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1. INTRODUCTION
CLEARFIL PHOTO CORE is a light-cure, radiopaque core build-up composite material.

Il. INDICATION
Core build-up of vital or non-vital tooth.

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

IV. INCOMPATIBILITY A
Do not use eugenol containing materials for pulp protection or temporary sealing, since
the eugenol could retard the bonding system curing process.

V. PRECAUTIONS A
. 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 any hypersensitivity occurs, such as dermatitis, discontinue use of the product and
consult a physician.
Wear gloves or take other appropriate protective measures to prevent the occurrence
of hypersensitivity that may result from contact with methacrylate monomers.
Use 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 to protect
the patient’s eyes from 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>
Immediately wipe it off with a cotton pledget moistened with alcohol or gauze and
wash with copious amounts of water.
Use caution to prevent the patient from accidentally swallowing the product.
Avoid looking directly at the dental curing unit when curing the product.
. Dispose of this product as a medical waste to prevent infection.
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Handling and manipulation precautions

. Do not use the product in conjunction with the other composite resins. Mixing
materials may cause a change in physical properties, possibly a decrease, from the
properties expected.

When light curing the product, note the depth of cure in this instructions for use.

. The product polymerize under an operating light or natural light (sunlight from
windows). Avoid operating light or natural light, and use within 5 minutes from
dispensing.

The emitting tip of the dental curing unit should be held as near and vertical to the
resin surface as possible. If a large resin surface is to be light cured, it is advisable to
divide the area into several sections and light-cure each section separately.

. Low intensity of light causes poor adhesion. Check the lamp for service life and the
dental curing unit guide tip for contamination. It is advisable to check the dental
curing light intensity using an appropriate light evaluating device at appropriate
intervals.
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6. The use of the product is restricted to a licensed dental professional.

3. Storage precautions

1. Do not use after the expiration date. Note the expiration date on the outside of
package.

2. Keep away from extreme heat or direct sunlight.

3. The product must be stored at 2 - 25 °C / 36 - 77 °F when not in use.

4. Replace the cap as soon as possible after the composite has been dispensed from
the syringe.

5. The product must be stored in proper places where only dental practitioners can
access it.

VI. COMPONENTS
1) Components
Please see the outside of the package for contents and quantity.

2) Ingredients
Principal ingredients:
+ Silanated silica filler
+ Silanated barium glass filler
+ Bisphenol A diglycidylmethacrylate (Bis-GMA)
« Triethyleneglycol dimethacrylate
+ dl-Camphorquinone

The total amount of inorganic filler is approx. 68 vol%.
The particle size of inorganic fillers ranges from 0.49 to 75 pm.

VII. CLINICAL PROCEDURES
A. CORE BUILD-UP OF VITAL TOOTH
A-1. Cleaning tooth structure
Be sure the cavity is adequately cleaned. An adequately cleaned cavity assures
maximum adhesive performance.

A-2. Moisture control
Avoid contamination of the treatment area from saliva or blood to produce optimal
results. A rubber dam is recommended to keep the tooth clean and dry.

A-3. Cavity preparations
Remove any infected dentin and prepare the cavity in the usual manner.

A-4. Pulp protection
Any actual or near pulp exposure could be covered with a hard setting calcium
hydroxide material. There is no need for cement lining or basing. Do not use
eugenol materials for pulp protection.

A-5. Applying a matrix strip and wedges
Apply a matrix strip and wedges as needed.
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. Etching

Apply etching agent (e.g. K-ETCHANT GEL) into the entire cavity surface with a
sponge or disposable brush. After about 30 to 60 seconds, wash the etching agent
away completely with water and dry with an air flow.

Take care to prevent saliva from coming in contact with the etched tooth surface.
Any contaminated tooth surface must be re-etched.

A-7. Applying the bonding agent
Mix one drop each of CLEARFIL NEW BOND Catalyst liquid and Universal liquid,
and apply the mixture to the entire cavity surface with a sponge or disposable
brush.
Evaporate the ethanol of the mixture with a gentle air flow.
(For detailed instructions, see the CLEARFIL NEW BOND instructions for use.)

A-8. Preparation of CLEARFIL PHOTO CORE
Dispense the necessary amount of the composite onto the paper pad by rotating
the paste syringe plunger.
After dispensing the composite, turn the plunger counter-clockwise a half-turn to
prevent excess composite from oozing out.
Replace the syringe cap immediately to prevent premature setting of the
composite.

A-9. Placing CLEARFIL PHOTO CORE into the cavity
Place the composite into the cavity preparation using hand instruments. It is
recommended that transparent matrix strips be used to help form the core.

A-10. Curing
Cure the composite with a dental curing unit. Hold the emitting tip as close to the
composite as possible. The light curing time and depth of cure for each dental
curing unit is used is shown below.

Light curing time and depth of cure

Light curing time

Dental curing unit

5sec. | 10 sec. | 20 sec. | 40 sec.

Conventional halogen* - - 3.5mm | 4.0mm
depth of cure Fast halogen 4.0mm | 4.5mm — -
Plasma arc* 5.0mm | 6.0mm - -

LED* - - 4.0mm | 4.5mm

*Dental curing unit

Type Light source

Conventional
halogen

Wavelength range and light intensity
Light intensity? of 300 - 550 mW/cm? in
wavelength range from 400 - 515 nm

Light intensity? of more than 550 mW/cm?
in wavelength range from 400 - 515 nm

Halogen lamp

Fast halogen | Halogen lamp

Light intensity® of more than 2000 mW/cm?
in wavelength range from 400 - 515 nm,

Plasma arc | Xenon lamp and light intensity of more than 450 mW/cm?
in wavelength range from 400 - 430 nm.
i i ity2) 2
LED Blue LED" Light intensity? of more than 300 mW/cm

in wavelength range from 400 - 515 nm

1) Peak of emission spectrum: 450 - 480 nm

2) Evaluated according to ISO 10650-1.

3) Wavelength distribution and light intensity values measured with a spectro-radiometer calibrated using
an IEC or the NIST (National Institute of Standards and Technology) standard lamp

A-11. Preparation of the abutment tooth
After curing the composite resin, prepare the abutment tooth.

B. CORE BUILD-UP OF NON-VITAL TOOTH

B-1. Cleaning tooth structure
Be sure the cavity is adequately cleaned. An adequately cleaned cavity assures
maximum adhesive performance.

B-2. Moisture control
Avoid contamination of the treatment area from saliva or blood to produce optimal
results. A rubber dam is recommended to keep the tooth clean and dry.

B-3. Cleaning cavity and preparing root canal
Remove the temporary sealing material from the cavity and filling material from the
root canal. Using a Pizo reamer, prepare and clean the root canal opening.

B-4. Try-in of the post
A post of the proper diameter is fitted to the prepared root canal and the length of
the post adjusted.
Sand blast the post as needed.



B-5. Either B-5a or B-5b
B-5a. When PANAVIA F 2.0 is used.
Cement the post into the root canal according to the Instructions for Use of
PANAVIA F 2.0.

[NOTE]
Do not use CLEARFIL SE BOND when PANAVIA F 2.0 is used. Since
PANAVIA F 2.0 plays the role as adhesive bonding agent, apply excess
PANAVIA F 2.0 paste to the remaining tooth structure on which ED
PRIMER II, a component of PANAVIA F 2.0 is applied and the surface of
the post.

B-5b. When another resin luting cement is used.
Cement the post into the root canal according to Instructions for Use of the
resin luting cement.

B-6. Preparation of CLEARFIL PHOTO CORE
Dispense the necessary amount of the composite onto the paper pad by rotating
the paste syringe plunger.
After dispensing the composite, turn the plunger counter-clockwise a half-turn to
prevent excess composite from 0ozing out.
Replace the syringe cap immediately to prevent premature setting of the
composite.

B-7. Build-up of CLEARFIL PHOTO CORE
Using appropriate instruments, build-up the composite to the appropriate anatomy
being careful to avoid incorporation of air bubbles.
When building-up an anterior tooth core, after the matrix strip or wedges are
placed, the composite material is first placed around the post. Then, to avoid air
bubbles, place additional increments of the composite while holding the matrix strip
or wedges with finger pressure.

B-8.Curing
Refer to Light curing time and depth of cure in A-10

B-9. Preparation an abutment tooth
After curing the composite resin, prepare the abutment tooth.

[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 accident attributable to this product occurs, report it to the manufacturer’s
authorized representative shown below and the regulatory authorities of the country in
which the user/patient resides.

[NOTE]
"CLEARFIL", "CLEARFIL PHOTO CORE" and "PANAVIA" are trademarks of
KURARAY CO.,LTD.
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1. INTRODUCTION
CLEARFIL PHOTO CORE est un matériau de reconstruction de moignons composite
photopolymérisable et radiopaque.

1l. INDICATION
Reconstitution de moignons au niveau des dents vitales ou avitales.

1ll. CONTRE-INDICATION A
Patients ayant des antécédents d’hypersensibilité aux monomeéres de méthacrylate

IV. INCOMPATIBILITE A
Ne pas utiliser de matériaux a base d'eugénol pour une protection de la pulpe ou un
scellement temporaire, car I'eugénol pourrait retarder le processus de polymérisation
du systeme de collage.

V. PRECAUTIONS A

Mesures 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.

2. Si une hypersensibilité se déclare, telle une dermatite, interrompez I'utilisation du

produit et consultez un médecin.
3. Portez des gants ou prenez d'autres mesures de protection nécessaires pour éviter
une hypersensibilité pouvant étre causée par tout contact avec les monomeres de
méthacrylate.
4. Prenez les mesures nécessaires pour éviter que le produit ne soit en contact avec la
peau ou les yeux. Avant d'utiliser le produit, protégez les yeux du patient a I'aide
d’une serviette afin d’éviter toute projection de matériaux.
. Si le produit entre en contact avec tout tissu humain, procédez comme suit:
<Si le produit est en contact avec I'ceil>
Lavez immédiatement et abondamment I'ceil & I'eau et consultez un
ophtalmologiste.

<Si le produit est en contact avec la peau>
Epongez immédiatement avec un tampon de coton imbibé d’alcool ou de la gaze,
puis rincez abondamment a I'eau.

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

7. Evitez de regarder directement |'appareil de polymérisation dentaire lorsque vous
polymérisez le produit.

8. Mettre ce produit au rebut comme un déchet médical afin de prévenir toute infection.

b
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. Précautions relatives a I'utilisation et a la manipulation

. N'utilisez pas le produit avec d'autres résines composites. Le mélange de matériaux
peut modifier les propriétés physiques et éventuellement diminuer les performances
escomptées.

2. Lors de la photopolymérisation du produit, notez la profondeur de la polymérisation
dans ce mode d'emploi.

3. Le produit polymérise sous une lampe d'opération ou une lumiere naturelle (rayons
du soleil). Gardez a I'abri d'une lampe d'opération ou de la lumiére naturelle et
utilisez dans les 5 minutes suivant la dispersion.

4. La pointe émettrice de I'appareil de polymérisation dentaire doit étre maintenue aussi
perpendiculaire a la surface de résine et aussi prés que possible de la surface de
résine. Si la surface de résine a photopolymériser est grande, il est préférable de
diviser la zone en plusieurs sections et de photopolymériser chaque section
séparément.

5. Si l'intensité de la lumiére est trop faible, cela peut entrainer une mauvaise
adhérence. Vérifiez la durée de vie de la lampe et examinez la pointe émettrice de
I'appareil de polymérisation dentaire afin de vous assurer de I'absence de toute
contamination. Il est recommandé de vérifier l'intensité de la lampe de I'appareil de
polymérisation a I'aide d'un appareil de mesure de l'intensité approprié a des
intervalles réguliers.

6. Le produit ne peut étre utilisé que par un dentiste professionnel autorisé.

-

Précautions de stockage

Ne pas utiliser aprés la date de péremption indiquée sur 'extérieur de I'emballage.
Ne pas exposer a une chaleur extréme et aux rayons directs du soleil.

