DENTAL LIGHT-CURED RESTORATIVE COMPOSITE

CLEARFIL MAJESTY ES Flow =+ a7 S

A-8. Afwerken
De restauratie contoureren en de occlusie aanpassen met een fijne
diamantboor.
Polijst met siliconenpoints of polijstschijfies op de gebruikelijke manier.

B. Standaardprocedure Il (indicatie [4])

NEDERLANDS |GEBRUIKSAANWIJZING

. INLEIDING
CLEARFIL MAJESTY ES Flow is een intra oraal, lichtuithardend, vioeibaar,
rontgenopaak restauratiemateriaal, dat een vrijwel perfecte kleuraanpassing
mogelijk maakt en een uitstekende polijstbaarheid en buitengewone fysieke
eigenschappen bezit en dus zeer geschikt is voor de restauratie van tanden en
kiezen (inclusief de occlusievlakken). Het product heeft een kleurstabiliteit,
heeft een rontgenopaciteit van gelijk of meer dan 1 mm aluminium en is
conform ISO 4049 als materiaal van type 1, klasse 2 (groep 1) geclassificeerd.
Bovendien is het bij gebruik voor het cementeren conform ISO 4049 als
materiaal van type 2, klasse 2 (groep 1) geclassificeerd.

. INDICATIES

CLEARFIL MAJESTY ES Flow wordt aanbevolen voor de volgende

restauraties:

[1] Directe restauraties voor alle caviteitsklassen, cervicalelaesies (bijv.
wortelcariés en V-vormige defecten), tandslijtage en tanderosie

[2] Base of liner

[3] Correctie van tandpositie en tandvorm (bijv. diasteemsluiting, misvormde
elementen)

[4] Intraorale reparatie van gefractureerde restauraties

[5] Cementeren van keramische en composiet-inlay's, onlay's en veneers met
een dikte van minder dan 2 mm

Ill. CONTRA-INDICATIES /]\
Patiénten met een voorgeschiedenis van overgevoeligheid voor
methacrylaatmonomeren

IV. INCOMPATIBILITEITEN A
Gebruik geen eugenolhoudende middelen voor het beschermen van de pulpa
of tijdelijke vullingen, daar eugenol het uithardingsproces kan vertragen.

V. VOORZORGSMAATREGELEN A
. Veiligheid: egelen
. 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.
. Draag handschoenen of neem andere aangepaste beschermende
maatregelen om het optreden van overgevoeligheid te voorkomen, die kan
voortvloeien uit contact met metacrylaatmonomeren of andere bestanddelen.
. Zorg ervoor dat het product niet in contact komt met de huid of in de ogen
terechtkomt. Voor gebruik moet u passende maatregelen treffen om de ogen
van de patiént te beschermen tegen spatten van het product.
. Indien het product in contact komt met zacht weefsel, neem dan de volgende
maatregelen:
<Indien het product in de ogen komt>
Onmiddellijk de ogen met veel water spoelen en een arts raadplegen.

<Indien het product in contact komt met de huid of het orale slijmvlies>
Verwijder spatten onmiddellijk met een wattenpellet of een gaasje gedrenkt
in alcohol en spoel overvioedig met water.

. Wees voorzichtig om te voorkomen dat de patiént het product per ongeluk
inslikt.

. Spuittip is bested voor eenmalig gebruik. De spuittip niet opnieuw gebruiken

om kruisbesmetting te voorkomen. Gooi de tip weg na gebruik.

Indien de houder van dit product beschadigd is, denk dan om de veiligheid

en zet het gebruik ervan onmiddellijk stop.

. Voer dit product af als medisch afval om infecties te vermijden. Om
verwondingen te vermijden, mag de spuittip niet zonder bescherming
afgevoerd worden.
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2. Voorzor g voor de verwerking en bewerking van het product

[CLEARFIL MAJESTY ES Flow]

. Het product mag niet worden gebruikt voor andere doeleinden dan
gespecificeerd in [I.INDICATIES].

. Dit product mag uitsluitend door een tandheelkundige professional worden
gebruikt.

. Amalgaam of een onderlaag in de caviteit blokkeert de lichtdoorlaatbaarheid
en polymerisatie van het product. Verwijder een eventuele onderlaag geheel
tijdens het voorbereiden van de caviteit.

. Zie de lichtuithardingsdiepte in deze “Gebruiksaanwijzing” voor het

lichtuitharden van het product.

Gebruik een onderlaag in een caviteit dicht bij de pulpa of in geval van

onbedoelde pulpaexpositie.

Gebruik cofferdam om contaminatie te voorkomen en voor vochtcontrole.

Meng het product niet met andere materialen. Gemengde materialen kunnen

de fysieke eigenschappen veranderen, met als mogelijk gevolg, onder

andere een afname van de verwachte resultaten.

. Voordat u de resten van de spuittip of van de spuitopening met een in
alcohol gedrenkt gaasje wegwrijft, moet u het gaasje uitknijpen de overmaat
alcohol te verwijderen. Een te grote hoeveelheid alcohol in het gaasje kan er
voor zorgen dat het de tip of de spuit binnendringt, waardoor de composiet
gedeeltelijk kan oplossen. In dat geval kunnen de fysieke eigenschappen
afnemen en de verwachte resultaten negatief beinvioeden.

. Wanneer u de spuittip bevestigt, moet u hem met de wijzers van de klok mee
stevig vastdraaien. Zorg ervoor dat hierbij geen materiaal tussen de
overgang van spuittip en spuit wordt geperst.

10. Wanneer u de spuittip bevestigt, moet u ervoor zorgen dat er zich geen
overmaat materiaal aan de spuitopening bevindt. Hierdoor kan de spuittip
van de spuit loskomen.

. Het materiaal bevat een lichtgevoelige initiator. Tijdens het gebruik moet u
de hoek en/of afstand van de behandellamp of loepverlichting aanpassen
om de intensiteit van het licht in de mond aan te passen en om zo een te
snelle polymerisatie van het materiaal te voorkomen. Omgevingslicht kan
ook het binden van het materiaal beinvioeden. Vooral LED-lichtbronnen
kunnen tot snellere bindtijden dan traditionele lichtbronnen.

12. Na gebruik moet de spuit zo snel mogelijk goed worden gesloten, om zo te
voorkomen, dat het materiaal door het omgevingslicht kan uitharden en om
te voorkomen, dat er verontreinigingen in de spuit terechtkomen.

13. Gebruik het product niet als tijdelijk cement.

14. Overtollig cement kan na lichtuitharding (tack-cure) gedurende 1 seconde
verwijderd worden. Houd de restauratie op een geschikte plaats vast, terwijl u
het overtollige cement verwijdert, zodat de restauratie niet per ongeluk wordt
bewogen of opgetild. Omdat de composiet nog niet voldoende is uitgehard.

15. Gebruik het product in geval van cementeren alleen voor restauraties die
voldoende doorschijnend en niet te dik (maximaal 2 mm) zijn.
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[Polymerisatielamp]

. Kijk niet rechtstreeks in de lichtbron. Een veiligheidsbril wordt aanbevolen.

. Een lage lichtintensiteit veroorzaakt een slechte polymerisatie. Controleer de
werking van de lamp en controleer de lichttip van de polymerisatielamp op
vervuiling. Het is aan te raden de lichtintensiteit van de polymerisatielamp
periodiek te controleren met een geschikte lichtmeter.

. Plaats de lichtgeleider van de polymerisatielamp zo dicht mogelijk bij, en
haaks op het composietoppervlak. Als een groot oppervlak met licht
uitgehard moet worden, is het aan te bevelen het gebied in verschillende
sectoren te verdelen en iedere sector apart met licht uit te harden.

. Controleer de vereiste voorwaarden om de het material uit te harden bij de
tijden voor lichtuitharding verderop in deze gebruiksaanwijzing voordat u het
product gebruikt.
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3. Voorzor gelen voor oy

-

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

. Het product moet bewaard worden bij 2 - 25 °C/ 36 - 77 °F wanneer het niet
gebruikt wordt.

. Wanneer het product in een koelkast wordt bewaard, moet het gedurende
meer dan 15 minuten voor gebruik op kamertemperatuur verblijven.

. Het product mag niet blootgesteld worden aan extreme warmte of
rechtstreeks zonlicht.

. Het product moet bewaard worden op een geschikte plaats, waar alleen
tandheelkundige professionals toegang toe hebben.
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VI. KLEUR SYSTEEM EN ONDERDELEN
1. Kleuren

CLEARFIL MAJESTY ES Flow is verkrijgbaar in de volgende 3 varianten voor
materiaalconsistenties (High, Low en Super Low) en in verschillende kleuren.
Low: A1, A2, A3, A3.5, A4, KA, B1, B2, XW, W, A2D, A3D
Super Low: A1, A2, A3, A3.5
High: A1, A2, A3, A2D, A3D

2. Onderdelen

Hoofdinhoud
1) CLEARFIL MAJESTY ES Flow
2) Accessoires
« Needle tip (N) (Spuittip(N))

Raadpleeg de buitenkant van de verpakking voor de gedetailleerde inhoud
en hoeveelheid van elk component.

3. Ingrediénten

Basis ingrediénten:

+ Gesilaniseerde bariumglasvulstof

+ Gesilaniseerde siliciumoxidevulstof

- Triethyleenglycol dimethacrylaat (TEGDMA)
+ Hydrofoob aromatisch dimethacrylaat

+ dl-Kamferchinon

* Initiators

* Versnellers

[OPMERKING]
De totale hoeveelheid anorganische vulstof bedraagt tussen 48 vol% en 64
vol%. De partikelgrootte van de anorganische vulstof varieert van 0,18 um tot
3,5 um.

