infekcijam, produkts ir pienacigi jalikvidé ka mediciniskie atkritumi.
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Ar lietosanu un apstradi saistitie piesardzibas pasakumi
E‘roduktu drikst lietot tikai sadala [Il. INDIKACIJAS LIETOSANAI] noradTtajiem mérkiem.
So produktu drikst izmantot tikai sertificéti zobarstniecibas specialisti.

@ =N

materialu kombiné$ana var izraisTt izmainas fizikalajas Tpasibas, t.sk. izraisit iespéjamu
sasaistes stipribas samazinasanos.

Izmantojiet produktu neilgu bridi péc ta uzklasanas. Produkts satur gaistoSu etanolu.
él;Tdinétéjam izgaistot, viskozitate palielinas, un tas var apgratinat produkta pielietoSanu.

&
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Ja apstradata virsma ir kontaminéta ar siekalam vai asinTm, noskalojiet to ar adeni,
nozavéjiet, notiriet ar kodinasanas ITdzekli (pieméram, K-ETCHANT Syringe) un tad
apstradajiet atkartoti.

Ja produkta konteiners ir bojats, aizsargajot sevi, nekavéjoties partrauciet to lietot.

Vitala dentna kodinasana var izraisTt pécoperacijas jutigumu.

Uzklajiet ALLOY PRIMER, ja laboSanas laika dargmetala virsmu intraorali nav iesp&jams
padarft raupjaku.

-
S ©V®N

Ar labasanu saistitie piesardzibas pasakumi

Produkts ir jaizmanto I1dz deriguma terminam, kas noradits uz iepakojuma.

Ja produkts netiek lietots, tas jaglaba 2-8°C/36-46°F temperatura, un pirms lietoSanas

tas uz 15 minatem ir janovieto istabas temperatara; citadi var izplUst parak liels skidruma

daudzums vai 8kidrums péc lietosanas var iztecét.

. Produktu nedrikst paklaut parmériga siltuma, tieSu saules staru vai valgjas liesmas
iedarbtbai.

. Tikltdz no pudelTtes ir iegits nepiecieSamais Skidruma daudzums, nekaveéjoties uzlieciet
pudelei vacinu. Tas novers gaisto$o sastavdalu iztvaiko$anu.

5. Produkts ir jauzglaba piemérota vieta, kur tam var piek|at tikai sertificéti zobarsti.

VI. SASTAVDALAS
lepakojuma ieklautas vienTbas skatiet uz aréja iepakojuma.
<Pamatsastavdalas>
-3-metakriloksipropiltrimetoksisilans (< 10%)
+10-metakriloiloksidecil-dihidrogénfosfats (MDP) (< 2%)
« Etanols (> 80%)
MeérvienTbas iekavas ir masas %.

VII. KLINISKAS PROCEDURAS
A. No keramik hibridkerami
restrauraciju virsmas apstradei
A-1. Mitruma kontrole
Ja nepiecie§ams, sasaistes procedras pareizai izolacijai izmantojiet koferdamu.
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kompozitsvekiem vai metala izgatavotu protézu

A-2. Virsmas sagatavosana
Ja E virsma ir metala oksida keramika (piem., KATANA Zirconia) vai metals:

(1) Péc sakotnéjas izmeginasanas padariet sasaistes virsmu raupjaku, apstradajot to ar

gaisa stroklu un aluminija pulveri (30-50 um), izmantojot 0,1-0,4 MPa (1-4 kgf/cm?,

15-58 psi) gaisa spiedienu. Gaisa spiediens un pulvera granulometriskie parametri ir

japielago protézes restauracijas materialam un/vai formai, ievéerojot piesardzibu, lai
neraditu Skembas.

(2) Potéezes restauracijas virsmu ultraskanas tirianas iericé tiriet 2 minates, péc tam
nozavéjiet to ar gaisa stroklu.