Le produit doit étre stocké a 2 - 25 °C / 36 - 77 °F lorsqu'il n'est pas utilisé.

Le bouchon doit étre remis en place le plus rapidement possible une fois le
composite versé de la seringue.

5. Le produit doit étre stocké dans un lieu prévu a cet effet auquel seuls des dentistes
professionnels ont acceés.
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VI. COMPOSANTS
1) Composants
Veuillez vous reporter a I'extérieur de I'emballage pour plus d'informations sur le
contenu et les quantités.

2) Ingrédients
Ingrédients principaux:
+ Matériau de remplissage de silice silanisé
+ Verre de barium silanisé
+ Bisphénol A diglycidyleméthacrylate (Bis-GMA)

« Triéthyléneglucol diméthacrylate
+ dl-Quinone camphrée

La quantité totale de matériau inorganique de remplissage est d'environ 68 vol %.
La dimension des particules inorganiques de remplissage va de 0,49 a 75 pm.

VIl. PROCEDURES CLINIQUES
A. RECONSTITUTION DE MOIGNONS AU NIVEAU DES DENTS VITALES
A-1. Nettoyage de la structure de la dent
Assurez-vous que la cavité est correctement nettoyée. Une cavité propre garantit
une performance d'adhérence optimale.

*
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. Contrdle de I'hnumidité

Pour des résultats optimaux, évitez toute contamination de la zone de traitement
par de la salive ou du sang. Une digue en caoutchouc est recommandée pour
garder la dent propre et séche.

A-3. Préparations de la cavité
Retirez toute dentine infectée et préparez la cavité comme d'habitude.

A-4. Protection de la pulpe
La pulpe dentaire ou les zones proches de la pulpe dentaire exposées devront étre
couvertes a l'aide d'un matériau a base d'hydroxyde de calcium de prise dure.
Aucun revétement ou base de ciment n'est nécessaire. N'utilisez pas de matériaux
a base d'eugénol pour protéger la pulpe.

A-5. Application d'une bande de matrice et de clavettes
Appliquez au besoin une bande de matrice et des clavettes.

A-6. Mordancage
Appliquez un agent mordancant (par exemple, K-ETCHANT GEL) sur l'intégralité
de la surface de la cavité a l'aide d'une éponge ou d'une brosse a usage unique.
Apres 30 a 60 secondes, rincez intégralement I'agent mordancgant a l'eau et
séchez avec un jet d'air frais.
Prenez soin d'éviter que de la salive entre en contact avec la surface mordancée
de la dent. Toute surface de dent contaminée doit étre & nouveau mordancée.

A-7. Application de I'agent de collage
Mélangez une goutte du liquide CLEARFIL NEW BOND Catalyst et du liquide
Universal et appliquez le mélange sur l'intégralité de la surface de la cavité a l'aide
d'une éponge ou d'une brosse a usage unique.
Faites s'évaporer |'éthanol du mélange avec un jet d'air frais.
(Pour plus d'informations, reportez-vous au mode d'emploi de CLEARFIL NEW
BOND.)

A-8. Préparation de CLEARFIL PHOTO CORE
Versez la dose de composite nécessaire sur le tampon en papier en faisant pivoter
le piston de la seringue de pate.
Une fois le composite versé, tournez le piston un demi-tour dans le sens inverse
des aiguilles d'une montre pour éviter que du composite ne s'en échappe.
Remettez le capuchon de la seringue immédiatement pour éviter toute prise
anticipée de composite.

A-9. Pose de CLEARFIL PHOTO CORE dans la cavité
Posez le composite dans la cavité préparée a l'aide d'instruments a main. Il est
recommandé d'utiliser des bandes de matrice transparentes pour vous aider a
former le moignon.

A-10. Polymérisation
Polymérisez le composite avec un appareil de polymérisation dentaire. Maintenez
la pointe émettrice le plus prés possible du composite. Le temps de
photopolymérisation et la profondeur de la polymérisation pour chaque appareil de
polymérisation dentaire utilisé sont indiqués ci-dessous.

Temps de photopolymérisation et profondeur de polymérisation

Appareil de Temps de photopolymérisation
polymérisation dentaire | 5 sec. | 10 sec. | 20 sec. | 40 sec.
Halogéne conventionnel* — - 3,5mm | 4,0mm
profondeur de | Halogeéne rapide* 4,0mm | 4,5mm - -
polymérisation | Arc de plasma* 5,0mm | 6,0mm — —
LED* — — 4,0mm | 4,5mm

*Appareil de polymérisation dentaire

T Source de Plage de longueurs d’onde
ype lumiéere et intensité lumineuse
Halogene Lampe Intensité lumineuse? de 300 - 550 mW/cm? dans

conventionnel | halogéne | la plage de longueurs d’onde de 400 - 515 nm

Halogéne Lampe Intensité lumineuse? supérieure a 550 mW/cm?
rapide halogéne | dans la plage de longueurs d’onde de 400 - 515 nm

Intensité lumineuse® supérieure a 2000 mW/cm?
Arc de Lampe au | dans la plage de longueurs d'onde de 400 - 515

plasma xénon nm et intensité lumineuse supérieure & 450 mW/cm?
dans la plage de longueurs d’onde de 400 - 430 nm.

LED LED Intensité lumineuse? supérieure a 300 mW/cm?
bleue” dans la plage de longueurs d’onde de 400 - 515 nm

1) Spectre des émissions maximales : 450 - 480 nm

2) Evalué conformément & la norme 1SO 10650-1.

3) Gamme d’ondes et valeurs de l'intensité lumineuse mesurées avec un spectroradiometre calibré en
utilisant une lampe standard IEC ou la lampe standard du NIST (National Institute of Standards and
Technology)

A-11. Préparation de la dent d'appui
Aprés polymérisation de la résine composite, préparez la dent d'appui.



B. RECONSTITUTION DE MOIGNONS AU NIVEAU DES DENTS AVITALES

B-1. Nettoyage de la structure de la dent
Assurez-vous que la cavité est correctement nettoyée. Une cavité propre garantit
une performance d'adhérence optimale.

B-2. Contrdle de I'humidité
Pour des résultats optimaux, évitez toute contamination de la zone de traitement
par de la salive ou du sang. Une digue en caoutchouc est recommandée pour
garder la dent propre et séche.

B-3. Nettoyage de la cavité et préparation du canal radiculaire
Retirez le matériau de scellement temporaire de la cavité et le matériau
d'obturation du canal radiculaire. A I'aide de I'alésoir Pizo, préparez et nettoyez
I'ouverture du canal radiculaire.

B-4. Essai du tenon
Un tenon de bon diametre est adapté au canal radiculaire préparé et la longueur
du tenon est ajustée.
Sablez le tenon si nécessaire.

B-5. B-5a ou B-5b
B-5a. Avec PANAVIA F 2.0.
Collez le tenon dans le canal radiculaire conformément au mode d'emploi de
PANAVIA F 2.0.

[REMARQUE]
N'utilisez pas CLEARFIL SE BOND avec PANAVIA F 2.0. PANAVIA F 2.0
jouant le réle d'un agent de collage adhésif, appliquez I'excédent de pate
PANAVIA F 2.0 sur le reste de la structure de la dent ou vous avez appliqué
ED PRIMER I, un composant de PANAVIA F 2.0, et sur la surface du
tenon.

B-5b. Avec un autre liant résineux obturant.
Collez le tenon dans le canal radiculaire conformément au mode d'emploi du
liant résineux obturant.

B-6. Préparation de CLEARFIL PHOTO CORE
Versez la dose de composite nécessaire sur le tampon en papier en faisant pivoter
le piston de la seringue de pate.
Une fois le composite versé, tournez le piston un demi-tour dans le sens inverse
des aiguilles d'une montre pour éviter que du composite ne s'en échappe.
Remettez le capuchon de la seringue immédiatement pour éviter toute prise
anticipée de composite.

B-7. Reconstitution de CLEARFIL PHOTO CORE
A I'aide des instruments appropriés, reconstituez le composite de la forme adaptée
en prenant soin d'éviter la formation de bulles d'air.
Lors de la reconstitution d'un moignon de dent antérieure, une fois la bande de
matrice ou les clavettes placées, le matériau composite est d'abord posé autour du
tenon. Puis, pour éviter la formation de bulles d'air, posez d'autres incréments du
composite tout en maintenant d'un doigt la bande de matrice ou les clavettes.

B-8. Polymérisation
Reportez-vous au temps de photopolymérisation et a la profondeur de
polymérisation au chapitre A-10.

B-9. Préparation d'une dent d'appui
Apres polymérisation de la résine composite, préparez la dent d'appui.

[GARANTIE]
Kuraray Noritake Dental Inc. remplacera tout produit manifestement défectueux.
Kuraray Noritake Dental Inc. décline toute responsabilité pour toute perte ou dommage,
direct ou indirect, résultant de I'application ou utilisation non conforme de ces produits.
Avant utilisation, I'utilisateur déterminera si les produits conviennent pour l'utilisation
prévue, et I'utilisateur assumera tous les risques et responsabilités découlant de
I'utilisation.

[REMARQUE]
Si un accident sérieux imputable a ce produit a lieu, le rapporter au représentant agréé
du fabricant indiqué ci-dessous ainsi qu'aux autorités régulatrices du pays dans lequel
I'utilisateur/patient réside.

[REMARQUE]
«CLEARFIL», «CLEARFIL PHOTO CORE» et «<PANAVIA» sont des marques de
KURARAY CO.,LTD.

006 1561R066R-FR 07/2021



006 1561R066R

[ESPANOL | MODO DE EMPLEO

CLERRL PHOTO ﬂﬂﬁ[

XK. Ce

A 2°C
n Jhsr 0197
1. INTRODUCCION

CLEARFIL PHOTO CORE es un material compuesto de nucleo radiopaco de curado
con luz.

1Il. AMBITOS DE APLICACION
Reconstruccion de mufiones de dientes vitales o no vitales.

1Il. CONTRAINDICACIONES &
Pacientes con historial de hipersensibilidad a los monémeros de metacrilato

IV. INCOMPATIBILIDADES A
No utilizar materiales que contengan eugenol para la proteccion de la pulpa o el sellado
provisional dado que el eugenol puede retrasar el proceso de polimerizacion del
sistema adhesivo.

V. PRECAUCIONES A

. 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.

2. Si el paciente muestra una reaccion de hipersensibilidad, tal como dermatitis,
interrumpir la utilizacion del producto y consultar a un médico.

3. Utilizar guantes o adoptar las medidas protectoras pertinentes para evitar la
aparicion de hipersensibilidad como resultado del contacto con los monémeros de
metacrilato.

4. Tener precaucion y evitar el contacto del producto con la piel o los ojos. Antes de
utilizar el producto, cubrir los ojos del paciente con una toalla para protegerlos de las
salpicaduras del material.

5. Adoptar las siguientes medidas si el producto entra en contacto con los tejidos
humanos:
<Si el producto entra en los ojos>

Enjuagar inmediatamente los ojos con abundante agua y consultar a un médico.
<Si el producto entra en contacto con la piel>

Limpiar inmediatamente con una compresa de algodén humedecida con alcohol o

gasa y aclarar con abundante agua.

6. Tener precaucion para evitar que el paciente trague accidentalmente el producto.

7. Evitar mirar directamente a la lampara de polimerizacion al polimerizar el producto.

8. Elimine este producto como residuo médico para prevenir infecciones.

-

-

2. Precauciones de manejo y manipulacion

1. No utilizar el producto en combinacion con otra resina compuesta. La mezcla de
materiales puede provocar un cambio en las propiedades fisicas, probablemente una
reduccion en las propiedades previstas.

2. Tener presente la profundidad de polimerizacion facilitada en las presentes
Instrucciones de uso al fotopolimerizar el producto.