VII. KLINISCHE PROCEDURES

A. Standaardprocedure (indicaties [1] tot [3])

[1] Directe restauraties voor alle cavi ki 1, cervicalelaesies (bijv.
wortelcariés en V-vormige defecten), tandslijtage en tanderosie

[2] Base of liner

[3] Correctie van tandpositie en tandvorm (bijv. diasteemsluiting, misvormde
elementen)

A-1. Kleurbepaling
Reinig het element met puimsteen en water om oppervlakkige viekken te
verwijderen. Selecteer vervolgens de overeenkomstige kleur met de
CLEARFIL MAJESTY ES-2 kleurring. De VITA Classical A1-D4 kleurring kan
ook gebruikt worden voor A1, A2, A3, A3.5, A4, B1 en B2. Indien geindiceerd
kunnen twee of meer kleuren van dit product gebruikt worden om het
element te restaureren.

A-2. Voorbereiding van de spuit
De dop van de gekozen spuit nemen en een spuittip plaatsen.
Gebruik een wegwerpbeschermhoesje om het spuitje (bijv. een plastic zakje)
om besmetting met speeksel en bloed te voorkomen.
Desinfecteer de spuit door deze met een absorberend gaasje met alcohol
zowel voor als na gebruik te reinigen.

A-3. Isolatie en vochtigheidscontrole
Voorkom, voor een optimaal resultaat, contaminatie van het te behandelen
oppervlak door speeksel en bloed. Gebruik bij voorkeur een cofferdam om de
preparatie schoon en droog te houden.

A-4. Voorbereiding van de caviteit
Verwijder geinfecteerd dentine en bereid de caviteit op de gebruikelijke wijze
voor.

A-5. Bescherming van de pulpa
Elke directe of indirecte pulpaexpositie kan met een uithardend
calciumhydroxidemateriaal of ander aangewezen materiaal worden afgedekt.
Gebruik geen eugenolhoudende middelen voor het beschermen van de pulpa.

A-6. Behandeling en bonding van het tandopperviak
De behandeling en bonding van het tandoppervlak moet conform de
gebruiksinformatie van het gebruikte systeem plaatsvinden (bijv. CLEARFIL
SE BOND 2, CLEARFIL Universal Bond Quick).

A-7. Appliceren en polymeriseren van CLEARFIL MAJESTY ES Flow
Breng het material aan in de caviteit en hard uit met een tandheelkundige
polymerisatielamp. Afhankelijk van de uithardingsdiepte is het mogelijk dat u
in laagjes moet opbouwen. Bekijk de volgende tabel 1 voor de verhouding
tussen de uithardingstijd en uithardingsdiepte met een zichtbaarlichtbron.
Indien het product als base of liner wordt gebruik, kan de pasta geappliceerd
en met licht worden uitgehard, gevolgd door een lichtuithardend composiet,
zoals bijv. CLEARFIL AP-X, CLEARFIL MAJESTY ES-2 of CLEARFIL
MAJESTY Posterior.

Tabel 1: Verhouding tussen de uithardingstijd en uithardingsdiepte per type

lichtbron.
Kleur en uithardingsdiepte
Type lichtbron oo | ALAZAS L ag
(lichtintensiteit) Uithardingstiid | ag.5, A4, A2D,
B1, B2, XW, A3D
W
Hoog intensieve BLUE LED* | Twee keer gedurende
(meer dan 1500 mW/cm?) 3 of 5 sec.
Matig intensieve BLUE LED* 10 sec.
(1100 - 1400 mW/cm?) :
Laag intensieve BLUE LED* 20 sec 20 mm 15mm
(800 - 1000 mW/cm?) ’ ' '
Hoog intensieve halogeenlamp 10 sec
(meer dan 800 mW/cm?) ’
Laag intensieve halogeenlamp 20 sec.
(400 - 700 mW/cm?) .

Het effectieve golflengtebereik voor elke tandheelkundige polymerisatielamp
moet 400 - 515 nm zijn.
* Piek van het emissiespectrum: 450 - 480 nm

[4] Intraorale reparatie van gefractureerde restauraties
B-1. Kleurbepaling en voorbereiding van de spuit
Volg dezelfde procedure die beschreven wordt in “A-1” en “A-2".

B-2. Voorbereiding van gefractureerde opperviakken
Indien nodig de rand met een fijne diamantboor bevellen. Volg vervolgens de
procedures voor oppervlaktebehandeling van het defecte gebied op basis
van het gebruikte materiaal, rekening houdend met de gebruiksinstructies
van de bonding, de silaan of metaalprimer.

B-3. Appliceren en polymeriseren van CLEARFIL MAJESTY ES Flow
3-1. Het aanbrengen van een opaker (bijv. CLEARFIL ST OPAQUER) op de
gefractureerde oppervlakken als initiéle laag is optioneel. Wanneer dit
gedaan wordt dient de bijbehorende gebruiksaanwijzing geraadpleegd te
worden.

3-2. De gekozen kleur composiet op de gefractureerde opperviakken
aanbrengen en met een tandheelkundige polymerisatielamp uitharden.
Afhankelijk van de uithardingsdiepte is het mogelijk dat u in stappen
moet behandelen. Bekijk de tabel 1 “Verhouding tussen de
uithardingstijd en uithardingsdiepte per type lichtbron” in hoofdstuk “A-7”.

B-4. Afwerken
Volg dezelfde procedure als in “A-8”.

C. Standaardprocedure lll (indicatie [5])

[5] Cementeren van keramiek en composiet-inlays, onlays en veneers met een
dikte van minder dan 2 mm

C-1. Reiniging van de preparatie
Bij het cementeren op de preparatie de tijdelijke seal materialen en het
tijdelijke cement op de gebruikelijke manier verwijderen; de preparatie
drogen. Voorkom contaminatie. De prothetische voorziening indien nodig
passen.

C-2. Behandeling van de voldoende doorschijnende restauratie
Volg de aanwijzingen in de gebruiksaanwijzing van CLEARFIL CERAMIC
PRIMER PLUS.

C-3. Behandeling van de preparatie
De behandeling van het tandoppervlak en de bonding moeten conform de
gebruiksaanwijzing van het gebruikte bondingsysteem (bijv. CLEARFIL
Universal Bond Quick) worden uitgevoerd.
[OPMERKING]
Het is noodzakelijk om de bonding voor het cementeren met licht uit te
harden. Zie de polymerisatietijd in de gebruiksaanwijzing.

C-4. Voorbereiding van de spuit
Selecteer de geschikte kleur en ga verder zoals beschreven onder “A-2".

C-5. Cementeren van de prothetische restauratie
(1) De composietpasta over het gehele hechtoppervlak van de prothetische
restauratie of het geprepareerde element aanbrengen.
(2) De prothetische restauratie op het geprepareerde element plaatsen.

C-6. Overtollig composiet verwijderen

Verwijder de overmaat aan composiet op één van de hierna genoemde

methoden:

Procedure voor het verwijderen van g k-cured overtollig composiet:
Overtollig composiet gedurende 1 seconde op verschillende plaatsen
belichten. De prothetische restauratie op een geschikte plaats vasthouden
en het uitgeharde overtollige cement met bijvoorbeeld een sonde
verwijderen. Het is raadzaam om van te voren de gewenste belichtingstijd
van de overmaat composiet te controleren op een mengblok.

Procedure voor het verwijderen met een klein borsteltje:

De overmaat composiet aan de randen kan met een klein borsteltje worden
verwijderd. Ter plaatse van de randen van de prothetische voorziening de
composiet met licht uitharden. Zie tabel 2 voor de uithardingsduur.

[De randen kunnen conform de gebruiksaanwijzing met een beschermende
gel (bijv. PANAVIA F 2.0 OXYGUARD lIl) worden afgedekt.]

C-7. Afsluitende uitharding
Het gehele opperviak van de prothetische restauratie met licht uitharden. Het
is raadzaam, de randen voor een sterke hechting extra goed met licht uit te
harden. Zie onderstaande tabel 2 voor de uithardingsduur:

Tabel 2: Polymerisatieduur voor het cementeren

Type lichtbron

(lichtintensiteit) Vithardingstijd

Hoog intensieve BLUE LED* Twee keer gedurende

(meer dan 1500 mW/cm?) 3 of 5 sec.
BLUE LED* (800 - 1400 mW/cm?) 10 sec.
Hoog intensieve halogeenlamp 10 sec.
(meer dan 800 mW/cm?)

Laag intensieve halogeenlamp 20 sec.

(400 - 700 mW/cm?)

Het effectieve golflengtebereik voor elke tandheelkundige polymerisatielamp
moet 400 - 515 nm zijn.
* Piek van het emissiespectrum: 450 - 480 nm

C-8. Randen polijsten
Polijst de randen met geschikte instrumenten voor het polijsten van
composiet.

[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]

Rapporteer een ernstig voorval, dat aan dit product toegewezen kan worden,
bij de onderstaande gevolmachtigde van de fabrikant en de toezichthoudende
autoriteiten in het land, waar de gebruiker/patiént woont.

[OPMERKING]

"CLEARFIL", "CLEARFIL MAJESTY", " CLEARFIL ST " en "PANAVIA" zijn
handelsmerken van KURARAY CO., LTD.
“VITA” is een handelsmerk van VITA Zahnfabrik, Bad Sackingen, Germany.