B. No kerami hibridker

Ja £ virsmu veido silicija bazes keramika (piem., parastais porcelans, litija
disilikats), hibridkeramika vai kompozitsveki:

AtkarTba no restauracijas veida var izmantot apstradi ar skabi vai gaisa straklu:

Apstrade ar skabi (piem., parastajam porcelanam, litija disilikatam):

(1) Sasaistes virsmu kodiniet ar hidrofluora skabes kidumu, ievérojot restauracijas
materiala lieto$anas instrukcijas, vai uz sasaistes virsmas uz 5 sekundém
uzklajiet fosforskabes ITdzekli (piem., K-ETCHANT Syringe).

(2) Sasaistes virsmu nomazgajiet ar ddeni un nozavejiet.

Apstrade ar gaisa straklu (piem, kompozitsvekiem):

(1) Padariet sasaistes virsmu raupjaku, apstradajot to ar gaisa straklu un alumtnija
pulveri (30-50 um), izmantojot 0,1-0,2 MPa (1-2 kgf/cm?, 15-29 psi) gaisa
spiedienu. Gaisa spiediens un pulvera granulometriskie parametri ir japielago
protézes restauracijas materialam un/vai formai, ievérojot piesardzibu, lai
neradTtu Skembas.

(2) Sasaistes virsmu ultraskanas iericé tiriet 2 minttes, péc tam nozavéjiet to ar
gaisa struklu.

A-3. CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS lietosana

(1) Ja sasaistes virsmu veido kompozitsveki, uz sasaistes virsmas uzklajiet kodinasanas
ITdzekli (piem., K-ETCHANT Syringe) un atstajiet to tur 5 sekundes. P&c tam virsmu
nomazgajiet un nozaveéjiet.

(2) NepiecieS$amo CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS daudzumu jauk$anas trauka
iedobuma ieklajiet tieSi pirms pielietoSanas.

(3) CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS uz restauracijas sasaistes virsmas uzklajiet ar
aplikatora birstrti.

(4) Pietiekami nozavéjiet visu sasaistes virsmu ar saudzigu, ellu nesaturodu gaisa plismu.

A-4. Cementésana
Cementéjiet protezé$anas ITdzekli, izmantojot sveku cementu (pieméram, PANAVIA V5)
saskana ar raZotaja lietoSanas instrukcijam.

kompozitsvekiem vai metala izgatavotu saltizusu

. Sis produkts satur vielas, kas var izraist alergiskas reakcijas. Produktu nav ieteicams lietot

Nesajauciet produktu ar saistvielam un neizmantojiet to savienojuma ar citiem produktiem;

Péc restauracijas virsmas apstrades ar $o materialu, veiciet saistiSanu (vai cementésanu).

Ja produkts uzkrajas uz uzgala, noslaukiet to ar spirta samitrinatu marles vai vates tamponu.

kronuttiltinu intraorala laboSana
B-1. Mitruma kontrole
Ja nepiecieSams, sasaistes proceduras pareizai izolacijai izmantojiet koferdamu.

B-2. Sasai: virsmu os$ana
(1) Padariet sasaistes virsmu raupjaku, izmantojot dimanta frézi vai apstradajot ar gaisa
stroklu un alumTtnija pulveri. Gaisa spiedienam un pulvera granulometriskajiem
parametriem ir jabat piemérotiem materialam un/vai protézes restauracijas formai.
(2) leverojot kodinasanas Iidzek|a lietoSanas instrukcijas, uzklajiet kodinasanas Itdzekli
(pieméram, K-ETCHANT Syringe) uz nosedzos$a materiala sasaistes virsmas un
metala ramja, un atstajiet to tur 5 sekundes. Péc tam visu virsmu nomazgajiet un
nozavéjiet.
B-3. CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS lietoSana
(1) NepiecieS$amo CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS daudzumu jauk$anas trauka
iedobuma ieklajiet tiesi pirms pielietoSanas
(2) CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS uz nosedzo$a materiala virsmas uzklajiet ar
aplikatora birstrti.
[PIEZIME]
Ja sasaistes virsma nav padarita raupjaka, optimala rezultata sasnieg$anai uz
dargmetala virsmas pielietojiet ALLOY PRIMER; pirms CLEARFIL CERAMIC
PRIMER PLUS pielietoSanas ieverojiet lietoSanas instrukcijas.
(3) Pietiekami nozavéjiet visu sasaistes virsmu, izmantojot saudzigu, ellu nesaturoSu
gaisa plasmu.
B-4. Zobu virsmas apstrade
Ja dalu no sasaistes virsmas veido zobu virsma, attiecigaja zona pielietojiet saistvielu
(piem., CLEARFIL TRI-S BOND PLUS), ievérojot tas lietoSanas instrukciju.