3. El producto polimeriza con luz de trabajo o natural (luz procedente de ventanas).
Evitar la luz de trabajo o natural y utilizar antes de que transcurran 5 minutos desde
su dispensado.

4. La punta de emisién de la lampara de polimerizaciéon debe mantenerse lo mas
préxima y vertical posible con respecto a la superficie de la resina. Si se va a
fotopolimerizar una superficie de resina de grandes dimensiones, se recomienda
dividir la zona en diversas secciones y fotopolimerizar cada una de ellas por
separado.

5. Una baja intensidad de luz provoca una mala adhesion. Comprobar la vida Gtil de la
lampara y la presencia de contaminacion en la punta guia de la misma. Se
recomienda controlar la intensidad de luz de la lampara de polimerizacién con la
periodicidad apropiada sirviéndose de un comprobador de luz adecuado.

6. El producto sera utilizado unicamente por un profesional dental autorizado.

. Precauciones de almacenamiento

. No utilizar después de caducada la fecha. La fecha de caducidad figura en el

exterior del envase.

Mantener alejado de fuentes de calor extremo o de la luz solar directa.

Conservar el producto a 2 - 25 °C / 36 - 77 °F cuando no se utilice.

. Volver a colocar nuevamente la tapa lo antes posible después de dispensar el
composite con la jeringa.

5. El producto debe almacenarse en lugares adecuados donde Unicamente los

dentistas puedan manipularlo.
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VI. COMPONENTES
1) Componentes
Consultar el exterior del envase para conocer el contenido y las cantidades.

2) Ingredientes
Ingredientes principales:
+ Empaste de silicio silanado
+ Empaste de vidrio de bario silanado
« Diglicidilmetacrilato A bisfenol (Bis-GMA)
+ Dimetacrilato trietileneglicol
* Alcanforquinona dl

La cantidad total de relleno inorganico es de aproximadamente 68 vol%.
El tamario de particula de los rellenos inorganicos oscila entre 0,49 y 75 um.

VIl. PROCEDIMIENTOS CLIiNICOS
A. RECONSTRUCION DEL MUNON DE UN DIENTE VITAL
A-1. Limpieza de la estructura del diente
Asegurarse de que la cavidad esta debidamente limpia. Una cavidad sometida a
una limpieza correcta garantiza una maxima adhesion.

*
N

. Control de la humedad

Evitar que la zona a tratar se contamine con saliva o sangre para garantizar unos
optimos resultados. Se recomienda el empleo de un dique de goma para mantener
el diente limpio y seco.

A-3. Preparacion de la cavidad
Retirar la dentina infectada y preparar la cavidad de la forma habitual.

A-4. Proteccion pulpar
Cubrir cualquier zona de exposicién de la pulpa o préxima a la misma con un
material de hidroxido de calcio de fraguado duro. No es necesaria una base o
revestimiento de cemento. No utilizar productos que contengan eugenol para la
proteccioén de la pulpa.

»
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. Utilizacion de una tira matriz y cuiias
Utilizar una tira matriz y cufias segln se requiera.

A-6. Grabado acido
Aplicar el agente grabador (por ejemplo, K-ETCHANT GEL) en toda la superficie
cavitaria con una esponja o pincel desechable. Transcurridos aproximadamente
entre 30 y 60 segundos, lavar el agente grabador totalmente con agua y secar con
un chorro de aire.
Tener cuidado e impedir que la saliva entre en contacto con la superficie grabada
del diente. Volver a grabar toda superficie dentaria contaminada.

A-7. Aplicacion del agente adhesivo
Mezclar una gota de liquido CLEARFIL NEW BOND Catalyst con una gota de
liquido Universal y aplicar la mezcla en toda la superficie cavitaria con una esponja
o pincel desechable.
Evaporar el etanol de la mezcla con un chorro de aire suave.
(Consultar las Instrucciones de uso de CLEARFIL NEW BOND para obtener
informacion mas detallada.)

A-8. Preparacion de CLEARFIL PHOTO CORE
Dispensar la cantidad necesaria de composite en la almohadilla de papel girando
el émbolo de la jeringa de pasta.
Una vez dispensado el composite, girar media vuelta el émbolo en sentido
contrario a las agujas del reloj para impedir que rezume un exceso de composite.
Volver a colocar inmediatamente la tapa de la jeringa para evitar el fraguado
prematuro del composite.

A-9. Colocacion de CLEARFIL PHOTO CORE en la cavidad
Introducir el composite en la preparacion cavitaria con el instrumental manual. Se
recomienda utilizar las tiras matriz transparentes para ayudar a formar el mufion.

A-10. Polimerizacion
Polimerizar el composite con una lampara de polimerizacién. Mantener la punta de
emision lo mas cerca posible del composite. A continuacion se especifica el tiempo
de fotopolimerizacion y la profundidad de polimerizacion de cada lampara.

Tiempo de fotopolimerizacion y profundidad de polimerizacion

Lampara de Tiempo de fotopolimerizacion
polimerizacion 5s 10s 20s 40s
Halégena convencional* - - 3,5mm | 4,0mm
Profundidad de | Haldégena rapida* 4,0mm | 4,5mm — -
polimerizacion | Arco de plasma* 50mm | 6,0mm| — -
LED* — — 4,0mm | 4,5mm

*Lampara de polimerizaciéon

Tipo qu:mf Espectro de longitud de onda e intensidad de luz
Halégena Lampara | Intensidad de luz? de 300 - 550 mW/cm? con un
convencional | halégena | espectro de longitud de onda de 400 - 515 nm
Halégena Lampara | Intensidad de luz? superior a 550 mW/cm?2 con un
rapida halégena | espectro de longitud de onda de 400 - 515 nm

i Intensidad de luz® superior a 2000 mW/cm? con un
Arco de Lampara | espectro de longitud de onda de 400 - 515 nm e
plasma de xendn | intensidad de luz superior a 450 mW/cm? con un
espectro de longitud de onda de 400 - 430 nm.
LED LED"Y Intensidad de luz? superior a 300 mW/cm? con un
azul espectro de longitud de onda de 400 - 515 nm

1) Pico de espectro de emision: 450 - 480 nm

2) Evaluada conforme a ISO 10650-1.

3) Valores de distribucion de longitud de onda e intensidad de luz medidos con un espectroradiémetro
calibrado utilizando una lampara convencional conforme a IEC o NIST (Instituto Nacional de Normas y
Tecnologia)

A-11. Preparacion del diente pilar
Preparar el diente pilar tras la polimerizacion de la resina compuesta.

B. RECONSTRUCION DEL MUNON DE UN DIENTE NO VITAL

B-1. Limpieza de la estructura del diente
Asegurarse de que la cavidad esta debidamente limpia. Una cavidad sometida a
una limpieza correcta garantiza una maxima adhesion.

B-2. Control de la humedad
Evitar que la zona a tratar se contamine con saliva o sangre para garantizar unos
optimos resultados. Se recomienda el empleo de un dique de goma para mantener
el diente limpio y seco.



B-3. Limpieza de la cavidad y preparacion del canal radicular
Quitar el material sellador provisional de la cavidad y el material de relleno del
canal radicular. Preparar y limpiar la abertura del canal radicular con un escariador
piezoeléctrico.

B-4. Colocacion del poste
Colocar un poste del diametro adecuado en el canal radicular preparado y ajustar
la longitud del mismo.
Arenar el poste segun se requiera.

B-5. B-5a o0 B-5b
B-5a. Cuando se utiliza PANAVIA F 2.0.
Cementar el poste en el canal radicular segun las Instrucciones de uso de
PANAVIA F 2.0.

[NOTA]
No utilizar CLEARFIL SE BOND cuando se usa PANAVIA F 2.0. Dado que
PANAVIA F 2.0 actia como agente adhesivo, aplicar el exceso de pasta
PANAVIA F 2.0 a la estructura del diente restante en la que se aplica ED
PRIMER II, un componente de PANAVIA F 2.0, y a la superficie del poste.

B-5b. Cuando se utiliza otro cemento de resina.
Cementar el poste en el canal radicular segan las Instrucciones de uso del
cemento de resina.

B-6. Preparacion de CLEARFIL PHOTO CORE
Dispensar la cantidad necesaria de composite en la almohadilla de papel girando
el émbolo de la jeringa de pasta.
Una vez dispensado el composite, girar media vuelta el émbolo en sentido
contrario a las agujas del reloj para impedir que rezume un exceso de composite.
Volver a colocar inmediatamente la tapa de la jeringa para evitar el fraguado
prematuro del composite.

P
h

. Aplicacion de CLEARFIL PHOTO CORE
Aplicar el composite con la forma apropiada sirviéndose del instrumental adecuado
con cuidado de evitar la formacién de burbujas de aire.
Al reconstruir el mufén de un diente anterior y después de colocar la tira matriz o
las cufas, el composite se coloca primeramente alrededor del poste. A
continuacion, y para evitar la formacién de burbujas de aire, colocar capas
adicionales de composite mientras se mantiene la tira matriz o las cufas
ejerciendo presion con los dedos.

B-8. Polimerizacién
Consultar el tiempo de fotopolimerizacion y la profundidad de polimerizacion que
figuran en A-10.

B-9. Preparacion del diente pilar
Preparar el diente pilar tras la polimerizacion de la resina compuesta.

[GARANTIA]
Kuraray Noritake Dental Inc. reemplazaré aquellos productos que se demuestre que
estan defectuosos. Kuraray Noritake Dental Inc. no acepta ninguna responsabilidad por
pérdidas o dafios, directos, consecuentes o especiales, que se deriven de la aplicacion
0 uso de estos productos o de la imposibilidad para utilizar los mismos. Antes de
utilizar los productos, el usuario determinara la idoneidad de los mismos para el fin
previsto y asumira todos los riesgos y responsabilidades en relacion con el mismo.

[NOTA]
Si se produce un accidente grave atribuible a este producto, informe al representante
autorizado del fabricante indicado méas abajo y a las autoridades reguladoras del pais
de residencia del usuario o paciente.

[NOTA]
"CLEARFIL", "CLEARFIL PHOTO CORE"y "PANAVIA" son marcas de KURARAY
CO.,LTD.
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1. INTRODUZIONE
CLEARFIL PHOTO CORE & un materiale composito per la costruzione del nucleo,
fotopolimerizzante, radiopaco.

1l. INDICAZIONI
Costruzione di monconi per denti vitali e non vitali.

Ill. CONTROINDICAZIONI A
Pazienti con una storia di ipersensibilita verso i monomeri metacrilati

IV. INCOMPATIBILITA A
Non usare materiali contenenti eugenolo per la protezione della polpa o per sigillature
temporanee, perché I'eugenolo potrebbe ritardare il processo di polimerizzazione del
sistema legante.

V. PRECAUZIONI A
1. Precauzioni di sicurezza

. Questo prodotto contiene sostanze che possono causare reazioni allergiche. Evitare
I'uso del prodotto su pazienti con allergie conclamate ai monomeri di metacrilato o a
qualsiasi altro componente.

. Se si presenta ipersensibilita, ad esempio con una dermatite, interrompere 'uso del
prodotto e consultare un medico.

3. Indossare guanti o prendere appropriate misure protettive per evitare I'insorgere di
ipersensibilita che potrebbe derivare dal contatto con i monomeri metacrilati.

. Prestare attenzione affinché il prodotto non venga a contatto con la pelle o con gli
occhi. Prima di utilizzare il prodotto, coprire gli occhi del paziente con un panno e
proteggere gli occhi del paziente contro eventuali schizzi di materiale.

5. Se il prodotto viene a contatto con i tessuti del corpo umano, intraprendere 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>

Rimuovere immediatamente il materiale utilizzando un tampone di cotone inumidito

con alcol o garza, quindi lavare con abbondante acqua.

Prestare la massima attenzione affinché il paziente non rischi di ingoiare

accidentalmente il prodotto.

. Evitare di guardare direttamente l'unita di polimerizzazione dentale, durante il relativo
trattamento del prodotto.