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

Kuraray Europe GmbH (importer)

Philipp-Reis-Str. 4,
65795 Hattersheim am Main, Germany

I:]i] Phone:+49 (0)69 305 35835 Fax:+49 (0)69 305 98 35835

URL:https://www.kuraraynoritake.eu

DEUTSCH| GEBRAUCHSINFORMATION

. EINLEITUNG

CLEARFIL MAJESTY ES Flow ist ein intraorales, lichthartendes, flieBfahiges,
radiopakes Restaurationsmaterial, das natirliche Farbanpassung, beste
Polierbarkeit und ausgezeichnete physikalische Eigenschaften aufweist und
somit ideal fir Restaurationen sowohl im Front- als auch im Seitenzahnbereich
(einschlieBlich der Okklusionsflachen) ist. Das Produkt weist eine Farbstabilitat
auf, hat eine Rontgenopazitat von mindestens 1 mm Aluminium und ist nach
I1SO 4049 als Material vom Typ 1, Klasse 2 (Gruppe 1) eingestuft. Dartiber
hinaus ist es bei Verwendung fir die Zementierung nach ISO 4049 als Material
vom Typ 2, Klasse 2 (Gruppe 1) eingestuft.

. INDIKATIONEN

CLEARFIL MAJESTY ES Flow ist fur folgende Anwendungen geeignet:

[1] Direkte Restaurationen samtlicher Kavitatenklassen, zervikaler Lasionen (z.
B. Zahnhalskaries, keilférmige Defekte), Abrasionen und Erosionen

[2] Unterfullungsmaterial / Kavitatenliner

[3] Korrektur von Zahnfehlstellungen oder Zahnformen (z. B. Diastemaschluss,
Zahnmissbildungen)

[4] Intraorale Reparaturen frakturierter Restaurationen

[5] Befestigung von Keramik- und Composite-Inlays, -Onlays und -Veneers mit
einer Stérke von weniger als 2 mm

lll. GEGENANZEIGEN A

Patienten mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen Methacrylatmonomere

IV. UNVERTRAGLICHKEIT /N

Verwenden Sie keine eugenolhaltigen Materialien fiir den Schutz der Pulpa
oder zur voriibergehenden Abdeckung, da das Eugenol den
Aushértungsprozess verzdgern kénnte.

V. VORSICHTSMASSNAHMEN A

-

. Sicherheitshinweise

-

. Dieses Produkt enthélt Substanzen, die allergische Reaktionen hervorrufen
kénnen. Verzichten Sie bei Patienten mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen
Methacrylatmonomere oder andere Komponenten auf den Einsatz des Produkts.
Wenn bei Patienten Uberempfindlichkeitsreaktionen, wie z.B. Ausschlag,
Ekzeme, Entziindungserscheinungen, Geschwiire, Schwellungen, Juckreiz
oder Taubheitsgefiihle auftreten, beenden Sie den Einsatz des Produkts und
ziehen Sie einen Arzt zu Rate.
Tragen Sie Handschuhe oder treffen Sie andere geeignete MaBnahmen zum
Schutz vor allergischen Reaktionen, die durch Kontakt mit
Methacrylatmonomeren oder anderen Komponenten auftreten kénnen.
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 ab, um sie vor Spritzern zu
schitzen.
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 aussptlen 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 spilen Sie mit reichlich Wasser
griindlich nach.
Achten Sie darauf, dass der Patient das Produkt nicht versehentlich verschluckt.
Die Applikationskantile ist zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Die
Applikationskantile nicht wiederverwenden, um Kreuzkontaminationen zu
vermeiden. Nach Gebrauch entsorgen.
Achten Sie darauf, dass es nicht zu Verletzungen kommt, wenn die mit
diesem Produkt in Zusammenhang stehenden Instrumente beschéadigt sind.
Stellen Sie die Verwendung unverziiglich ein.
Entsorgen Sie dieses Produkt als medizinischen Abfall, um Infektionen zu
vermeiden. Um Verletzungen zu vermeiden, darf die Nadelspitze nicht ohne
Abdeckung entsorgt werden.
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2. Vorsict Bnat bei der Handhab und Verarbeitung

[CLEARFIL MAJESTY ES Flow]

. Das Produkt darf nur fir die unter [Il.INDIKATIONEN] genannten
Anwendungen verwendet werden.

Die Benutzung dieses Produkts ist ausschlieBlich zahnarztlichem
Fachpersonal vorbehalten.

Amalgam oder andere Materialien in der Kavitét verhindern die Durchlassigkeit
des Lichts und die Polymerisation des Komposits . Bei der Vorbereitung der
Kavitét sind deshalb séamtliche Fillungsmaterialien vollstandig zu entfernen.
Wenn eine Lichthartung durchgefiihrt wird, muss die Aushértungstiefe in
dieser Gebrauchsinformation beachtet werden.

Verwenden Sie in pulpanahen Kavitaten oder bei unbeabsichtigter Er6ffnung
der Pulpenkammer ein Uberkappungsmaterial.

Zur Vermeidung von Kontaminationen und zur Feuchtigkeitskontrolle einen
Kofferdam verwenden.

Mischen Sie das Produkt nicht mit anderen Materialien. Vermischte Materialien
kénnen zu einer Verénderung der physikalischen Eigenschaften fiihren,
einschlieBlich einer méglichen Verringerung der erwarteten Ergebnisse.

Den Tupfer ausdriicken, um Uberschissigen Alkohol zu entfernen.
AnschlieBend das an der Nadelspitze oder an der Verbindung zur Spritze
haftende verbliebene Material mit dem alkoholgetréankten Mulltupfer
abwischen. Bei (iberméssigen Alkoholmengen im Mulltupfer kann Alkohol in
die Kantile eindringen und zum Verdiinnen des Materials fihren. In solchen
Féllen kénnen die physikalischen Eigenschaften im Hinblick auf die
erwarteten Ergebnisse beeintréchtigt sein.

Beim Anbringen der Applikationskaniile diese im Uhrzeigersinn drehen und
fest arretieren. Hierbei darauf achten, dass kein Material an der
Verbindungsstelle zwischen Applikationskaniile und Spritze austritt.
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10. Beim Anbringen der Applikationskaniile sicherstellen, dass kein Restmaterial

an der Verbindung zur Spritze verblieben ist; andernfalls kdnnte die Kantle
abfallen.

. Das Material enthalt einen hochreaktiven Photokatalysator. Wahrend der
Verwendung den Winkel und/oder Abstand der OP- oder Lupenlampe
anpassen, um die Intensitét des in die Mundhéhle eindringenden Lichts zu
verringern und so die vorzeitige Polymerisation des Materials zu verhindern.
Umgebungslicht kann auch die Abbindung des Materials beeinflussen.
LED-Lichtquellen kdnnen insbesondere zu schnelleren Abbindezeiten als bei
herkémmlichen Lichtquellen fihren.

. Die Spritze nach dem Ausbringen des Materials umgehend sicher
verschlieBen, um ein Aushérten des Materials durch Umgebungslicht und
das Eindringen von Fremdkorpern in die Spritze zu vermeiden.

n

13. Verwenden Sie das Produkt nicht als provisorischen Zement.
14. Uberschiissiger Zement kann nach kurzem, 1 Sekunde langem Belichten

entfernt werden. Wenn Sie den (iberschiissigen Zement entfernen, halten
Sie die Restauration in Position, um die Mdglichkeit zu vermeiden, dass die
Restauration versehentlich angehoben wird, da es sich um nicht vollstandig
ausgeharteten Zement handeln kann.

. Bei der Verwendung zur Befestigung verwenden Sie das Produkt
ausschlieBlich fir Restaurationen, die ausreichend transluzent sind und eine
adaquate Starke (2 mm oder weniger) aufweisen.

o

[Polymerisationsgerét]

. Schauen Sie nicht direkt in die Lichtquelle. Das Tragen einer Schutzbrille
wird empfohlen.

. Eine geringe Lichtintensitat bewirkt eine schlechte Haftung. Betriebsdauer

der Lampe und Austritts6ffnung der Polymerisationslampe auf

Verunreinigungen tberpriifen. Die Uberpriifung des Polymerisationsgerates

mittels eines entsprechenden Lichtmessgerates in angemessenen

Zeitabstanden wird empfohlen.

Die Lichtaustritts6ffnung des Polymerisationsgerates sollte so nah und

senkrecht wie mdglich zur Kunststoffoberflache gehalten werden. Bei der

Polymerisation einer groBen Kunststoffoberflache ist es ratsam, den Bereich

in mehrere Abschnitte zu unterteilen und jeden Abschnitt einzeln zu

polymerisieren.

n
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4. Uberpriifen Sie vor der Anwendung des Produkts die fiir das Aushérten des
Materials notwendigen Voraussetzungen und beachten Sie dabei die in
dieser Gebrauchsinformation angefiihrten Polymerisationszeiten.

Rrah
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Vorsi

bei der Lagerung

-

. Das Produkt vor Ablauf des auf der Verpackung angegebenen

Verfallsdatums verwenden.

Das Produkt muss bei 2 - 25°C/ 36 - 77°F gelagert werden, wenn es nicht

benutzt wird.

3. Wird das Produkt im Kiihlschrank aufbewahrt, sollte es vor jedem Gebrauch
mindestens 15 Minuten unter Raumtemperatur gelagert werden.

4. Das Produkt ist von extremer Wéarmeeinwirkung oder direkter

Sonneneinstrahlung fernzuhalten.

Das Produkt muss so aufbewahrt werden, dass nur Zahnarzte Zugang zu

dem Produkt haben.