B-5. Gaisma cietéjosu kompozitsveku plombas
lepildiet gaisma cietéjoSos kompozitsvekus (piem., CLEARFIL MAJESTY ES-2) kavitate,
apstradajiet ar gaismu, veiciet galigo apstradi un nopuléjiet svekus saskana ar raZotaja
instrukcijam.

[GARANTIJA]

Uznémums Kuraray Noritake Dental Inc. aizvieto visus produktus, kas ir izradTjusies

bojati. Uznemums Kuraray Noritake Dental Inc. neatbild par tieSiem, netieSiem vai

Tpasiem zaudéjumiem vai bojajumiem, kas radusies saistiba ar $o produktu uzklasanu

vai izmanto$anu, vai arT nespéjas tos izmantot. Pirms produktu izmanto$anas lietotajam ir
japarbauda to piemeérotiba planotajam izmanto$anas mérkim, un lietotajs uznemas visus ar
tiem saistttos riskus un atbildTbu.

[PIEZIME]

+Ja notiek nopietns ar $o produktu saistams incidents, zinojiet par to razotajam ar ES
importétaja starpniectbu un lietotaja/pacienta dzivesvietas valsts uzraudzibas iestadem.
-DroSuma un klTniskas veiktspéjas kopsavilkumu (Summary of Safety and Clinical
Performance — SSCP) var izgtt no Eiropas MedicTnisko ierT¢u datubazes (European
Database on Medical Devices — EUDAMED) vietné https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
Basic UDI-DI: 458211076Conditioner2157Y

[PIEZIME]

LCLEARFIL”, ,PANAVIA” un ,ESTENIA” ir registrétas precu zimes vai uznemuma KURARAY
CO., LTD pre€u zimes.
JKATANA” ir registréta preu zime vai uznemuma NORITAKE CO., LIMITED pre¢u zime.
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I. VADAS
,CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS" yra universalus odontologinis protezinis gruntas,
sudarantis sustiprintg klijavimo pavirsiy keramikai (pvz., tradicinei keramikai, licio disilikatui,
cirkoniui), hibridinei keramikai (pvz., ,ESTENIA C&B*), derviniam kompozitui ir metalui.
Bendroji Sio gaminio klinikiné nauda yra atkurti danties funkcijg laikantis NAUDOJIMO
INDIKACIJY.

. NAUDOJIMO INDIKACIJOS

,CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS" yra indikuotas Siems naudojimo atvejams:

[1] Keramikos, hibridinés keramikos, dervinio kompozito ar metalo proteziniy restauracijy
pavirSiaus apdorojimas.

[2] Sultzusiy keramikos, hibridinés keramikos, dervinio kompozito ar metalo proteziniy
restauracijy taisymas burnoje.

lll. KONTRAINDIKACIJOS
Pacientai, kuriems prie$ tai pasireiské per didelis jautrumas metakrilaty monomerams.