. Smaltire questo prodotto come rifiuto medico per prevenire infezioni.
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. Precauzioni d'uso e di manipolazione

. Non utilizzare il prodotto in combinazione con altra resina composita. Una miscela
dei materiali potrebbe causare una modifica delle proprieta fisiche, con possibile
riduzione delle proprieta attese.

. Durante la fotopolimerizzazione del prodotto, rispettare la profondita di
polimerizzazione riportata nelle presenti istruzioni d’uso.

. Il prodotto polimerizza sotto una luce operativa o alla luce naturale (luce del sole
dalle finestre). Evitare di lavorare alla luce operativa o alla luce naturale e utilizzare il
prodotto entro 5 minuti dall’erogazione.

4. La punta ad emissione luminosa dell’'unita di fotopolimerizzazione deve essere
tenuta il piu vicino e il piu verticale possibile rispetto alla superficie in resina. Se deve
fotopolimerizzare una grande superficie in resina, si consiglia di suddividere I'area in
diverse sezioni, da fotopolimerizzare ciascuna separatamente.

5. Una bassa intensita della luce causa una scarsa adesione. Verificare la durata utile
della lampadina ed esaminare la punta guida dell’'unita di fotopolimerizzazione
dentale per eventuali tracce di contaminazione. Si consiglia di controllare
regolarmente I'intensita della luce di polimerizzazione dentale utilizzando un
appropriato dispositivo di valutazione.

. L'utilizzo del prodotto € riservato esclusivamente a professionisti del settore.
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Precauzioni per la conservazione

. Non utilizzare dopo la data di scadenza. Osservare la data di scadenza riportata

sull’esterno della confezione.

Tenere lontano da calore estremo e dalla luce solare diretta.

Il prodotto deve essere conservato a 2 - 25 °C / 36 - 77 °F se non utilizzato.

. Ricollocare il tappo prima possibile dopo I'erogazione del materiale composito dalla
siringa.

. Il prodotto deve essere conservato in luoghi idonei, cui abbiano accesso

esclusivamente professionisti del settore.
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VI. COMPONENTI
1) Componenti

Si prega di guardare I'esterno della confezione per verificare contenuti e quantita.

2) Ingredienti
Ingredienti principali:
+ Riempitivo in silice silanizzata
+ Riempitivo in vetro di bario silanizzato
+ Bisfenolo A diglicidilmetacrilato (Bis-GMA)
« Trietileneglicoldimetacrilato
+ dl-Canforochinone

La quantita complessiva di filler inorganici & di ca. 68 vol%.
La dimensione delle particelle dei filler inorganici va da 0,49 a 75 pm.

Vil. PROCEDURE CLINICHE
A. COSTRUZIONE DEL MONCONE DI UN DENTE VITALE
A-1. Pulizia della struttura del dente
Accertarsi che la cavita sia adeguatamente pulita. Una cavita adeguatamente
pulita garantisce la massima resa di adesione.

A-2. Controllo dell’'umidita
Per ottenere i risultati migliori, evitare di contaminare I'area da trattare con saliva o
sangue. Per mantenere il dente pulito e asciutto si consiglia I'impiego di una diga in
gomma.

A-3. Preparazioni della cavita
Rimuovere tutta la dentina infetta e preparare la cavita in base alla consueta
procedura.

A-4. Protezione della polpa
Ogni area esposta della polpa o nei pressi della polpa puo essere coperta con un
materiale a base di idrossido di calcio rigido. Non sono necessari rivestimenti o
basi in cemento. Non utilizzare materiali a base di eugenolo per la protezione della
polpa.

A-5. Applicazione di striscia e cunei interdentali
Applicare una striscia interdentale e cunei, in base alle necessita.

A-6. Incisione
Applicare I'agente mordenzante (ad esempio, K-ETCHANT GEL) nell’intera
superficie della cavita con una spugnetta o un pennello monouso. Dopo circa 30 -
60 secondi, lavare via completamente I'agente mordenzante con acqua e
asciugare con un getto d’aria.
Evitare che la saliva entri in contatto con la superficie del dente inciso. Eventuali
superfici contaminate del dente vanno nuovamente mordenzate.

A-7. Applicazione dell’agente legante (bonding)
Miscelare una goccia di liquido CLEARFIL NEW BOND Catalyst e liquido Universal
e applicare la miscela sull’intera superficie della cavita con una spugnetta o un
pennello monouso.
Far evaporare I'etanolo della miscela con un leggero soffio d’aria.
(Per istruzioni dettagliate, si rimande alle istruzioni d’uso del CLEARFIL NEW
BOND.)

A-8. Preparazione del CLEARFIL PHOTO CORE
Erogare la quantita necessaria del composto sull’assorbente di carta ruotando lo
stantuffo della siringa contenente la pasta.
Dopo aver erogato il composto, girare lo stantuffo in senso antiorario di mezzo giro
per evitare un’eccessiva fuoriuscita del composto.
Ricollocare immediatamente il tappo della siringa per evitare la solidificazione
precoce del composto.

A-9. Collocazione del CLEARFIL PHOTO CORE nella cavita
Collocare il composto nella preparazione della cavita utilizzando strumenti manuali.
Si consiglia di utilizzare strisce matrice trasparenti per agevolare la modellazione
del moncone.

A-10. Polimerizzazione
Polimerizzare il composto con un’unita di fotopolimerizzazione dentale. Tenere la
punta ad emissione luminosa il piu vicino possibile al composto. Qui di seguito
sono riportati il periodo di fotopolimerizzazione e la profondita di polimerizzazione
per ogni unita di fotopolimerizzazione dentale.

Periodo di fotopolimerizzazione e profondita di polimerizzazione

Unita di Periodo di fotopolimerizzazione
fotopolimerizzazione dentale | 5 gec. | 10 sec. | 20 sec. | 40 sec.
Alogena convenzionale* - - 3,5mm | 4,0mm
Profondita di Alogena rapida* 4,0mm | 4,5mm — —
polimerizzazione | Arco al plasma* 5,0mm | 6,0mm - —
LED* - - 4,0mm | 4,5mm

*Unita di fotopolimerizzazione dentale

Tipo Fqnte Gamma lunghezza d’onda e intensita luminosa
luminosa
Alogena Lampada | Intensita luminosa? 300 - 550 mW/cm? nella

convenzionale |alogena | gamma di lunghezza d’onda 400 - 515 nm

Alogena Lampada | Intensita luminosa? superiore a 550 mW/cm?
rapida alogena | nella gamma di lunghezza d’onda 400 - 515 nm
Intensita luminosa® superiore a 2000 mW/cm?
Arco al Lampada | nella gamma di lunghezza d’onda 400 - 515 nm,
plasma allo xeno | e intensita luminosa superiore a 450 mW/cm?
nella gamma di lunghezza d’onda 400 - 430 nm
14 i 2) 1 2
LED LED" blu Intensita luminosa? superiore a 300 mW/cm

nella gamma di lunghezza d’'onda 400 - 515 nm

1) Picco dello spettro di emissione: 450 - 480 nm

2) Valutazione in conformita con ISO 10650-1.

3) Valori della distribuzione delle lunghezze d'onda e dell'intensita luminosa misurati con uno
spettroradiometro tarato utilizzando un lampada standard IEC o NIST (National Institute of Standards
and Technology)

A-11. Preparazione del dente dell’abutment
Dopo aver polimerizzato la resina composita, preparare il dente dell’abutment.

B. COSTRUZIONE DEL MONCONE DI UN DENTE DEVITALIZZATO

B-1. Pulizia della struttura del dente
Accertarsi che la cavita sia adeguatamente pulita. Una cavita adeguatamente
pulita garantisce la massima resa di adesione.




B-2. Controllo dell’'umidita
Per ottenere i risultati migliori, evitare di contaminare I'area da trattare con saliva o
sangue. Per mantenere il dente pulito e asciutto si consiglia I'impiego di una diga in
gomma.

B-3. Pulizia della cavita e preparazione del canale radicolare
Rimuovere il materiale sigillante temporaneo dalla cavita e il materiale di
riempimento dal canale radicolare. Utilizzando un Pizo reamer, preparare e pulire
I’apertura del canale radicolare.

B-4. Prova del perno
Nel canale radicolare pronto viene inserito un perno di adeguato diametro e ne
viene regolata la lunghezza.
Sabbiare il perno quanto basta.

B-5. B-5a o B-5b
B-5a. Quando si utilizza PANAVIA F 2.0.
Cementare il perno nel canale radicolare in base alle Istruzioni per I'uso di
PANAVIA F 2.0.

[NOTA]
Non utilizzare CLEARFIL SE BOND quando si impiega PANAVIA F 2.0.
Siccome PANAVIA F 2.0 svolge il ruolo di agente legante adesivo, applicare
la pasta PANAVIA F 2.0 in eccesso sulla struttura rimanente del dente su
cui & applicato ED PRIMER II, un componente di PANAVIA F 2.0, e sulla
superficie del perno.

B-5b. Quando si utilizza un altro cemento di lavorazione resina.
Cementare il perno nel canale radicolare in base alle Istruzioni per I'uso del
cemento di lavorazione resina.

B-6. Preparazione del CLEARFIL PHOTO CORE
Erogare la quantita necessaria del composto sull’assorbente di carta ruotando lo
stantuffo della siringa contenente la pasta.
Dopo aver erogato il composto, girare lo stantuffo in senso antiorario di mezzo giro
per evitare un’eccessiva fuoriuscita del composto.
Ricollocare immediatamente il tappo della siringa per evitare la solidificazione
precoce del composto.

B-7. Costruzione del CLEARFIL PHOTO CORE
Utilizzando strumenti idonei, costruire il composto dando la corretta forma
anatomica, cercando di evitare di incorporare bolle d’aria.
Nella costruzione di un moncone di dente anteriore, dopo aver collocato la striscia
matrice o i cunei, il materiale del composto va applicato prima intorno al perno.
Quindi, per evitare bolle d’aria, aggiungere piccole quantita progressive del
composto tenendo la striscia matrice o i cunei con la pressione delle dita.

B-8. Polimerizzazione
Fare riferimento a “Periodo di fotopolimerizzazione e profondita di
polimerizzazione” in A-10.

B-9. Preparazione di un dente dell’abutment
Dopo aver polimerizzato la resina composita, preparare il dente dell’abutment.

[GARANZIA]
Kuraray Noritake Dental Inc. sostituira qualsiasi prodotto rivelatosi difettoso. Kuraray
Noritake Dental Inc. non accetta alcuna responsabilita per le perdite o i danni, diretti,
conseguenti o speciali derivanti da un’applicazione, dall'uso o dalliincapacita di uso di
questi prodotti. Prima dell’'uso, I'utente deve determinare l'idoneita dei prodotti allo
scopo previsto e l'utente si assume i rischi e la responsabilita a questo collegati.

[NOTA]
Se accade un incidente grave imputabile a questo prodotto, fare rapporto al
rappresentante autorizzato del produttore mostrato in basso e alle autorita competenti
nel Paese in cui risiede I'utente/il paziente.

[NOTA]
"CLEARFIL", "CLEARFIL PHOTO CORE" e "PANAVIA" sono marchi di KURARAY
CO., LTD.
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I. INLEIDING
CLEARFIL PHOTO CORE is een lichtuithardend, radiopaak kern
opbouwcomposietmateriaal.

Il. INDICATIE
Kernopbouw van levende en niet-levende tanden.

lll. TEGENAANGEWEZEN A
Patiénten met een voorgeschiedenis van overgevoeligheid voor
methacrylaatmonomeren

IV. INCOMPATIBILITEIT A
Geen eugenolhoudende materiaal ter bescherming van de pulpa of het voorlopig

verzegelen gebruiken, omdat eugenol het uithardingsproces van het hechtsysteem zou

kunnen vertragen.

V. VOORZORGSMAATREGELEN A
1. Veiligheidsmaatregelen

-

gebruik van het product bij patiénten met een gekende allergie voor
methacrylaatmonomeren of andere bestanddelen.