N

o

VI. FARBTONE UND KOMPONENTEN
1. Farbténe

CLEARFIL MAJESTY ES Flow ist in den folgenden 3 Konsistenzvariationen

(High, Low und Super Low) und Farbténen erhaltlich.
Low: A1, A2, A3, A3.5, A4, KA, B1, B2, XW, W, A2D, A3D
Super Low: A1, A2, A3, A3.5
High: A1, A2, A3, A2D, A3D

2. Komponenten

Hauptbestandteile
1) CLEARFIL MAJESTY ES Flow
2) Zubehor
+ Needle tip (N) (Nadelspitze (N))

Ausfuhrliche Inhalts- und Mengenangaben zu jeder Komponente finden
Sie auf der Umverpackung.

3. Inhaltsstoffe

Hauptbestandteile:

« Silanisiertes Bariumglas-Fullstoff

« Silanierter Kieselerdefiiller

- Triethyleneglycol-Dimethacrylat (TEGDMA)
+ Hydrophobes aromatisches Dimethylacrylat
+ dl-Kampferchinon

* Initiatoren

+ Beschleuniger

[HINWEIS]
Die Gesamtmenge an anorganischen Fullern betragt zwischen 48 Vol% und
64 Vol%. Die PartikelgréBe der anorganischen Filllstoffe reicht von 0,18 um
bis 3,5 um.

VIl. KLINISCHE ANWENDUNG

A. Standardvorgehensweise | (Indikationen [1 ] bis [3])

[1] Direkte Restaurationen samtlicher Kavitatenklassen, zervikaler Lasionen (z.
B. Zahnhalskaries, keliférmige Defekte), Abrasionen und Erosionen.

[2] Unterfallungsmaterial / Kavitatenliner

[3] Korrektur von Zahnfehlstellungen oder Zahnformen (z. B. Diastemaschluss,
Zahnmissbildungen)

A-1. Farbtonauswahl
Oberflachliche Verfarbungen am Zahn durch Reinigungspaste und Wasser
entfernen. AnschlieBend mit Hilfe des CLEARFIL MAJESTY ES-2-Farbrings
die passende Farbe auswahlen. Fur A1, A2, A3, A3.5, A4, B1 und B2 kann
auch der VITA Classical A1-D4 -Farbring verwendet werden. Falls indiziert,
kénnen zwei oder mehr Farben dieses Produkts zur Restauration des Zahns
verwendet werden.

A-2. Vorbereitung der Spritze
Die Kappe von der gewahlten Spritze nehmen und eine Applikationskanule
anbringen. Die Spritze vollstandig mit einer Einweg-Schutzhiille (z. B.
Polybeutel) abdecken, um eine Verunreinigung durch Speichel oder Blut zu
vermeiden. Die Spritze vor und nach der Nutzung mit einem
alkoholgetrénkten Tupfer durch Abwischen desinfizieren.

A-3. Isolation und Feuchtigkeitskontrolle
Fir optimale Ergebnisse, ist jegliche Kontamination der Kavitat mit Speichel
oder Blut zu vermeiden. Um den Zahn sauber und trocken zu halten,
empfehlen wir das Anlegen eines Kofferdams.

A-4. Kavitaten-Vorbehandlung
Entfernen Sie das infizierte Dentin vollkommen, und bereiten Sie die Kavitét
in gewohnter Weise vor.

A-5. Pulpenschutz
Alle pulpanahen Bereiche oder unbeabsichtigt freigelegte Pulpakammer-Bereiche
sollten mit einem fest abbindenden Calciumhydroxid-Material oder anderen
indizierten Materialien abgedeckt werden. Verwenden Sie keine eugenolhaltigen
Materialien fir den Schutz der Pulpa.

A-6. Behandlung der Zahnoberflaichen und Auftragen von Adhésiven
Die Behandlung und das Bonding der Zahnoberflache sollte nach der
Gebrauchsinformation des verwendeten Systems erfolgen (z. B. CLEARFIL
SE BOND 2, CLEARFIL Universal Bond Quick).

A-7. Auftragen und Lichthartung von CLEARFIL MAJESTY ES Flow
Material der ausgewahlten Farbe in die Kavitat einbringen und mit einem
Polymerisationsgerat lichtharten. Eine schichtweise Aushértung ist - in
Abhéngigkeit von der Aushartetiefe - méglicherweise erforderlich. Siehe
nachfolgende Tabelle 1 zum Verhéltnis von Aushértungszeit und
Aushartetiefe bei Aushartung mit einer Lichtquelle im sichtbaren Bereich.
Wird das Produkt als Unterfiillung oder Liner verwendet, so kann das
Material eingebracht und lichtgehértet werden, gefolgt von der Anwendung
eines lichthartenden Komposit-Kunststoffs, wie z.B. CLEARFIL AP-X,
CLEARFIL MAJESTY ES-2 oder CLEARFIL MAJESTY Posterior.

Tabelle 1: Verhaltnis von Aushéartungsdauer und Aushértetiefe in
Abhangigkeit von der Art der Lichtquelle.

B. Standardvorgehensweise Il (Indikationen [4])

[4] Intraorale Reparatur frakturierter Restaurationen
B-1. Farbtonauswahl und Vorbereitung der Spritze
Wie unter ,A-1“ und ,A-2“ beschrieben vorgehen.

B-2. Vorbereitung der Frakturoberflachen
Rand gegebenenfalls mit einem feinen Diamantschleifkdrper anschragen.
Abhéngig von der Oberflache des frakturierten Bereichs anschlieBend die
Vorgehensweise zur Oberflachenbehandlung gemaB Gebrauchsinformation
des Haftvermittlers, Silan-Haftvermittlers oder Metall-Primers befolgen.

B-3. Auftragen und Lichthédrtung von CLEARFIL MAJESTY ES Flow
3-1. Die Applikation eines Opaquers (z. B. CLEARFIL ST OPAQUER,) auf die
frakturierten Oberflachen ist optional. Bei Anwendung dieser
Vorgehensweise ist die entsprechende Gebrauchsinformation zu beachten.

3-2. Material mit der ausgewéhlten Farbe auf die frakturierten Oberflachen
auftragen und mit einem Polymerisationsgerét lichtharten. Eine
schichtweise Aushartung ist - in Abhangigkeit von der Aushartetiefe -
moglicherweise erforderlich. Siehe Tabelle 1 ,Verhaltnis von
Aushértungsdauer und Aushartetiefe in Abhangigkeit von der Art der
Lichtquelle® im Abschnitt ,A-7*.

B-4. Ausarbeitung
Wie unter ,A-8“ beschrieben vorgehen.

C. Procedura standard lll (indicazioni [5])

Farbe und Aushartetiefe

Art der Lichtquelle A1, A2, A3
u ; , A2, A3, KA
(Lichtintensitat) Aushértungszeit| g 5 a4 A2I§’
B1, B2, XW, A3D
W

BLUE LED* hoher Intensitat Zweimal flr
(Uber 1500 mW/cm?) 3 oder 5 Sekunden
BLUE LED* mittlerer Intensitat 10 Sekunden
(1100-1400 mW/cm?)
BLUE LED* niedriger Intensitat 20 Sekunden 2,0 mm 1,5 mm
(800-1000 mW/cmz)
I—ialogenlampe hoher Intensitat 10 Sekunden
(Uber 800 mW/cm?)
Halogenlampe niedriger Intensitét 20 Sekunden
(400-700 mW/cm?)

Der effektive Wellenlangenbereich jedes Polymerisationsgerats muss bei
400-515 nm liegen.
* Spitze des Emissionspektrums: 450 - 480 nm

A-8. Ausarbeitung
Die Restauration konturieren und die Okklusion mit einem feinen
Diamantschleifer einschleifen. Mit Silikonpolierern oder Polierscheiben wie
Ublich polieren.

[5] Befestigung von Keramik- und Composite-Inlays, -Onlays und -Veneers mit
einer Starke von weniger als 2 mm

C-1. Reinigung des préaparierten Zahns
Beim Befestigen auf dem préparierten Zahn ist das provisorische
Versiegelungsmaterial und der provisorische Zement in der tblichen Weise
zu entfernen; Kavitat reinigen und dabei gut trockenhalten. Die prothetische
Restauration nétigenfalls einpassen und Passung auf dem préaparierten Zahn
prifen.

C-2. Behandlung der ausreichend transluzenten Restauration
Befolgen Sie die Gebrauchsinformation zu CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS.

C-3. Behandlung der Zahnpréparation
Die Behandlung der Zahnoberflache und das Bonding sollten gemaB der
Gebrauchsinformation des verwendeten Bondingsystems (z. B. CLEARFIL
Universal Bond Quick) erfolgen.
[HINWEIS]
Der Haftvermittler muss vor dem Zementieren lichtgehartet werden. Die
Polymerisationsdauer in der Gebrauchsinformation angegeben.

C-4. Vorbereitung der Spritze
Wahlen Sie den geeigneten Farbton aus und gehen Sie wie unter ,A-2“
beschrieben vor.

C-5. Befestigen der prothetischen Restauration
(1) Das Pastengemisch auf die gesamte Haftflache der prothetischen
Restauration oder auf den gesamten préparierten Zahn auftragen.
(2) Die prothetische Restauration auf den préparierten Zahn aufsetzen.

C-6. Entfernen von lberschiissigem Zement

Entfernen Sie tberschissigen Zement unter Befolgung einer der beiden

nachfolgend genannten Methoden:

Verfahren zum Entfernen von kurz angehértetem iiberschiissigem Zement:
Uberschiissigen Zement 1 Sekunde lang an verschiedenen Stellen
lichtharten. Halten Sie die prothetische Versorgung in Position und
entfernen Sie den angeharteten Uberschiissigen Zement mit einer
zahnérztlichen Sonde. Es empfiehlt sich, die Dauer der Lichthartung des
Uberschissigen Zements durch das Lichtharten einer kleinen
Pastenmenge auf einer Mischplatte im Vorfeld zu bestimmen.