IV. GALIMAS SALUTINIS POVEIKIS
Kontaktuojant su produktu burnos gleiviné dél baltymy koaguliacijos gali pabalti. Paprastai tai
laikinas reiskinys, praeinantis per kelias dienas. Paaiskinkite pacientui, kad valydamas dantis
Sepetéliu tausoty sudirgintg srit].
V. ATSARGUMO PRIEMONES
. Saugos nurodymai
. Sio produkto sudétyje yra medziagy, galin¢iy sukelti alerginiy reakcijy. Nenaudokite
produkto, jei yra Zinoma apie didelj paciento jautrumg metakrilato monomerams arba
kitiems komponentams.
Jei pacientui atsirasty per didelio jautrumo reakcijos, pvz., bérimas, egzema, uzdegiminiai
reiskiniai, paliniai, patinimai, nieztéjimas arba tirpimas, nebenaudokite produkto ir
pasikonsultuokite su gydytoju.
Siekdami iSvengti per didelio jautrumo, saugokite, kad produkto tiesiogiai nepatekty ant
odos ir (arba) minkstyjy audiniy. Naudodami produktg mavékite pirstines arba imkités
tinkamy atsargumo priemoniy.
Saugokite, kad produkto nepatekty ant odos arba j akis. Prie§ naudodami produkta,
uzdenkite paciento akis ranksluoséiu arba apsauginiais akiniais, kad apsaugotuméte nuo
tiskaly.
Jei produktas susiliecia su Zzmogaus audiniais, reikia imtis Siy priemoniy:
<Jei produkto pateko j akj.>
Akj tuoj pat praplaukite dideliu kiekiu vandens ir pasikonsultuokite su gydytoju.
<Jei produkto pateko ant odos arba burnos gleivinés>
Tuoj pat nusluostykite sritj alkoholiu sudrékintu vatos tamponu arba marle ir nuskalaukite
dideliu kiekiu vandens.
. Atkreipkite démesj, kad pacientas netycia nenuryty produkto.
Nenaudokite pakartotinai aplikatoriaus teptuko, kad iSvengtuméte kryzminio uztersimo.
Aplikatoriaus teptukas yra vienkartinis. Panaudoje iSmeskite.
. Salinkite §j produkta kaip medicinines atliekas, kad i$vengtumete infekcijos.
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Atsargumo priemonés naudojant ir apdorojant

Produkta leidZiama naudoti tik skyriuje [Il. NAUDOJIMO INDIKACIJOS] jvardytais
naudojimo atvejais.

Sj produkta gali naudoti tik odontologijos specialistai.

Nemaisykite produkto su suriikliais ir nenaudokite kartu su kitais produktais; derinant
medziagas gali pasikeisti fizikinés savybés, jskaitant galimg suri§imo stiprio sumazéjima.
Produktg reikia naudoti tuojau po dozavimo. Jo sudétyje yra lakaus etanolio. Tirpikliui
iSgaravus, klampa padidéja, ir tai gali pasunkinti déjima.

Klijuokite (arba cementuokite) netrukus po to, kai tik apdorojate pavirsiy produktu.

Jei apdorotas pavirsius uzsitersSia seilémis arba krauju, nuplaukite jj vandeniu, i§dziovinkite,
nuvalykite ésdikliu (pvz., ,K-ETCHANT Syringe®) ir apdorokite i$ naujo.

Jeigu produkto prisikaupia ant antgalio, nuvalykite jj alkoholiu sudrékintu marlés kampuciu
arba vatos tamponu.

Jei io produkto indas apsigadina, saugokités, kad nenukentétuméte, ir tuojau pat
nutraukite naudojima.

Gyvybingo dentino ésdinimas gali sukelti pooperacinj jautruma.

. Jeigu remontuojant burnoje tauriojo metalo sukibimo pavirSiaus negalima pasiurkstinti,
uzdékite ,ALLOY PRIMER*.
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Atsargumo priemonés sandéliuojant

Sunaudokite produktg iki nurodytos ant pakuotés tinkamumo naudoti datos.
Nenaudojama produktg reikia laikyti Saldytuve (2-8°C / 36-46°F) ir prie$ naudojant

15 minuéiy palaikyti kambario temperataroje; prieSingu atveju dozuojant gali iStekéti per
daug skyscio arba jis gali toliau tekéti po naudojimo.