2. Indien de patiént een overgevoeligheidsreactie zoals dermatitis vertoont moet u het

gebruik van het product stopzetten en medische hulp inroepen.

3. Draag handschoenen of neem andere aangepaste beschermingsmaatregelen om
het optreden van overgevoeligheid te voorkomen, die kan voortvloeien uit contact
met methacrylaatmonomeren.

4. Zorg ervoor dat het product niet in contact komt met de huid of in de ogen

terechtkomt. Voordat u het product gebruikt, moet u de ogen van de patiént met een

doek beschermen tegen mogelijke spatten van het materiaal.
5. Indien het product in contact komt met menselijke lichaamsweefsels, moet u de
volgende stappen ondernemen;
<Indien het product in de ogen terechtkomt>
Onmiddellijk de ogen met overvloedig veel water spelen en een arts raadplegen.
<Indien het product in contact met de huid komt>

Onmiddellijk het product wegvegen met een wattenschijfje, bevochtigd met alcohol,

of gaas en vervolgens overvloedig spoelen met water.
6. Wees voorzichtig om te voorkomen dat de patiént het product per ongeluk inslikt.

7. Tijdens het uitharden van het product niet rechtstreeks in het polymerisatieapparaat

kijken.
8. Voer dit product af als medisch afval om infecties te vermijden.

Voorzorgen voor verwerking en manipulatie

bl

materialen kan veranderingen van de fysieke eigenschappen veroorzaken, die
mogelijk afbreuk doet aan de verwachte eigenschappen.

2. Waneer u het product met licht behandelt, moet u in deze gebruiksinformatie de
uithardingsdiepte nalezen.

3. Het product polymeriseert onder operatielicht of natuurlijk licht (zonlicht via de

ramen). Vermijd operatielicht of natuurlijk licht en gebruik binnen de 5 minuten na het

uitduwen.

I

moet worden behandeld met licht is het aangewezen het gebied in verschillende
secties te verdelen en de secties afzonderlijk met licht te behandelen.

5. Een lage lichtintensiteit veroorzaakt een slechte hechting. Controleer de levensduur
van de lamp en de uitgifteopening van het polymerisatieapparaat op contaminatie.
Het is aangewezen om regelmatig de lichtintensiteit van het polymerisatieapparaat te

controleren met een aangepast toestel voor lichtbeoordeling.

6. Het gebruik van het product is voorbehouden aan gediplomeerde tandheelkundigen.

Voorzorgsmaatregelen voor bewaring

Niet gebruiken na de vervaldatum. De vervaldatum staat op de buitenverpakking.
Houd uit de buurt van extreme warmte of rechtstreeks zonlicht.

Het product moet worden bewaard bij een temperatuur van 2 - 25 °C / 36 - 77 °F
wanneer het niet wordt gebruikt.
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. Het product moet worden bewaard op de juiste plaats, waar enkel tandartsen er
toegang toe hebben.

VI. COMPONENTEN
1) Componenten
Lees de buitenkant van de verpakking voor de inhoud en hoeveelheid.

2) Ingrediénten
Belangrijkste ingrediénten:
+ Gesilaneerd silica-vuller
+ Gesilaneerd barium glas-vuller
* Bisphenol A diglycidylmethacrylaat (Bis-GMA)
+ Triethyleneglycol dimethacrylaat
+ dl-Camphorquinone

De totale hoeveelheid anorgane vuller bedraagt ong. 68 vol%.
De partikelgrootte van anorgane vullers varieert van 0,49 tot 75 um.

. Dit product bevat stoffen die allergische reacties kunnen veroorzaken. Vermijd het

. Gebruik het product niet samen met andere composietkunststoffen. Het mengen van

. De uitgifteopening van het polymerisatieapparaat moet zo dicht en verticaal mogelijk
tegen het kunststofoppervlak worden geplaatst. Indien een groot kunststofopperviak

Plaats de dop zo snel mogelijk terug nadat u de composiet uit de spuit hebt geduwd.

VII. KLINISCHE PROCEDURES
A. KERNOPBOUW VAN LEVENDE TAND
A-1. Reinigen van de tandstructuur
Zorg ervoor dat de caviteit goed gereinigd is. Een goed gereinigde caviteit zorgt
voor een maximale hechting.

A-2. Vochtcontrole
Vermijd contaminatie van het behandelingsgebied met speeksel of bloed voor
optimale resultaten. Een cofferdam is aanbevolen om de tand schoon en droog te
houden.

A-
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. Voorbereiding van de caviteit
Verwijder eventuele geinfecteerde dentine en bereid de caviteit op de gewoonlijke
manier voor.

A-4. Pulpbescherming
Elke directe of indirecte pulpaexpositie moet met een vast uithardend
calcium-hydroxidemateriaal worden afgedekt. Er is geen cementlaag of basis
nodig. Gebruik geen eugenolmaterialen voor pulpbescherming.

A-5. Aanbrengen van een matrixstrook en wiggen
Breng een matrixstrook en wiggen aan volgens behoefte.

A-6. Etsen
Breng de etsmiddel (bijv. K-ETCHANT GEL) met een spons of wegwerpbare
borstel op het gehele oppervlak van de caviteit aan. Na ongeveer 30 tot 60
seconden spoelt u de etsmiddel volledig weg met water en droogt u de caviteit met
een luchtstroom.
Zorg ervoor dat speeksel niet in contact komt met het geétste tandoppervlak.
Eventuele gecontamineerde tandoppervlakken moeten opnieuw worden geétst.

A-7. Aanbrengen van de hechtingsmiddel
Men telkens een druppel CLEARFIL NEW BOND Catalyst-vloeistof en
Universal-vioeistof en breng het mengsel aan op het gehele oppervlak van de
caviteit met een spons of wegwerpbare borstel.
Laat de ethanol van het mengsel verdampen met een zachte luchtstroom.
(Voor gedetailleerde instructies, lees de gebruiksinformatie van CLEARFIL NEW
BOND.)
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. Voorbereiding van CLEARFIL PHOTO CORE

Duw de nodige hoeveelheid composiet uit op het papieren doekje door aan de
duwstaaf van de pastaspuit te draaien.

Na het uitduwen van de composiet, draait u met een halve draaiing tegen de
wijzers van de klok om te voorkomen dat een teveel aan composiet uit de spuit
loopt.

Plaats de dop van de spuit onmiddellijk terug om te voorkomen dat de composiet
voortijdig uithardt.

A-9. Aanbrengen van CLEARFIL PHOTO CORE in de caviteit
Breng de composiet aan in de voorbereide caviteit met aangepaste
handinstrumenten. Het is aanbevolen transparante matrixstrookjes te gebruiken
om de kern te helpen vormen.

A-10. Uitharding
Uithard de composiet met een tandbehandelingseenheid. Houdt de uitgifteopening
zo dicht mogelijk bij de composiet. De lichtuithardingstijd en de uithardingsdiepte
voor elk polymerisatielamp wordt onderstaand weergegeven.

Tijd voor lichtuitharding en uithardingsdiepte

- Tijd voor lichtuitharding
Polymerisatielamp
5sec. | 10 sec. | 20 sec. | 40 sec.
Conventionele halogeen* - - 3,5mm | 4,0mm
Uithardingsdiepte Snelle halogeen 4,0mm | 4,5mm — —
Plasmaboog* 5,0mm | 6,0mm — -
LED* - — 4,0mm | 4,5mm
*Polymerisatielamp
Type Lichtbron Golflengte en lichtintensiteit
Conventionele Halogeenlam Lichtintensiteit? of 300 - 550 mW/cm? op
halogeen 9 P golflengte van 400 - 515 nm
Snelle Lichtintensiteit? van meer dan 550 mW/cm?
halogeen Halogeenlamp op golflengte van 400 - 515 nm

Lichtintensiteit® van meer dan 2000 mW/cm?
op golflengte van 400 - 515 nm, en
lichtintensiteit van meer dan 450 mW/cm?
op golflengte van 400 - 430 nm

Lichtintensiteit? van meer dan 300 mW/cm?

op golflengte van 400 - 515 nm

1) Piek van emissiespectrum: 450 - 480 nm

2) Beoordeeld op basis van ISO 10650-1.

3) Golflengteverspreiding en lichtintensiteit gemeten met een spectroradiometer, die werd gekalibreerd
aan de hand van een IEC of het NIST (National Institute of Standards and Technology) standaardlamp

Plasmaboog | Xenonlamp

LED Blauwe LED"

A-11. Voorbereiding van de abutmenttand
Na het uitharden van de composietkunststof moet u de abutmenttand
voorbereiden.

B. KERNOPBOUW VAN NIET-LEVENDE TAND

B-1. Reinigen van de tandstructuur
Zorg ervoor dat de caviteit goed gereinigd is. Een goed gereinigde caviteit zorgt
voor een maximale hechting.

B-2. Vochtcontrole
Vermijd contaminatie van het behandelingsgebied met speeksel of bloed voor
optimale resultaten. Een cofferdam is aanbevolen om de tand schoon en droog te
houden.



B-3. Reiniging van de caviteit en voorbereiding van het wortelkanaal
Verwijder de tijdelijke verzegelingsmateriaal uit de caviteit en vulmateriaal uit het
wortelkanaal. Gebruik een Pizo-naald, bereid de opening van het wortelkanaal
voor en reinig het.

B-4. Aanpassen van de stift
Pas een stift met een aangepaste diameter op het voorbereide wortelkanaal en
pas de lengte van de stift aan.
Zandstraal de stift indien nodig.

B-5. Ofwel B-5a of B-5b
B-5a. Wanneer PANAVIA F 2.0 wordt gebruikt
Cementeer de stift in het wortelkanaal volgens de gebruiksinformatie van
PANAVIA F 2.0.

[OPMERKING]
Gebruik geen CLEARFIL SE BOND wanneer PANAVIA F 2.0 wordt
gebruikt. Aangezien PANAVIA F 2.0 de rol van hechtingsmiddel neem, moet
u een teveel aan PANAVIA F 2.0-pasta op de overblijvende tandstructuur
aanbrengen, waarop u ED PRIMER I, een bestanddeel van PANAVIA F
2.0, aanbrengt op het oppervlak van de stift.

B-5b. Wanneer u een ander kunststofkleefcement gebruikt
Cementeer de stift in het wortelkanaal volgens de gebruiksinformatie van het
gebruikte kunststofkleefcement.

B-6. Voorbereiding van CLEARFIL PHOTO CORE
Duw de nodige hoeveelheid composiet uit op het papieren doekje door aan de
duwstaaf van de pastaspuit te draaien.
Na het uitduwen van de composiet, draait u de duwstaaf met een halve draaiing
tegen de wijzers van de klok om te voorkomen dat een teveel aan composiet uit de
spuit loopt.
Plaats de dop van de spuit onmiddellijk terug om te voorkomen dat de composiet
voortijdig uithardt.

B-7. Opbouw van CLEARFIL PHOTO CORE
Gebruik de aangepaste instrumenten om de composiet volgens de juiste anatomie
op te bouwen. Wees voorzichtig dat u geen luchtbellen insluit.
Wanneer u een kern van een achterste tand opbouwt, moet het
composietmateriaal na het aanbrengen van de matrixstrook of wiggen eerst rond
de stift worden aangebracht. Vervolgens moet u - om luchtbellen te voorkomen -
bijkomende lagen van de composiet aanbrengen, terwijl u de matrixstrook of
wiggen vasthoudt zonder druk uit te oefenen.

B-8. Uitharding
Lees het hoofdstuk Tijd voor lichtuitharding en uithardingsdiepte in A-10.

B-9. Voorbereiding van een abutmenttand
Na het uitharden van de composietkunststof moet u de abutmenttand
voorbereiden.