Verfahren zum Entfernen mit einer kleinen Biirste:

Uberschiissiger Zement auf den Randern kann mit einer kleinen Biirste
entfernt werden. Die Rander der prothetischen Restauration mit dem
Polymerisationsgerét lichtharten. Beachten Sie die Aushéartungsdauer
gemaB Tabelle 2.

[Die Rander kdnnen mit einem Schutzgel (z. B. PANAVIA F 2.0
OXYGUARD ll) gemaB Gebrauchsinformation abgedeckt werden.]

C-7. AbschlieBende Hartung
Die gesamte Oberflache der prothetischen Restauration mit dem
Polymerisationsgerat lichthérten. Es wird empfohlen, die Rénder fir einen
starken Haftverbund gut lichtzuharten. Bitte beachten Sie die
Aushartungsdauer gemés folgender Tabelle 2:

Tabelle 2: Polymerisationsdauer fiir Zementierung

Art der Lichtquelle

(Lichtintensitét) Aushartungszeit

BLUE LED* hoher Intensitat
(Uber 1500 mW/cm?)

Zweimal fir
3 oder 5 Sekunden

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

Halogenlampe hoher Intensitat

10 Sekunden
(Uber 800 mW/cm?)

Halogenlampe niedriger Intensitat

20 Sekund
(400-700 mW/cm?) ekunden

Der effektive Wellenlangenbereich jedes Polymerisationsgerats muss bei
400-515 nm liegen.
* Spitze des Emissionspektrums: 450 - 480 nm

C-8. Politur der Réander
Polieren Sie die Rénder mit geeigneten Instrumenten zur Politur von
Kompositen.

[GARANTIE]

Kuraray Noritake Dental Inc. erklart sich zum Ersatz nachweislich mangelhafter
Produkte bereit. Kuraray Noritake Inc. tbernimmt keine Haftung flir Verluste oder
Schéaden, einschlieBlich Direkt-, Folge- und Einzelfallschaden, die sich aus der
Anwendung oder dem Gebrauch oder der Unféhigkeit zum Gebrauch dieser
Produkte ergeben. Vor Gebrauch hat der Benutzer sich von der Eignung der
Produkte fir den vorgesehenen Gebrauch zu tberzeugen; in diesem
Zusammenhang tbernimmt der Benutzer samtliche Risiken und Verpflichtungen.

[HINWEIS]

Melden Sie einen schwerwiegenden Vorfall, der diesem Produkt zugeordnet
werden kann, dem nachstehend genannten bevollméchtigten Vertreter des
Herstellers und den Aufsichtsbehérden in dem Land, in dem der
Benutzer/Patient lebt.

[HINWEIS]

LCLEARFIL“, ,CLEARFIL MAJESTY*, ,CLEARFIL ST“ und ,PANAVIA® sind
Warenzeichen von KURARAY CO., LTD.
LVITA® ist ein Warenzeichen der VITA Zahnfabrik, Bad Sackingen, Germany.

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

Kuraray Europe GmbH (importer)

Philipp-Reis-Str. 4,
65795 Hattersheim am Main, Germany

I:]II Phone:+49 (0)69 305 35835 Fax:+49 (0)69 305 98 35835

URL:https://www.kuraraynoritake.eu
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SVENSKA | BRUKSANVISNING

. INTRODUKTION

CLEARFIL MAJESTY ES Flow &r en intraoral, ljushardande, flytande,
rontgenopak restaurativ komposit som mojliggér en nastintill perfekt
farganpassning och har en hog polerbarhet samt utmarkta fysikaliska
egenskaper som gor den idealisk for restaurationer saval anteriort som
posteriort (inklusive ocklusalytan). Den ar fargstabil och har en réntgenopacitet
lika med eller stérre &n 1 mm aluminium och klassificeras som ett material av
typ 1 och klass 2 (grupp 1) enligt ISO 4049. Dessutom klassificeras det som ett
material av typ 2 och klass 2 (grupp 1) enligt ISO 4049 vid anvéandning for
cementering.

Il. INDIKATIONER

CLEARFIL MAJESTY ES Flow anvénds vid féljande restaurationer:

[1] Direkta restaurationer for alla kavitetsklasser (t.ex. karies pa rotytor,
V-formade defekter), tandslitage och tanderosion

[2] Kavitetbas/-liner

[3] Korrektion av tandformen (t.ex. stdngning av diastema, tandmissbildning)

[4] Intraorala reparationer av brutna restaurationer

[5] Cementering av keramiska och komposit skalfasader, inlagg och onlays
med en tjocklek pa mindre &n 2 mm

Ill. KONTRAINDIKATIONER A

Patienter med kénd éverkanslighet mot metakrylater

IV. INKOMPATIBILITET &

Anvand inga eugenolhaltiga material som skydd fér pulpan eller som
provisorisk tatning, eftersom eugenol kan férdréja hérdningsprocessen.

V. FORSIKTIGHETSATGARDER A

1. Sdkerhetsanvisningar
1. Den héar produkten innehaller &mnen som kan orsaka allergiska reaktioner.
Undvik att anvénda produkten pa patienter med kéand allergi mot
metakrylatmonomerer eller nagon av de andra komponenterna.
2. Om patienten far en dverkanslighetsreaktion sdsom utslag, eksem,
inflammationer, sar, svullnader, klador eller domningar ska behandlingen
med produkten avbrytas och en lékare konsulteras.
3. Bar handskar eller vidta andra forsiktighetsatgarder for att forebygga en
dverkanslighet som kan uppsta vid hantering av metakrylatmonomerer eller
nagon av de 6évriga komponenterna.
4. L&t inte produkten komma i kontakt med hud eller égon.
5. Om produkten kommer i kontakt med kroppsvavnad ska foljande atgarder
vidtas:
<Om produkten hamnar i 6gonen>
Skélj 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.

6. Var forsiktig sa att patienten inte svéljer produkten.

7. Kanylen far endast anvandas en gang. For att undvika korsinfektioner ska
kanylen inte ateranvandas. Slang kanylen efter anvandning.

8. Om instrumenten till denna produkt &r skadade, se till att du inte skadar dig
sjalv och sluta genast att anvanda dem.

9. Avfallshantera denna produkt som medicinskt avfall for att undvika
smittspridning. Kanylen maste avfallshanteras med 6vertackt nalspets for att
férhindra skada.

2. Férsiktighetsatgérder vid hantering

[CLEARFIL MAJESTY ES Flow]

. Produkten far inte anvandas for andra andamal an de som anges i

[II.INDIKATIONER].

Anvéandning av denna produkt &r begransad till licensierad

tandvardspersonal.

Amalgam eller andra material i kaviteten hindrar ljusets genomtranglighet

och dérmed kompositens polymerisering. Ta dérfor bort allt fyllningsmaterial

vid férberedelsen av kaviteten.

Naér en ljushardning utférs, beakta harddjup enligt denna bruksanvisning.

Om nédvandigt gér en pulpadverkappning.

Anvénd kofferdam fér att férebygga kontaminering och torrlaggning.

Produkten far inte blandas med andra material. De blandade materialen kan

orsaka féréndring av de fysikaliska egenskaperna, inklusive en mojlig

férsamring av de férvantade resultaten.

. Innan du torkar av kvarvarande pasta som har fastnat pa kanylen eller
sprutans nalfaste med en alkoholdrénkt bomullstuss, ska bomullstussen
vridas ut for att avliagsna 6verskottsalkohol. Anvandning av fér mycket
alkohol i bomullstussen eller gasbindan, kan orsaka intrangning av alkohol i
spetsen och spéda ut pastan. Detta kan orsaka férsémring av de fysikaliska
egenskaperna gentemot de férvantade resultaten.

. Vid pasattning av kanylen, ska kanylen vridas medsols och fastas ordentligt,
for att forhindra att pasta lacker ut vid fastet mellan kanylen och sprutan.

10. Kontrollera att det inte finns nagon kvarvarande pasta vid sprutans nalfaste
nar du satter pa kanylen, detta kan leda till att kanylen faller av.

. Pastan innehaller en ljushardnings-katalysator som &r mycket fotoreaktiv.
Under anvéndningen ska vinkeln och/eller avstandet av hardljuslampan eller
lupplampan anpassas for att minska ljusintensiteten som kommer in i
kaviteten for att forebygga att pastan polymeriserar i fortid. Omgivningsljus
kan paverka pastans hardning. | synnerhet kan LED-ljuskallor leda till
snabbare hardningstider an for traditionella lampor.

12. Omedelbart efter det att pastan har anvéants, ska locket séttas pa sprutan, sa
att pastan i sprutan inte hérdas av det omgivande ljuset och f6r att undvika
att det tranger in smuts i sprutan.

13. Anvéand inte produkten som en provisorisk cement.

14. Overskottscement kan tas bort efter ljushardning i 1 sekund. Nar 6verskottet av
cement tas bort ska restaurationen hallas pa plats for att undvika risken att den
lyfts upp, eftersom det fortfarande kan finnas kvar otillrackligt hardat cement.

15. Vid anvandning fér cementering, anvand endast produkten for restaurationer
som ér tillréckligt genomskinliga och har en passande tjocklek (2 mm eller
mindre).
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[Hardljuslampa]

. Titta inte direkt in i ljuskéllan. Vi rekommenderar skyddsglaségon.