Produkta batina saugoti nuo itin didelio karscio, tiesioginiy saulés spinduliy ir liepsnos.

. ISlasine i$ buteliuko skyscio, tuojau pat uzdenkite dangteliu. Taip apsaugosite, kad
nei$garuoty laklis komponentai.

Produkta batina laikyti saugioje, tik odontologams pasiekiamoje vietoje.

VI. KOMPONENTAI
Pakuotés turinio elementai nurodyti iSorinéje pakuotéje.
<Pagrindinés sudedamosios dalys>
+3-metakriloksipropilo trimetoksisilanas (< 10%)
+10-metakriloiloksidecil-divandenilio fosfatas (MDP) (< 2%)
+ Etanolis (> 80%)
Vienetai skliaustuose yra % masés.

VII. KLINIKINES PROCEDUROS
A. Keramikos, hibridinés keramikos, dervinio kompozito ar metalo proteziniy restauracijy
pavirsiaus apdorojimas
A-1. Drégmés kontrolé
Jei reikia, klijavimo procedurai tinkamai izoliuoti naudokite koferdama.
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A-2. PavirSiaus paruosimas

Jeigu sukibimo pavirsius yra is metalo oksido keramikos (pvz., ,KATANA Zirconia®) arba

metalo:

(1) Po tinkamumo bandymo pasiurkstinkite sukibimo pavirsiy, 0,1-0,4 MPa oro slégiu
nuptsdami aliuminio milteliais (30-50 pm) (1-4 kgf/cm?, 15-58 psi). Oro slégj ir milteliy
smulkuma reikia gerai pritaikyti prie protezinés restauracijos medziagos ir (arba)
formos bei dirbti atsargiai, kad baty iSvengta nuskilimy.

(2) Protezine restauracijg 2 minutes valykite ultragarsiniame valymo jrenginyje, o po to
nudziovinkite oro srove.

Jei sukibimo pavirsius yra is keramikos silicio pagrindu (pvz., tradicinés keramikos, licio
disilikato), hibridinés keramikos arba dervinio kompozito:

Priklausomai nuo restauracijos tipo, gali bati taikomas apdorojimas ragstimi arba
sméliavimu:

Apdorojimas ragstimi (pvz., tradicinés keramikos, licio disilikato):

(1) Nuésdinkite sukibimo pavirsiy hidrofluoro rugsties tirpalu, vadovaudamiesi
restauracijos medziagos naudojimo instrukcija, arba padenkite sukibimo
pavirsiy fosforo rugsties ésdikliu (pvz., ,K-ETCHANT Syringe*) ir palikite veikti
5 sekundes.

(2) Nuplaukite sukibimo pavir§iy vandeniu ir i§dziovinkite.

Apdorojimas sméliavimu (pvz., dervinio kompozito):

(1) Pasiurkstinkite sukibimo pavirsiy, 0,1-0,2 MPa oro slégiu nupasdami aliuminio
milteliais (30-50 pum) (1-2 kgf/cm2, 15-29 psi). Oro slégj ir milteliy smulkuma
reikia gerai pritaikyti prie protezinés restauracijos medziagos ir (arba) formos bei
dirbti atsargiai, kad baty iSvengta nuskilimy.

(2) Sukibimo pavirsiy 2 minutes valykite ultragarsiniame jrenginyje, o po to
nudziovinkite oro srove.

A-3. ,,CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS* déjimas

(1) Jei sukibimo pavirsius yra i$ dervinio kompozito, uztepkite ant suri§imo pavirsiaus
ésdiklio (pvz., ,K-ETCHANT Syringe®) ir palikite veikti 5 sekundes. Tada rupestingai
nuplaukite ir iSdZiovinkite.

(2) Prie$ pat naudojima jpilkite reikiamg ,CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS" kiekj j
maisymo indo jduba.

(3) Aplikatoriaus teptuku uztepkite ,CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS* ant
restauracijos sukibimo pavirSiaus.