[GARANTIE]
Kuraray Noritake Dental Inc. vervangt eventuele producten die defect blijken te zijn.
Kuraray Noritake Dental Inc. aanvaardt geen aansprakelijkheid voor rechtstreekse,
resulterende of bijzondere verliezen of schade die voortvloeien uit de toepassing of het
gebruik of het onvermogen om deze producten te gebruiken. Voor het gebruik moet de
gebruiker de geschiktheid van de producten voor het bedoelde gebruik beoordelen en
de gebruiker aanvaardt alle risico's en aansprakelijkheid van welke aard dan ook in
verband hiermee.

[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 PHOTO CORE" en "PANAVIA" zijn handelsmerken van
KURARAY CO.,LTD.
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I. EINLEITUNG
CLEARFIL PHOTO CORE ist ein lichthartendes, radiopakes Kompositmaterial fiir den
Stumpfaufbau.

Il. INDIKATIONEN
Stumpfaufbau fir vitale und avitale Zahne.

lll. KONTRAINDIKATIONEN A
Patienten mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen Methacrylatmonomere

IV. UNVERTRAGLICHKEIT A
Verwenden Sie keine eugenolhaltigen Materialien fiir Pulpaschutz oder provisorische
Versiegelung, da das Eugenol den Aushéartungsprozess des Bonding-Systems
verzégern kénnte.

V. VORSICHTSMASSNAHMEN A

. Sicherheitshinweise

. Dieses Produkt enthalt Substanzen, die allergische Reaktionen hervorrufen kénnen.

Verzichten Sie bei Patienten mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen
Methacrylatmonomere oder andere Komponenten auf den Einsatz des Produkts.

2. Bei Anzeichen von Uberempfindlichkeit, z.B. Hautentziindungen, das Produkt nicht
weiter verwenden und einen Arzt konsultieren.

3. Um das Auftreten von Uberempfindlichkeitsreaktionen durch den Kontakt mit
Methacrylatmonomeren zu vermeiden, sollten Sie Schutzhandschuhe tragen oder
andere geeignete VorsichtsmaBnahmen treffen.

4. Achten Sie darauf, dass das Produkt nicht auf die Haut oder in die Augen gelangt.
Decken Sie vor der Anwendung des Produkts die Augen des Patienten mit einem
Tuch ab, um die Augen vor Spritzern des Materials zu schiitzen.

5. Wenn das Produkt mit menschlichem Gewebe in Kontakt kommt, sind folgende
MaBnahmen zu ergreifen:
<Wenn das Produkt in die Augen gerat>

-

-

Die Augen sofort mit reichlich Wasser ausspiilen und einen Augenarzt konsultieren.

<Wenn das Produkt in Kontakt mit der Haut gerat>
Das Produkt sofort mit einem mit Alkohol befeuchteten Wattebausch oder Gaze
entfernen und mit reichlich Wasser splen.
6. Achten Sie darauf, dass der Patient das Produkt nicht versehentlich verschluckt.
7. Schauen Sie beim Aushérten des Produkts nicht direkt in die Lichtquelle.
8. Entsorgen Sie dieses Produkt als medizinischen Abfall, um Infektionen zu
vermeiden.

Sicherheitshinweise fiir die Handhabung und Verarbeitung

. Benutzen Sie dieses Produkt nicht zusammen mit anderen Kompositkunststoffen.
Das Mischen der Materialien kann zu einer Verénderung der physikalischen
Eigenschaften, ggf. einer Minderung der erwarteten Eigenschaften, fihren.

. Beachten Sie bei der Lichthartung des Produkts die in dieser Gebrauchsinformation
aufgeflhrte Lichthartungstiefe.

3. Das Produkt polymerisiert bei Behandlungslicht oder natirlichem Licht (durch
Fenster einfallendes Sonnenlicht). Schitzen Sie das Produkt vor Behandlungslicht
oder natiirlichem Licht und verarbeiten Sie es innerhalb von 5 Minuten nach dem
Ausbringen.

. Die Austrittséffnung der Polymerisationslampe muss so nah und senkrecht wie
moglich an die Kunststoffoberflache gebracht werden. Wenn eine groBe
Kunststoffoberflache lichtgehéartet werden soll, sollte der Bereich in mehrere
Abschnitte unterteilt und jeder Abschnitt separat lichtgehéartet werden.

5. Geringe Lichtintensitét fuhrt zu schlechter Haftung. Uberpriifen Sie die Leistung und
Funktion der Lampe und kontrollieren Sie die Lichtaustrittséffnung der dentalen
Polymerisationslampe auf Verschmutzungen. Dariber hinaus empfiehlt es sich,
regelmaBig die Lichtintensitét der dentalen Polymerisationslampe mit Hilfe eines
Geréts zur Lichtmessung zu tberpriifen.

6. Dieses Produkt darf nur von zugelassenen Zahnarzten angewendet werden.
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Sicherheitshinweise fiir die Lagerung
. Nicht nach dem Verfallsdatum verwenden. Beachten Sie das Verfallsdatum auf der
AuBenseite der Verpackung.

2. Schitzen Sie das Produkt vor extremer Hitze oder direkter Sonneneinstrahlung.

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

4. Die Spritze nach der Entnahme des Komposits so schnell wie mdglich wieder
verschlieBen.

5. Das Produkt muss an geeigneten Platzen gelagert werden, wo es nur fiir Zahnarzte

zugénglich ist.
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VI. KOMPONENTEN
1) Komponenten
Inhalt und Mengen sind auf der AuBenseite der Verpackung angegeben.

2) Inhaltsstoffe
Hauptinhaltsstoffe:
+ Silanierter Kieselerdefiller
+ Silanisiertes Bariumglas-Fullmittel
+ Bisphenol A Diglycidylmethacrylat (Bis-GMA)
+ Triethyleneglycol-Dimethacrylat
+ dI-Kampferchinon

Die Gesamtmenge des anorganischen Fillers liegt bei ungefahr 68 vol%.
Die PartikelgréBe der anorganischen Filler reicht von 0,49 bis 75 um.

VII. KLINISCHE VERFAHREN
A. STUMPFAUFBAU BEI EINEM VITALEN ZAHN
A-1. Reinigung der Zahnstruktur
Sorgen Sie fir eine angemessene Reinigung der Kavitat. Eine angemessen
gereinigte Kavitat gewahrleistet eine maximale Haftleistung.

A-

N

. Feuchtigkeitskontrolle

Fur optimale Ergebnisse mlssen Sie darauf achten, dass der Behandlungsbereich
nicht durch Speichel oder Blut verunreinigt wird. Es empfiehlt sich, einen
Kofferdam zu verwenden, um den Zahn sauber und trocken zu halten.

A-
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. Vorbereitung der Kavitat
Entfernen Sie infiziertes Dentin und bereiten Sie die Kavitat in der Gblichen Form
vor.

A-4. Schutz der Pulpa
Freigelegte Pulpa oder pulpennahe Bereiche miissen mit einem fest abbindenden
Kalziumhydroxid-Material abgedeckt werden. Eine Zementunterfillung oder ein
Liner ist nicht erforderlich. Verwenden Sie keine eugenolhaltigen Materialien fir
den Pulpenschutz.

A-!
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Anbringen von Matrizenband und Keilen
Bringen Sie das Matrizenband und die Keile in der erforderlichen Form an.

A-6. Atzen
Tragen Sie ein Atzmittel (z.B. K-ETCHANT GEL) mit einem Schwamm oder einer
Einweg-Birste auf die gesamte Oberflache der Kavitét auf. Spilen Sie das
Atzmittel nach ungefahr 30 bis 60 Sekunden vollsténdig mit Wasser ab und
trocknen Sie den Bereich mit einem Luftstrom.
Achten Sie darauf, dass die geétzte Zahnoberflache nicht mit Speichel in
Beruhrung kommt. Wird die Zahnoberflache verunreinigt, muss sie erneut geatzt
werden.

A-7. Aufbringen des Haftvermittlers
Vermischen Sie jeweils einen Tropfen CLEARFIL NEW BOND Catalyst-Flissigkeit
und Universal-Flussigkeit miteinander und tragen Sie das Gemisch mit einem
Schwamm oder einer Einweg-Blrste auf die gesamte Oberflache der Kavitét auf.
Das Ethanol im Gemisch mit Hilfe eines milden Luftstroms verdunsten lassen.
(Einzelheiten entnehmen Sie bitte der Gebrauchsinformation von CLEARFIL NEW
BOND.)

A-8. Vorbereitung von CLEARFIL PHOTO CORE
Geben Sie durch Drehen am Kolben der Pastenspritze die notwendige Menge des
Komposits auf ein Stiick Papier.
Drehen Sie den Kolben nach dem Ausbringen des Komposits um eine halbe
Drehung gegen den Uhrzeigersinn. So vermeiden Sie, dass tberschiissiges
Komposit austritt.
Die Spritze muss sofort wieder verschlossen werden, um ein vorzeitiges Abbinden
des Komposits zu vermeiden.

A-9. Auftragen von CLEARFIL PHOTO CORE in der Kavitat
Tragen Sie das Komposit mit Hilfe entsprechender Handinstrumente auf die
praparierte Kavitat auf. Der Einsatz von transparentem Matrizenband zur
Unterstitzung des Stumpfaufbaus wird empfohlen.

A-10. Aushérten
Hérten Sie das Komposit mit einer dentalen Polymerisationslampe aus. Halten Sie
die Austritts6ffnung so nah wie méglich an das Komposit. Die
Polymerisationsdauer und -tiefe fur die einzelnen dentalen Polymerisationslampen
sind nachfolgend wiedergegeben.

Polymerisationsdauer und -tiefe

Dentale Polymerisationsdauer
Polymerisationslampe 5 Sek. | 10 Sek.| 20 Sek. |40 Sek.
Konventionelles Halogen* - - 3,5mm | 4,0mm
e Schnelles Halogen* 4,0mm | 4,5mm — —
Polymerisationstiefe
Plasmabogen* 5,0mm | 6,0mm - -
LED* - - 4,0mm | 4,5mm

*Dentale Polymerisationslampe

Typ Lichtquelle Wellenldngenbereich und Lichtintensitét
Konventionelles Halogenlam Lichtintensit&t® von 300 - 550 mW/cm? im
Halogen alogeniampe Wellenldngenbereich von 400 - 515 nm

Lichtintensitat® von tber 550 mW/cm? im
Wellenldngenbereich von 400 - 515 nm

Lichtintensitat® von tber 2000 mW/cm? im
Wellenldngenbereich von 400 - 515 nm und
Lichtintensitat von Giber 450 mW/cm? im
Wellenlangenbereich von400 - 430 nm

Schnelles

Halogen Halogenlampe

Plasmabogen Xenon-lampe

Lichtintensitat? von tiber 300 mW/cm? im

)
LED Blaue LED' Wellenlédngenbereich von 400 - 515 nm

1) Spitzenwerte des Emissionsspektrums: 450 - 480 nm

2) Ausgewertet geméas ISO 10650-1.

3) Die Werte fiir die Wellenlangenverteilung und die Lichtintensitét wurden durch einen kalibrierten
Spektrometer mit Hilfe einer IEC- oder NIST-Standardlampe (National Institute of Standards and
Technology) ermittelt

A-11. Vorbereitung des Abutmentzahns
Nach der Aushartung des Kompositkunststoffs den Abutmentzahn vorbereiten.



B. STUMPFAUFBAU BEI EINEM AVITALEN ZAHN

B-1. Reinigung der Zahnstruktur
Sorgen Sie fiir eine angemessene Reinigung der Kavitat. Eine angemessen
gereinigte Kavitat gewahrleistet eine maximale Haftleistung.

B-2. Feuchtigkeitskontrolle
Fur optimale Ergebnisse missen Sie darauf achten, dass der Behandlungsbereich
nicht durch Speichel oder Blut verunreinigt wird. Es empfiehlt sich, einen
Kofferdam zu verwenden, um den Zahn sauber und trocken zu halten.