. Lag ljusstyrka férorsakar en dalig adhesion. Kontrollera lampans livslangd
och ljusledaren for att sékerstélla att det inte &r férorenat. Vi rekommenderar
att med jamna mellanrum kontrollera héardljuslampans ljusstyrka.

. Ljusledarspetsen i hardljuslampan maste hallas vertikalt mot- och sa nara
kompositens yta som mojligt. Om en stor yta ska hardas, rekommenderar vi
att ytan delas in i flera omraden som ljushardas var och en for sig.

. Innan du bérjar anvénda produkten ska du kontrollera att de nédvéandiga
hardningsvillkoren uppfylls, genom att se efter i listan med hérdningstider
som finns med i denna bruksanvisning.
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3. Sékerhetsanvisningar fér forvaringen

Produkten maste anvandas innan forfallodatumet som star pa férpackningen.
Produkten ska férvaras i 2 - 25°C/ 36 - 77°F nér den inte anvands.

. Om produkten forvaras i ett kylskap, bor den fére anvandning sta i minst 15
minuter tills den fatt rumstemperatur.

Produkten far ej utsattas for extrem hetta eller direkt solljus.

Produkten maste forvaras pa séker plats, dar den endast ar atkomlig for
tandvardspersonalen.
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VI. FARGSYSTEM OCH KOMPONENTER

1. Féarger
CLEARFIL MAJESTY ES Flow finns i féljande 3 pastakonsistenser (High, Low
och Super Low), och nyanserna:

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

Super Low: A1, A2, A3, A3.5

High: A1, A2, A3, A2D, A3D

2. Komponenter
Huvudinnehall
1) CLEARFIL MAJESTY ES Flow
2) Tillbehor
+ Needle tip (N) (Kanyl (N))

Se forpackningens utsida for utférlig information om innehall och méangd av
varje komponent.

3. Ingredienser

Huvudingredienser:

+ Silaniserat bariumglasfiller

« Silaniserat kiselfiller

« Trietylenglykol dimetakrylat (TEGDMA)
+ Hydrofobisk aromatisk dimetakrylat

« dl-Camforquinon

* Initiatorer

+ Acceleratorer

[ANVISNING]
Totala innehéllet av oorganiska filler & mellan 48 vol% och 64 vol%.
Partikelstorleken pa det oorganiska filler varierar mellan 0,18 um och 3,5 um.

VII. KLINISKA FORFARANDEN

A. Standardprocedur | (Indikationer [1] till [3])

[1] Direkta restaurationer for alla kavitetsklasser (t.ex. karies pa rotytor,
V-formade defekter), tandslitage och tanderosion

[2] Kavitetbas/-liner

[3] Korrektion av tandformen (t.ex. stdngning av diastema, tandmissbildning)

A-1. Bestamma féarg
Rengér tanden med pimpsten och vatten for att avliagsna flackar, valj sedan
den passande fargen enligt CLEARFIL MAJESTY ES-2 fargtabellen. VITA
Classical A1-D4 fargtabellen kan &ven anvéandas for A1, A2, A3, A3.5, A4,
B1 och B2. Vid behov kan tva eller flera farger av denna produkt anvéndas
for restaurering av tanden.

A-2. Forberedelse av sprutan
Ta bort hattan fran den valda sprutan och satt fast en kanyl.
Tack 6ver hela sprutan med ett engangsskydd (t.ex. en plastpase) for att
foérhindra kontakt med saliv och blod.
Desinficera sprutan fére och efter anvandning med en bomullstuss som &r
drankt i alkohol.

A-3. Isolering och fuktkontroll
Undvik varje kontamination av kaviteten med saliv eller andra féroreningar
for att uppna ett optimalt resultat. Vi rekommenderar anvandning av
kofferdam for att halla tanden ren och torr.

A-4. Férbehandling av tanden
Ta bort all karies och forbered kaviteten pa sedvanligt satt.

A-5. Pulpaskydd
En frilagd pulpa eller pulpanéra dentinomraden maste tackas med ett
kalciumhydroxidpreparat eller andra angivna material. Anvénd inga
eugenolhaltiga material som skydd fér pulpan.

A-6. Forbehandling av tandytor och applicering av adhesiv
Behandling och bondning av tandytan ska utféras enligt bruksanvisningen till
det anvanda systemet (t.ex. CLEARFIL SE BOND 2, CLEARFIL Universal
Bond Quick).

A-7. Applicering och ljushédrdning av CLEARFIL MAJESTY ES Flow
Applicera kompositen med den valda fargen i kaviteten och ljusharda med en
hardljuslampa. Beroende pa hardningsdjupet kan inkrementell hardning vara
nodvandig. Anvand féljande tabell 1 for férhallandet mellan hardningstiden
och héardningsdjupet med en hardningslampa. Anvénds produkten som bas
eller liner, kan pastan appliceras och ljushardas, for att sedan féljas av en
ljushardande kompositplast, som till exempel CLEARFIL AP-X, CLEARFIL
MAJESTY ES-2 eller CLEARFIL MAJESTY Posterior.

Tabell 1: Férhallandet mellan hardningstid och hardningsdjup fér respektive
hérdningslampa.

Farg och hardningsdjup

Ljuskalla o AL A2 A3 | e

(ljusintensitet) Hardningstid | a5, A4, | o0
B1, B2, XW, A3D
W

Hog intensitet BLUE LED* Tva ganger i

(6ver 1500 mW/cm?) 3 eller 5 sekunder

Medel intensitet BLUE LED 10 sekunder

(1100-1400 mW/cm?)

Léag intensitet BLUE LED* 20 sekunder 2,0mm 1,5 mm

(800-1000 mW/cm?)

Hég intensitet Halogenlampa

R 10 sekunder
(6ver 800 mW/cm?)

Lag intensitet Halogenlampa

20 sekunder
(400-700 mW/cm?)

Det effektiva vaglangdsomradet av varje hardljuslampa ska vara 400-515 nm.
* Emissionsspekirets topp: 450-480 nm

A-8. Efterbearbetning
Efterforma restaurationen och anpassa ocklusionen med en fin
diamantspets.
Polera som vanligt med silikonspets eller polerskiva.

B. Standardprocedur Il (Indikationer [4])

[4] Intraorala reparationer av brutna restaurationer

B-1. Fargbestamning och férberedelse av sprutan
Anvand samma procedur som beskrivs i "A-1” och "A-2".

B-2. Férberedelse av skurna ytor
Vid behov kan en avfasning genomféras med en fin diamantborr. Félj sedan
anvisningarna for ytbehandling av det brutna omradet beroende pa
ytmaterialet enligt bruksanvisningen f6r bondning, silan eller metallbaserade
primer.

B-3. Applicering och ljushédrdning av CLEARFIL MAJESTY ES Flow
3-1. Om nédvéandigt kan opak komposit (t.ex. CLEARFIL ST OPAQUER)
appliceras som ett forsta skikt pa det brutna omradet. Folj respektive
bruksanvisning om detta steg utférs.

3-2. Applicera pastan med den valda fargen pa det brutna omradet och
ljusharda den med en hardljuslampa. Beroende pa hardningsdjupet kan
inkrementell hardning vara nédvandig. Anvand tabell 1 "Férhallandet
mellan hardningstid och hardningsdjup for respektive hardningslampa” i
avsnitt "A-7".

B-4. Efterbearbetning
Anvénd samma procedur som beskrivs i "A-8”.

C. Standardprocedur lll (Indikationer [5])
[5] Cementering av keramiska och komposit skalfasader, inldgg och onlays
med en tjocklek pa mindre &n 2 mm

C-1. Rengoéring av den preparerade tanden
Vid cementering pa den preparerade tanden, avlagsna den provisoriska
fyliningen och provisorisk cement pa sedvanligt sétt och rengér sedan
kaviteten under fuktkontroll. Prova vid behov in den protetiska restaurationen
pa den preparerade tanden.

C-2. Behandling av den tillrackligt genomskinliga restaurationen
Folj bruksanvisningen for CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS.

C-3. Behandling av tandpreparationen
Behandling av tandytan och bonding ska utféras enligt bruksanvisningen for
det anvanda systemet (t.ex. CLEARFIL Universal Bond Quick).
[OBS]
Det ar nddvandigt att ljusharda bondingmedlet fére cementering.
Ljushérdningstiden kan hamtas i bruksanvisningen.

C-4. Forbereda sprutan
Valj lamplig farg och f6lj samma procedur som beskrivs i "A-2”.

C-5. Cementera den protetiska restaurationen
(1) Applicera pastan 6ver hela vidhaftningsytan pa den protetiska
restaurationen eller hela den preparerade tanden.
(2) Placera den protetiska restaurationen pa den preparerade tanden.

C-6. Avlagsna cementdverskott

Eventuella cementdverskott aviagsnas med en av de foljande tva metoderna:

Borttagningsmetod for ljushardat cementdverskott:
Ljusharda cementdverskott i 1 sekund pa flera stallen. Hall fast den
protetiska restaurationen i ratt Iage, avlagsna det ljushardade
cementoverskottet med hjélp av en undersékningssond. Vi
rekommenderar att i forvag ta reda pa hur lange cementdverskottet ska
ljushardas genom att ljushérda lite pasta pa ett blandningsblock.

Borttagningsmetod med en liten pensel:
Allt cementéverskott som blir kvar vid kanterna kan avldgsnas med en liten
pensel. Ljushérda kanterna pa den protetiska restaurationen med en
dental hardljuslampa. Kontrollera hardningstiden med hjalp av tabell 2.
[Det &r majligt att tacka dver kanterna med en skyddande gel (t.ex.
PANAVIA F 2.0 OXYGUARD 1) enligt bruksanvisningen.]