(4) 18dziovinkite visg sukibimo pavirsiy naudodami silpng, alyvos neturincig oro srove.

A-4. Cementavimas
Cementuokite protezine restauracijg derviniu cementu (pvz., PANAVIA V5),
vadovaudamiesi naudojimo instrukcija.

B. Suluzusiy keramikos, hibridinés keramikos, dervinio kompozito ar metalo vainikéliy
ir (arba) tilty taisymas burnoje
B-1. Drégmés kontrolé
Jei reikia, klijavimo procedarai tinkamai izoliuoti naudokite koferdama.

B-2. Sukibimo pavirsiy paruoSimas

(1) Pasiurkstinkite sukibimo pavir§iy deimantiniu grgztu arba nuptsdami aliuminio
milteliais. Oro slégj ir milteliy smulkuma reikia gerai pritaikyti prie protezinés
restauracijos medziagos ir (arba) formos.

(2) Vadovaudamiesi ésdiklio naudojimo instrukcija, uztepkite ant dengiamosios
medziagos ir metalinio karkaso suri§imo pavirsiaus ésdiklio (pvz., ,K-ETCHANT
Syringe®) ir palikite veikti 5 sekundes. Tada pavir$iy rapestingai nuplaukite ir
iSdziovinkite.

B-3. ,,CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS" déjimas

(1) Pries pat naudojima jpilkite reikiamg ,CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS" kiekj j
maisymo indo jduba.

(2) Aplikatoriaus teptuku uztepkite ,CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS* ant
dengiamosios medziagos pavirSiaus.

[PASTABA]
Jei sukibimo pavirsius nebuvo Siurkstintas, optimaliam rezultatui pasiekti pries
dédami ,CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS* ant tauriojo metalo pavirSiaus
vadovaudamiesi naudojimo instrukcija uzdékite ,ALLOY PRIMER®.

(3) Gerai iSdziovinkite visg sukibimo pavirsiy pasdami silpna oro be alyvos srove.

B-4. Danties pavirSiaus apdorojimas
Jei dalj sukibimo pavirSiaus sudaro danties pavirsius, ant tos srities, vadovaudamiesi
naudojimo instrukcijomis, uztepkite surisiklio (pvz., ,CLEARFIL TRI-S BOND PLUS").

B-5. Sviesa kietinami dervinio kompozito uzpildai
Uzpildykite ertme Sviesa kietinamu derviniu kompozitu (pvz., ,CLEARFIL MAJESTY
ES-2) kietinkite Sviesa, galutinai apdirbkite ir poliruokite, vadovaudamiesi naudojimo
instrukcijomis.

[GARANTIJA]
,Kuraray Noritake Dental Inc. pakeicia visus produktus su jrodomais trakumais. ,Kuraray
Noritake Dental Inc.” neprisiima atsakomybés uz tiesioginius, netiesioginius ir specialius
nuostolius arba Zala, atsiradusig dél produkty taikymo ar naudojimo paskirciai, kuriai jy
negalima naudoti. Naudotojas, prie§ naudodamas produktus, privalo patikrinti ir jsitikinti
suplanuotos paskirties tinkamumu, ir tam tenka visos su tuo susijusios atsakomybeés rizikos.

[PASTABA]

*Jvykus rimtam incidentui, kurio priezastis yra $is gaminys, apie jj praneskite gamintojui
per ES importuotojg ir Salies, kurioje gyvena naudotojas ir (arba) pacientas, priezitros
institucijomis.

+Saugos ir klinikiniy savybiy informacijos santrauka galima rasti Europos medicinos
priemoniy duomeny bazéje (EUDAMED) adresu https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
Basic UDI-DI: 458211076Conditioner2157Y

[PASTABA]
LCLEARFIL®, ,PANAVIA® ir ESTENIA® yra ,KURARAY CO., LTD registruotieji prekés zenklai
arba prekés Zenklai.
LKATANA® yra ,NORITAKE CO., LIMITED" registruotasis prekés Zenklas arba prekés zenklas.
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