B-3. Reinigung der Kavitat und Vorbereitung des Wurzelkanals
Entfernen Sie das provisorische Versiegelungsmaterial aus der Kavitat und das
Flllmaterial aus dem Wurzelkanal. Bereiten Sie mit Hilfe eines Pizo-Bohrers die
Wurzelkanal6ffnung vor und séubern Sie diese.

B-4. Einpassen des Stifts
Ein Stift mit passendem Durchmesser wird in den vorbereiteten Wurzelkanal
eingepasst und die Lange des Stifts angepasst.
Den Stift gegebenenfalls sandstrahlen.

B-5. Entweder B-5a oder B-5b
B-5a. Bei Anwendung von PANAVIA F 2.0
Zementieren Sie den Stift in den Wurzelkanal und befolgen Sie dabei die
Gebrauchsinformation von PANAVIA F 2.0.

[HINWEIS]
Benutzen Sie kein CLEARFIL SE BOND, wenn PANAVIA F 2.0 verwendet
wird. Da PANAVIA F 2.0 als Bindemittel agiert, tragen Sie Uberschiissige
PANAVIA F 2.0-Paste auf die verbleibende Zahnstruktur, auf die ED
PRIMER II, eine Komponente von PANAVIA F 2.0, aufgebracht wurde, und
die Oberflache des Stifts auf.

B-5b. Bei Anwendung eines anderen Kunststoffbefestigungszements
Zementieren Sie den Stift in den Wurzelkanal und befolgen Sie dabei die
Gebrauchsinformation des Kunststoffbefestigungszements.

@
-

. Vorbereitung von CLEARFIL PHOTO CORE
Geben Sie durch Drehen am Kolben der Pastenspritze die notwendige Menge des
Komposits auf ein Stiick Papier.
Drehen Sie den Kolben nach dem Ausbringen des Komposits um eine halbe
Drehung gegen den Uhrzeigersinn. So vermeiden Sie, dass Uberschissiges
Komposit austritt.
Die Spritze muss sofort wieder verschlossen werden, um ein vorzeitiges Abbinden
des Komposits zu vermeiden.

P
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. Aufbau von CLEARFIL PHOTO CORE

Bauen Sie das Komposit unter Verwendung geeigneter Instrumente entsprechend
der Zahnstruktur auf. Achten Sie darauf, dass dabei keine Luftblasen
eingeschlossen werden.

Beim Stumpfaufbau fiir Frontzéhne muss das Kompositmaterial nach dem
Anbringen des Matrizenbands oder der Keile zuerst um den Stift herum
aufgetragen werden. Tragen Sie dann weitere Schichten auf das Komposit auf und
Uiben Sie dabei mit dem Finger Druck auf das Matrizenband oder die Keile aus, um
die Bildung von Luftblasen zu vermeiden.

B-8. Aushérten
Siehe Polymerisationsdauer und -tiefe” unter Punkt A-10.

B-9. Vorbereitung des Abutmentzahns
Nach der Aushartung des Kompositkunststoffs den Abutmentzahn vorbereiten.

[GARANTIE]
Kuraray Noritake Dental Inc. ersetzt alle nachweislich fehlerhaften Produkte. Kuraray
Noritake Dental Inc. Ubernimmt keine Haftung fur unmittelbare, mittelbare oder
spezielle Verluste oder Schaden, die sich aus der Anwendung oder dem Gebrauch
bzw. einem nicht méglichen Einsatz der Produkte ergeben. Der Anwender hat vor dem
Einsatz der Produkte ihre Eignung fiir den geplanten Verwendungszweck zu prifen und
tragt alle damit verbundenen Haftungsrisiken.

[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]
"CLEARFIL", "CLEARFIL PHOTO CORE" und "PANAVIA" sind Warenzeichen von
KURARAY CO.,LTD.
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I. INLEDNING

CLEARFIL PHOTO CORE ér ett ljushérdande, réontgenopakt kompositmaterial for
uppbyggnad av karnan.

Il. INDIKATIONER

Pelaruppbyggnad av vitala eller icke-vitala tander.

IIl. KONTRAINDIKATIONER A
Patienter med tidigare kand dverkanslighet mot metakrylatmonomerer

IV. INKOMPATIBILITET A
Anvand inte material som innehaller eugenol som skydd for pulpan eller som
provisorisk férsegling eftersom eugenol kan férdréja bondningssystemets hardningen.

V. SAKERHET A
. Sdkerhetsatgérder

. Den har produkten innehaller &mnen som kan orsaka allergiska reaktioner. Undvik

att anvanda produkten pa patienter med kand allergi mot metakrylatmonomerer eller
nagon av de andra komponenterna.
2. Om symtom pa éverkanslighet upptrader, t.ex. dermatit, maste behandlingen
avbrytas och lakare kontaktas.
3. Anvand handskar eller vidta andra lampliga skyddsatgarder for att férhindra
Overkénslighetsreaktioner vid kontakt med metakrylatmonomerer.
4. Férhindra att produkten kommer i kontakt med hud och 6gon. Lagg en handduk dver
patientens 6gon med en handduk innan produkten anvénds, fér att skydda dem fran
stank.
5. Gor enligt nedanstaende om produkten kommer i kontakt med ménsklig
kroppsvéavnad:
<Om patienten far produkten i égonen>
Spola genast 6gonen med stora mangder vatten och kontakta lakare.

<Om patienten féar produkten pa huden>
Torka genast av materialet med en bomullsduk fuktad med alkohol eller gasbinda
och tvatta sedan med stora mangder vatten.

6. Forhindra att patienten svaljer produkten.

Titta inte direkt mot h&rdningsenheten nar du hérdar produkten.

8. Avfallshantera denna produkt som medicinskt avfall for att undvika smittspridning.

|-

Al

. Sdker hantering och manipulering

=N

. Anvéand inte produkten tillsammans med den andra kompositen. Om materialen
blandas kan deras fysikaliska egenskaper férandras och eventuellt férsdmras.

2. Notera harddjupet i bruksanvisningen nér du ljushardar produkten.

. Produkten polymeriserar i operationsljus eller naturligt ljus (solljus fran fonster).

Undvik operationsljus eller naturligt ljus och anvand inom 5 minuter efter utmatning.

Dentalhérdningsenhetens spets maste hallas s& nara och vertikalt mot kompositytan

som mgjligt. Om en stor komposityta ska ljushéardas, rekommenderar vi att omradet

[

&

A-3. Forberedelse av kaviteten
Avlégsna infekterat dentin och férbered kaviteten som vanligt.

A-4. Skydd av pulpan
Om pulpan exponeras eller néstan exponeras maste den tackas med hart fastande
kalciumhydroxidmaterial. Cementfylining eller grundning behévs inte. Anvand inte
eugenolmaterial for att skydda pulpan.

A-5, Applicera en matrisremsa och kilar
Applicera en matrisremsa och kilar enligt behov.

A-6. Etsning
Applicera etsningsmedel (t.ex. K-ETCHANT GEL) med en svamp eller
engangspensel i hela kavitetens yta. Tvatta bort etsningmediet helt och hallet med
vatten efter ca 30-60 sekunder och torka med tryckluft.
Foérhindra att saliv kommer i kontakt med den etsade tandytan. Alla kontaminerade
tandytor maste etsas om.

A-7. Applicera bondningsamnet
Blanda en droppe CLEARFIL NEW BOND Catalyst-vatska och Universal-vatska,
och applicera blandningen pa hela kavitetytan med en svamp eller en
engangspensel.
Féranga etanolet i blandningen med Iatt tryckluft.
(Se bruksanvisningen for CLEARFIL NEW BOND fér mer detaljerad information.)

A-8. Forberedelse av CLEARFIL PHOTO CORE
Mata ut s& mycket komposit som behévs pa pappersplatten genom att rotera
pastasprutkolven.
Vrid kolven ett halvt varv moturs efter utmatningen av komposit for att férhindra att
komposit rinner ut.
Byt genast sprutlock for att forhindra att kompositen stelnar.

A-9. Applicera CLEARFIL PHOTO CORE i kaviteten
Placera kompositen i kavitetspreparationen med handhallna instrument. Vi
rekommenderar genomskinliga matrisremsor som hjélp vid formning av pelaren.

A-10. Etsning
Harda kompositen med en ljushardningsenhet for dentalbruk. Hall spetsen sa néra
kompositen som méjligt. Ljushardningstid och harddjup fér olika hardningsenheter
visas nedan.

Ljushardningstid och harddjup

Dentalhérdningsenhet Ljushardningstid

5s 10s 20s 40 s
Vanlig halogen* - - 3,5mm | 4,0mm
hardningsdjup Snabb haulogen 4,0mm | 4,5mm - -
Plasmabage* 5,0mm | 6,0mm - -
LED* — — 4,0mm | 4,5mm

*Dental curing unit

Typ Ljuskalla Véaglangd och ljusstyrka
Vanlig Ljusstyrka? pa 300-550 mW/cm? i ett
halogen Halogenlampa vaglangdsintervall fran 400-515 nm
Snabb Ljusstyrka? dver 550 mW/cm? i ett
halogen Halogenlampa vaglangdsintervall fran 400-515 nm

Ljusstyrka® éver 2000 mW/cm? i ett

delas upp i flera sektioner och att varje sektion ljushardas separat.

5. Lag ljusstyrka ger dalig vidhaftning. Kontrollera lampans hallbarhet och om
dentalh&rdningsenhetens spets ar kontaminerad. Vi rekommenderar regelbundna
test av hardningsljusstyrkan med lampligt instrument.

6. Produkten far bara anvéndas av licensierade tandlakare.

3. Sdker férvaring

. Anvand inte efter utgangsdatum. Utgangsdatum finns angivet pa férpackningens
utsida.

2. Skyddas fran extrem varme och direkt solljus.

3. Produkten ska férvaras i 2 - 25 °C / 36 - 77 °F nér den inte anvéands.

4. Sétt tillbaka héattan direkt efter att kompositen har matats ut fran sprutan.

5. Produkten maste férvaras pa lamplig plats, endast atkomlig fér tandlakarpersonal.

-

VI. KOMPONENTER
1) Komponenter

Se forpackningens utsida for information om innehall och mangd.

2) Ingredienser
Huvudsakliga ingredienser:
+ Silaniserat kiselfiller
+ Silaniserat bariumglasfiller
+ Bisfenol A diglycidylmetakrylat (Bis-GMA)
« Trietylenglykol dimetakrylat
+ dl-camforquinon

Den totala mangden icke-organiskt filler &r ca 68 vol%.
Partikelstorlek for icke-organiskt filler stracker sig fran 0,49 till 75 um.

VII. KLINISKA PROCEDURER
A. PELARUPPBYGGNAD AV VITAL TAND
A-1. Rengéring av tandstrukturen
Sékerstéll att kaviteten ar ordentligt rengjord. En korrekt rengjord kavitet ger
maximal fastformaga.

A-2. Fuktkontroll
Forhindra att behandlingsomradet kontamineras av saliv eller blod for basta
resultat. Anvand en kofferdamm for att halla tanden ren och torr.

Plasmabage | Xenon-lampa | Végldngdsintervall fran 400-515 nm och
en ljusstyrka 6éver 450 mW/cm? i ett
vaglangdsintervall fran 400-430 nm

LED B4 LED" Ljusstyrka? 6ver 300 mW/cm? i ett

vaglangdsintervall fran 400-515 nm

1) Emissionsspektrets topp: 450-480 nm

2) Enligt ISO 10650-1.

3) Vaglangdsfordelning och ljusstyrkevarden uppmétta med en spektro-radiometer kalibrerad med en
|IEC- eller NIST-standardlampa (NIST = National Institute of Standards and Technology)

A-11. Forberedelser av stodtanden
Forbered stodtanden efter att kompositen har hardat.

B. PELARUPPBYGGNAD AV ICKE-VITAL TAND

B-1. Rengéring av tandstrukturen
Sakerstall att kaviteten &r ordentligt rengjord. En korrekt rengjord kavitet ger
maximal fastférmaga.