C-7. Sluthardning
Ljushéarda hela ytan pa den protetiska restaurationen med en dental
hérdljuslampa. Vi rekommenderar att ljusharda kanterna val for stark
bindning. Kontrollera hardningstiden med hjélp av féljande tabell 2:

Tabell 2: Ljushardningstid fér cementeringsproceduren

Ljuskalla

(ljusintensitet) Hardningstid

Hég intensitet BLUE LED*

(6ver 1500 mW/cm?) Tva ganger i 3 eller 5 sekunder

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

Hég intensitet Halogenlampa

. 10 sekunder
(6ver 800 mW/cm?)

Lag intensitet Halogenlampa

20 sekunder
(400-700 mW/cm?)

Det effektiva vaglangdsomradet av varje hardljuslampa ska vara 400-515 nm.
* Emissionsspektrets topp: 450-480 nm

C-8. Polering av kanterna
Polera kanterna med lampliga instrument fér polering av kompositplaster.

[GARANTI]
Kuraray Noritake Dental Inc. erséatter en produkt som visat sig vara defekt.
Kuraray Noritake Dental Inc. ansvarar inte for direkta, efterféljande eller
sarskilda forluster eller skador som hérrér fran tillampning, anvandning
respektive ickeanvandning av dessa produkter. Anvéandaren maste bestamma
fére anvandning, om produkterna &r anvéndbara for det avsedda &ndamalet;
anvandaren 6vertar alla risker och ansvaret som relateras till anvandningen.

[ANVISNING]
Om en allvarlig olycka intraffar som beror pa den har produkten, maste den
rapporteras till tillverkarens representant (som ar angiven nedan) och
tillsynsmyndigheterna i det land dér anvandaren/patienten ar bosatt.

[ANVISNING]
"CLEARFIL", "CLEARFIL MAJESTY", "CLEARFIL ST" och "PANAVIA" &r
varumarken av KURARAY CO., LTD.
"VITA” ar ett varumarke av VITA Zahnfabrik, Bad Sackingen, Germany.

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

Kuraray Europe GmbH (mporter)

Philipp-Reis-Str. 4,

65795 Hattersheim am Main, Germany

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

BRUKSANVISNING

. INTRODUKSJON

CLEARFIL MAJESTY ES Flow er et intraoralt, lysherdende, flytende,
radiopakt restaureringsmateriale som er lett a polere og med negyaktig
fargetilpasning og utmerkede fysikalske egenskaper. Det er ideelt til
restaureringer bade i front- og i sidetannomradet (inkl. okklusale flatene).
Produktet er fargestabilt, har en rontgenopasitet pa minst 1 mm aluminium
og er klassifisert som materiale av type 1, klasse 2 (gruppe 1) iht. ISO 4049.
Ved bruk for sementering er det i tillegg klassifisert som materiale av type 2,
klasse 2 (gruppe 1) iht. ISO 4049.

. INDIKASJONER

CLEARFIL MAJESTY ES Flow benyttes ved folgende restaureringer:

[1] Direkte restaureringer av samtlige kavitetsklasser, cervikale lesjoner
(f.eks. tannhalskaries, V-formede skader), av tannslitasje og tannerosjon

[2] Kavitetsbasis / -liner

[3] Korrektur av tannform (f.eks. lukking av diastema, misdannede tenner)

[4] Intraoral reparasjon av frakturerte restaureringer

[5] Sementering av keramikk- og komposittinlays, -onlays og -laminater med
mindre enn 2 mm tykkelse.

lll. KONTRAINDIKASJONER A

Pasienter med en historie med hypersensitivitet ovenfor
metakrylat-monomerer

IV. INKOMPATIBILITET &

Ikke bruk eugenolholdige materialer til vern av pulpa eller provisorisk
forsegling, da eugenol kan forsinke herdingsprosessen.

V. FORHOLDSREGLER /I\

-~

. Sikkerhetsinstrukser
. Dette produktet inneholder substanser som kan fremkalle allergiske
reaksjoner. Ikke 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.
Bruk hansker eller iverksett andre vernetiltak for & forebygge
overfelsomhet overfor metakryl-monomerer eller andre komponenter.
Pase at produktet ikke kommer i kontakt med huden eller gynene. For
produktet tas i bruk, skal pasientens oyne tildekkes med et handkle for &
beskytte dem mot sprut.
Dersom produktet kommer i kontakt med kroppsvev, skal felgende tiltak
iverksettes:
<Hvis produktet kommer i gynene>
Skyll gyet omgaende med mye vann og ta kontakt med lege.
<Hvis produktet kommer i kontakt med hud eller munnslimhinne>
Tork straks av med en bomullsdott eller gasbind fuktet med alkohol og
skyll grundig med mye vann.
Ga forsiktig frem for & forhindre at pasienten svelger produktet.
Nalespissen er til engangsbruk. For & unnga krysskontaminering skal en
nalespiss ikke brukes gjentatte ganger. Kast spissen etter bruk.
. Avbryt bruken umiddelbart dersom det er skader pa instrumenter som
brukes til dette produktet.
. For & unnga infeksjoner skal dette produktet avfallsbehandles som
medisinsk avfall. Sett hetten pa nalespissen for denne kastes, slik at
skader unngas.

n

1

>

o

No

©

©

2. Forholdsregler ved handtering og manipulasjon

[CLEARFIL MAJESTY ES Flow]

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

[I.INDIKASJONER].

Dette produktet skal utelukkende brukes av tannleger.

Amalgam og andre materialer i kaviteten hindrer lysgjennomtrengning og

polymerisering av kompositten. Ved forberedelsen av kaviteten ma man

derfor fierne alle fyllmaterialene helt.

Hvis det gjennomfares en lysherding, ma man ta hensyn til

dybdevirkningen til polymiseringslampen og fyllmaterialet.

| kaviteter i naerheten av pulpa eller ved utilsiktet pulpaeksponering skal

det brukes et egnet preparat til tildekking.

Bruk kofferdam for & unnga forurensning med fuktighet.

Produktet skal ikke blandes med andre materialer. Blandede materialer

kan ev. fore til at de fysikalske egenskapene forandres og at resultatet

forringes.

Trykk gasbindet for & fierne overfladig alkohol, og tork deretter rester av

pastaen pa nalespissen eller ved overgangen til sproyten av med gasbind

dyppet i alkohol. Overfladig alkohol i gasbindet kan fore til at det kommer
alkohol inn i spissen og fortynner pastaen. | slike tilfeller kan de fysikalske
egenskapene med henblikk pa de forventede resultatene reduseres.

Sett pa nalespissen, vri den med klokken og fest den godt. Pase at det

ikke trykkes ut pasta ved overgangen mellom nalespissen og sprayten.

10. Pase at det det ikke er igjen pasta pa overgangen til sproyten nar
nalespissen settes pa, ellers kan nalespissen falle av.

11. Pastaen inneholder en lysherdende katalysator som er sveert lysfelsom.
Ved bruk skal vinkelen og/eller avstanden til herde- eller lupelampen
tilpasses, slik at intensiteten pa lyset som trenger inn i munnhulen
reduseres for & unnga en for tidlig herding av pastaen. Lys i omgivelsene
kan ogsé pavirke materialets herdetid. Spesielt LED-lyskilder kan fore til
kortere herdetider enn ved vanlige lyskilder.

12. Nar pastaen er trykket ut, ber sproyten omgaende lukkes godt for &
forhindre at materialet herdes i omgivelseslyset eller at det kommer
fremmedlegemer inn i sproyten.

13. Produktet skal ikke brukes som provisorisk sement.

14. Overskytende sement kan fjernes etter en kort belysning pa 1 sekund.
Mens overfladig sement fjernes skal restaureringen holdes pa plass for &
unnga at restaureringen lgftes opp, siden det kan veere komposittsement
som ikke er tilstrekkelig herdet.

15. Ved bruk til sementering skal produktet brukes utelukkende for
restaureringer som er translucente nok og har en tilstrekkelig tykkelse
(maks. 2 mm).
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[Dentalherdeenhet]

. Ikke se direkte pa lyskilden. Vernebriller anbefales.

2. Lav lysintensitet gir darlig adhesjon. Sjekk lampens driftstid og kontroller
apningen pa dentalherdeenheten for smuss. Det anbefales a kontrollere
dentalherdeenheten ved hjelp av et passende lysmaleapparat med jevne
mellomrom.

Lysapningen pa dentalherdeenheten skal holdes sa neert og loddrett til
komposittharpiksoverflaten som mulig. Skal en store
komposittharpiksoverflate herdes, anbefales det & dele omradet inn | flere
avsnitt og & herde hvert avsnitt enkeltvis.

For bruk av produktet skal det kontrolleres at de nedvendige
forutsetninger for pastaherding foreligger. Folg herdetidene i denne
bruksanvisningen.

-
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Forhandsregler for lagring

Produktet ma brukes fer utlepsdatoen som er angitt pa emballasjen.
Produktet oppbevares ved 2 - 25°C/ 36 - 77°F nar det ikke er i bruk.
Oppbevares produktet i kjgleskap, méa det tas ut i romtemperatur minst 15
minutter for bruk.

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

5. Produktet ma oppbevares trygt og kun tilgjengelig for tannpleiepersonale.

IS 1

VI. FARGESYSTEM OG KOMPONENTER

1. Farger

CLEARFIL MAJESTY ES Flow fas i falgende 3 varianter for

materialkonsistenser (High, Low og Super Low) og fargenyanser.
Low: A1, A2, A3, A3.5, A4, KA6, B1, B2, XW, W, A2D, A3D
Super Low: A1, A2, A3, A3.5
High: A1, A2, A3, A2D, A3D

2. Komponenter
Viktigste innhold
1) CLEARFIL MAJESTY ES Flow
2) Tilbehor
+ Needle tip (N) (Nalespiss(N))

Utforlig informasjon om innhold og mengder for hver komponent finnes
pa forpakningen.

3. Inholdsstoffer

Hovedbestandeler:

« Silanisert bariumglassfyller

+ Silanisert silisiumfyller

« Triethylenglycoldimethakrylat (TEGDMA)
+ Hydrofob aromatisk dimethakrylat

+ dl-Camphorquinon

* Initiatorer

+ Akseleratorer

[MERKNAD]
Den totale mengden med uorganisk fyll er mellom 48 vol% og 64 vol%.
Partikelstarrelsen pa de uorganiske fillers (fyldstoffer) er mellem 0,18 um
0g 3,5 um.

VIl. KLINISKE PROSEDYRER
A. Standardprosedyre | (Indikasjoner [1] til [3])
[1] Direkte restaureringer av samtlige kavitetsklasser, cervikale lesjoner
(f.eks. tannhalskaries, V-formede skader), av tannslitasje og tannerosjon
[2] Kavitetsbasis / -liner
[3] Korrektur av tannform (f.eks. lukking av diastema, misdannede tenner)

A-1. Valg av fargenyanser
Overflatemisfarging pa tannen fiernes med pimpstein og vann. Velg
deretter riktig farge ved hjelp av CLEARFIL MAJESTY ES-2
fargeringen.Til A1, A2, A3, A3.5, A4, B1 og B2 kan ogsa VITA Classical
A1-D4 fargeringen brukes. Dersom det er indisert, kan det brukes to eller
flere produktfarger til restaurering av tannen.

A-2. Forberedelse av sproyten
Ta av hetten pa den valgte sproyten og fest en nal.
Dekk til sproyten med en engangssperre (f.eks. med plastovertrekk) for a
unnga forurensning med spytt eller blod.
Desinfiser sproyten for og etter bruk ved a terke den av med en
bomullsdott med alkohol.

A-3. Isolering og fuktighetskontroll
For & oppna best mulig resultat, ma man unnga at kaviteten pavirkes av
spytt og andre urenheter. For & holde tannen ren og terr, anbefaler vi en
kofferdam.

A-4. Forhandsbehandling av tann og rot
Fjern det syke dentinet og forbered kaviteten pa vanlig mate.

A-5. Pulpabeskyttelse
Hver direkte eller indirekte pulpaeksponering ma dekkes med et
kalsium-hydroksidmaterial eller andre indikerte materialer. Ikke bruk
eugenolholdige materialer til vern av pulpa.

A-6. Forhandsbehandling av tannflatene og pafering av adhesiver
Behandlingen og bondingen av tannoverflaten ma utferes i henhold til
bruksinformasjonen til det systemet som benyttes (f.eks. CLEARFIL SE
BOND 2, CLEARFIL Universal Bond Quick).

A-7. Paforing og lysherding av CLEARFIL MAJESTY ES Flow
Pasta med valgt farge has i kaviteten og lysherdes med en
dentalherdeenhet. Avhengig av herdedybden kan en sjiktvis herding veere
nodvendig. Se tabell 1 nedenfor for forholdet mellom herdetid og
herdedybde ved herding med en synlig lyskilde. Hvis produktet benyttes
som basis eller liner, kan produktet paferes og herdes og sa kan det
pafores lysherdet komposittkunststoff som f. eks.
CLEARFIL AP-X, CLEARFIL MAJESTY ES-2 eller CLEARFIL MAJESTY
Posterior.

Tabell 1: Forhold mellom herdetid og herdedybde avhengig av lyskildetype.

Farge og herdedybde
Lyskildetype X A1, A2, A3,
KA
(lysintensitet) Herdetid A3.5, Ad, Azg’
B1, B2, XW, ASD’
w
BLUE LED* hoy lysintensitet To ganger 3
(mer enn 1500 mW/cm?) eller 5 sekunder
BLUE LED* middels lysintensitet 10 sek.
(1100-1400 mW/cm?)
BLUE LED* lav lysintensitet 20 sek. 2,0 mm 1,5 mm
(800-1000 mW/cm?)
Halogenlampe hoy lysintensitet 10 sek.
(mer enn 800 mW/cm?)
Halogenlampe lav lysintensitet 20 sek.
(400-700 mW/cm?)

Effektivt balgelengdeomrade for hver dentalherdeenhet ma ligge pa
400-515 nm.
* Toppen av utslippsspektrum: 450 - 480 nm

A-8. Bearbeidelse i etterkant
Etterforme restaureringen og utjevne okklusjonen med en fin
diamantsliper. Poler som vanlig med silikonsliper eller poleringsskiver.

B. Standardprosedyre Il (Indikasjoner [4])

[4] Intraoral reparasjon av frakturerte restaureringer

B-1. Valg av fargenyanser og forberedelse av sproyten
Ga frem som beskrevet under "A-1” og "A-2”.

B-2. Forberedelse av brukne flater
Skré eventuelt kanten med et fint diamantbor. Behandle deretter
overflaten pa det frakturerte omradet. Folg bruksanvisningen for det
enkelte bondingpreparatet, silan-bonding eller primer som hefter til metall,
avhengig av overflatemateriale.

B-3. Paforing og lysherding av CLEARFIL MAJESTY ES Flow
3-1. Om onsket kan det appliseres et forste sjikt av opak kompositt (f.eks.
CLEARFIL ST OPAQUER) pa bruddoverflatene. Ved bruk av denne
fremgangsmaten, folg de respektive bruksanvisninger.

3-2. Pasta med valgt farge has pa bruddoverflatene og lysherdes med en
herdelampe. Avhengig av herdedybden kan en sjiktvis herding veere
nodvendig. Se tabell 1 "Forhold mellom herdetid og herdedybde
avhengig av lyskildetype” i avsnitt "A-7".

B-4. Bearbeidelse i etterkant
Ga frem som beskrevet under "A-8".

C. Standardprosedyre lll (Indikasjoner [5])
[5] Sementering av keramikk- og komposittinlays, -onlays og -laminater med
mindre enn 2 mm tykkelse.

C-1. Rengjering av den preparerte tannen
Nar den preparerte tannen sementeres, skal provisorisk forseglingsmateriale
og provisorisk sement fiernes pa vanlig mate, og kaviteten rengjeres og
holdes terr. Om nedvendig skal det kontrolleres at den protetiske
restaureringen passer pa den preparerte tannen.

C-2. Behandling av den tilstrekkelig translucente restaureringen
Folg bruksinformasjonen for CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS.

C-3. Behandling av den preparerte tannen
Tannoverflaten og bondingen skal behandles som beskrevet i
bruksinformasjonen for det bondingsystemet som brukes (f.eks. CLEARFIL
Universal Bond Quick).
[MERK]
Bondingpreparatet ma lysherdes for sementering. Se Herdetid i
bruksinformasjonen.

C-4. Forberede sproyten
Velg egnet fargenyanse og ga fram som beskrevet under "A-2".

C-5. Sementering av den protetiske restaureringen
(1) Pafer pastablandingen pa hele adhesjonsflaten til den protetiske
restaureringen eller pa hele den preparerte tannen.
(2) Sett den protetiske restaureringen pa den preparerte tannen.

C-6. Fjerne overfladig sement

Fjern overflodig sement ved a folge en av de to metodene nedenfor:

Metode for a fierne kort herdet overflodig sement:
Lysherd all overfladig sement i 1 sekund pa flere steder. Hold den
protetiske restaureringen pa plass og fiern lysherdet overfladig sement ved
hjelp av sonde. Det anbefales a kontrollere lengden pa lysherdingen av
overfladig sement ved a lysherde litt pasta pa en blokk pa forhand.

Metode for fjerning med liten borste:
Overfladig sement pa kantene kan fiernes med en liten borste. Lysherd
kantene pa den protetiske restaureringen med herdelampen. Se
herdetidene i tabell 2.
[Kantene kan tildekkes med en beskyttende gel (f.eks. PANAVIA F 2.0
OXYGUARD lI) iht. til bruksinformasjonen.]

C-7. Sluttherding
Lysherd hele overflaten pa den protetiske restaureringen med herdelampen.
Det anbefales & lysherde kanter bra for a fa kraftig hold. Se felgende tabell 2
for herdetid:

Tabell 2: Herdetid for sementering

Lyskildetype
(lysintensitet)

BLUE LED* hoy lysintensitet
(mer enn 1500 mW/cm?)

Herdetid

To ganger 3 eller 5 sekunder

BLUE LED* (800-1400 mW/cm?) 10 sek.
Halogenlampe hoy lysintensitet 10 sek.
(mer enn 800 mW/cm?)

Halogenlampe lav lysintensitet 20 sek.

(400-700 mW/cm?)

Effektivt belgelengdeomrade for hver dentalherdeenhet ma ligge pa 400-515 nm.
* Toppen av utslippsspektrum: 450 - 480 nm

C-8. Polering av kantene
Poler kantene med instrumenter som egner seg til polering av kompositt.

[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 a 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]

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

[MERKNAD]

"CLEARFIL", "CLEARFIL MAJESTY", "CLEARFIL ST" og "PANAVIA" er
varemerker av KURARAY CO., LTD.
"VITA" er et varemerke av VITA Zahnfabrik, Bad Sackingen, Germany.

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

Kuraray Europe GmbH (importer)

Philipp-Reis-Str. 4,

65795 Hattersheim am Main, Germany

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