B-2. Fuktkontroll
Forhindra att behandlingsomradet kontamineras av saliv eller blod fér basta
resultat. Anvand en kofferdamm for att hélla tanden ren och torr.

B-3. Rengdring av kaviteten och férberedelse av rotkanalen
Ta bort det tillfalliga forseglingsmaterialet fran kaviteten och fyliningen fran
rotkanalen. Anvand en Pizo-brotsch for att férbereda och rengéra rotkanalens
Oppning.

B-4. Prévning av férankringen
En férankring med rétt diameter passas in i den férberedda rotkanalen och
férankringens langd justeras.
Sandpolera férankringen enligt behov.

B-5. Antingen B-5a eller B-5b
B-5a. Om PANAVIA F 2.0 anvénds.
Cementera férankringen i rotkanalen enligt bruksanvisningen for PANAVIA F
2.0.




[ANVISNING]
Anvand inte CLEARFIL SE BOND i samband med PANAVIA F 2.0.
Eftersom PANAVIA F 2.0 &r ett vidhaftande bondningsmedel, ska rikligt med
PANAVIA F 2.0-pasta appliceras pa tandstrukturen pa vilkken ED PRIMER II,
en komponent i PANAVIA F 2.0, appliceras sant pa férankringens yta.

B-5b. Om en annan kompositcement anvénds.
Cementera férankringen i rotkanalen enligt bruksanvisningen for aktuell
kompositcement.

B-6. Forberedelse av CLEARFIL PHOTO CORE
Mata ut s& mycket komposit som behévs pa pappersplatten genom att rotera
pastasprutkolven.
Vrid kolven ett halvt varv moturs efter utmatningen av komposit for att férhindra att
komposit rinner ut.
Byt genast sprutlock for att forhindra att kompositen stelnar.

B-7. Uppbyggnad av CLEARFIL PHOTO CORE
Bygg upp kompositen till passande anatomi med lampliga instrument och
sakerstall att inga luftbubblor byggs in.
Vid uppbyggnad av anterior tandpelare, efter att matrisremsan eller kilarna har
placerats, placeras kompositmaterialet runt férankringen forst. Applicera sedan
komposit stegvis for att undvika luftbubblor, samtidigt som du haller fast
matrisremsan eller kilarna med fingrarna.

B-8. Hardning
Se Ljushardningstid och harddjup i A-10.

B-9. Forberedelse av stédtanden
Foérbered stodtanden efter att kompositen har héardat.

[GARANTI]
Kuraray Noritake Dental Inc. ersétter alla bevisligen defekta produkter. Kuraray
Noritake Dental Inc. tar inget ansvar for forlust eller skador, direkta, indirekta eller
sarskilda, som uppstar pa grund av felaktig anvandning eller oférmaga att anvanda
produkterna. Fore anvandning maste anvandaren avgoéra om produkterna ar lampliga
fér &ndamalet samt svara for alla risker som uppstar i samband med bruk av produkten.

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

[ANVISNING]
"CLEARFIL", "CLEARFIL PHOTO CORE" och "PANAVIA" &r varumarken tillhérande
KURARAY CO. LTD.
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I. INNLEDNING
CLEARFIL PHOTO CORE er et lysherdende, rontgenopakt kompositt preparat til
kjerneoppbygging.

Il. INDIKASJON
Kjerneoppbygging av vitale eller ikke-vitale tenner.

IIl. KONTRAINDIKASJON &
Pasienter med overfalsomhet mot metakrylatmonomerer

IV. UFORENLIGHET A
For vern av pulpa eller for provisorisk forsegling ma man ikke benytte eugenolholdige
materialer, da eugenol kan forsinke herdingsprosessen i sammenfoyningsystemet.

V. FORHOLDSREGLER &
. Sikkerhetsregler

. Dette produktet inneholder substanser som kan fremkalle allergiske reaksjoner. lkke
bruk produktet pa pasienter med kjent overemfintlighet overfor metakrylatmonomerer
eller andre komponenter.

. Avslutt bruken av produktet hvis det oppstar overfelsomhet, f.eks. dermatitt, og
radfer deg med en lege.

3. Bruk hansker og ta nedvendige forholdsregler for & forhindre overfalsomhet som kan

oppsta i kontakt med metakrylatmonomerer.

|-

N

4. Unnga & fa produktet pa huden eller i eynene. Beskytt pasientens oyne fra
materialsprut med et handkle for du bruker produktet.
5. Hvis produktet kommer i kontakt med kroppsvev:
<Hvis produktet kommer i synene>
Skyll straks med mye vann og sok legehjelp.

<Hvis produktet kommer pa huden>
Tork det bort umiddelbart med en tupfer fuktet med alkohol eller gas og vask med
mye vann.

6. Unnga at pasienten svelger produktet.

7. Unnga a se direkte inn i herdelyset nar du herder produktet.

8. For & unnga infeksjoner skal dette produktet avfallsbehandles som medisinsk avfall.

2. Forholdsregler ved hdndtering

1. Ikke bruk produktet sammen med annen kompositt. Blanding av preparater kan
forarsake at de fysiske egenskapene forandres slik at de blir verre enn forventet.

2. Herdingsdybden for lysherding av produktet finner du i denne bruksanvisningen.

3. Produktet polymeriserer hvis det utsettes for lyset fra en operasjonslampe eller for
naturlig lys (sollys fra vinduer). Unnga a utsette produktet for lyset fra
operasjonslamper og naturlig lys, og bruk det innen 5 minutter etter klargjoring.

4. Lystuppen pa herdeapparatet bor holdes sa naer og loddrett til komposittflaten som
mulig. Ved lysherding av en storre komposittflate er det anbefalt a dele den opp i
flere omrader og lysherde dem etter hverandre.

5. Lav lysintensitet gir darlig adhesjon. Kontroller lampens levetid og at lystuppen pa
herdeapparatet ikke er kontaminert. Det anbefales & kontrollere herdelysets styrke
med en egnet lysmaler i regelmessige intervaller.

6. Produktet skal kun brukes av tannleger.

3. Forholdsregler ved lagring

1. Ma ikke brukes etter angitt holdbarhetsdato. Holdbarhetsdatoen star pa utsiden av
innpakningen.

2. Ma ikke utsettes for ekstrem varme eller direkte sollys.

3. Produktet bor lagres ved 2 - 25 °C / 36 - 77 °F nar det ikke er i bruk.

4. Lukk sproyten sa fort som mulig etter & ha trykt ut noe av komposittet.

5. Produktet ma lagres pa hensiktsmessige steder der tilgangen er reservert for

tannleger.

VI. KOMPONENTER
1) Komponenter

Innhold og mengder star p& utsiden av innpakningen.

2) Ingredienser

Hovedingredienser:

« Silanisert silisiumfyller

+ Silanisert bariumglassfyller

+ Bisfenol A diglycidylmethakrylat (Bis-GMA)
« Triethylenglycoldimethakrylat

+ dl-camphorquinon

Totalmengden av uorganisk fyllstoff er ca. 68 vol%.
Partikkelstorrelsen av uorganiske fylistoffer er fra 0,49 til 75 um.

VII. KLINISKE PROSEDYRER
A. KIERNEOPPBYGGING AV VITALE TENNER
A-1. Rensing av tannstruktur
Pass pa at kaviteten er ordentlig ren. En ordentlig rengjort kavitet gir maksimal
adhesjon.

A-2. Fuktighetskontroll
For & oppna best mulige resultater ma behandlingsomradet ikke bli kontaminert av
spytt eller blod. For & holde tannen ren og terr anbefales bruk av kofferdam.

A-3. Forberedelse av kaviteter
Fjern alt infisert dentin og klargjer kaviteten pa vanlig mate.

A-4. Pulpabeskyttelse
Hver direkte eller indirekte pulpaeksponering ma dekkes med et fast setting
kalsiumhydroksidmaterial. Det trengs ingen sementunderlag eller -basis. lkke bruk
eugenolpreparater til & beskytte pulpa.

A-5. Pasetting av matriseremse og kiler
Legg pa en matrisestrimmel og kiler etter behov.

A-6. Etsing
Pafor etsemiddel (f.eks. K-ETCHANT GEL) pa hele kavitetsoverflaten med en
svamp eller en engangspensel. Etter cirka 30 til 60 sekunder, vask etsemidlet helt
bort med vann og tork med luft.
Sorg for at ingen spytt kommer pa den etsede tannoverflaten. Enhver kontaminert
tannoverflate ma etses pa nytt.

A-7. Paforing av bindemiddel
Bland én drape CLEARFIL NEW BOND Catalyst-veaeske og én drape
Universal-veaeske, og pafer blandingen pa hele kavitetsoverflaten med en svamp
eller en engangspensel.
Blas forsiktig med trykkluft for a fa etanolen til & fordampe.
(Detaljerte anvisninger finner du i bruksanvisningen for CLEARFIL NEW BOND.)

A-8. Klargjering av CLEARFIL PHOTO CORE
Klargjer den ngdvendige mengden av kompositt pa blandepapiret ved & vri
stemplet i pastasproyten.
Etter & ha trykt ut komposittet, vri stemplet en halv omdreining moturs for & hindre
at det siver ut mer.
Lukk spreyten umiddelbart for & hindre at komposittet stivner.

A-9. Plassering av CLEARFIL PHOTO CORE i kaviteten
Legg komposittet inn i den klargjorte kaviteten med handinstrumenter. For at de
skal bli lettere & forme kjernen, anbefales bruken av gjennomsiktige
matrisestrimler.

A-10. Herding
Herd komposittet med et herdeapparat. Hold tuppen av apparatet sa neer
komposittet som mulig. Lysherdetid og herdedybde for hvert herdeapparat:

Lysherdetid og herdedybde

H Lysherdetid
erdeapparat 5 sekunder |10 sekunder| 20 sekunder|40 sekunder
Vanlig halogen* - - 3,5mm 4,0mm
Raskt halogen* 4,0mm 4,5mm - —
Herdedybde g
Plasma arc* 5,0mm 6,0mm — -
LED* - - 4,0mm 4,5mm
*Herdeapparat
Type Lyskilde Bolgelender og lysintensitet
Vanlig Lysintensitet? pa 300-550 mW/cm? ved
halogen Halogenlampe bolgelengder fra 400-515 nm
Raskt Lysintensitet? pa mer enn 550 mW/cm? ved
halogen Halogenlampe bolgelender fra 400-515 nm

Lysintensitet® pa mer enn 2000 mW/cm? ved
bolgelengder fra 400-515 nm, og lysintensitet
pa mer enn 450 mW/cm? ved belgelengder
fra 400-430 nm

Plasmabue | Xenonlampe

Lysintensitet? pa mer enn 300 mW/cm? ved

. 0
LED BlaLED bolgelender fra 400-515 nm

1) Maksimal utstraling: 450-480 nm
2) Vurdert etter ISO 10650-1.
3) Bolgelengde- og lysintensitetsverdier ble malt med et spektroradiometer kalibrert med en IEC- eller

NIST-standardlampe (NIST - National Institute of Standards and Technology)

A-11. Klargjering av stottetannen
Etter herding av komposittet, gjor klar stottetannen.

B. KIERNEOPPBYGGING AV IKKE-VITALE TENNER

B-1. Rensing av tannstruktur
Pass pa at kaviteten er ordentlig ren. En ordentlig rengjort kavitet gir maksimal
adhesjon.

B-2. Fuktighetskontroll
For & oppna best mulige resultater ma behandlingsomradet ikke bli kontaminert av
spytt eller blod. For & holde tannen ren og terr anbefales bruk av kofferdam.

B-3. Rensing av kaviteten og forberedelse av rotkanalen
Fjern den provisoriske forseglingen i kaviteten og fyllingen i rotkanalen. Forbered
og rens rotkanalapningen med en Pizo-brots;j.

B-4. Proving av stiften
Sett en stift med korrekt diameter inn i rotkanalen og tilpass lengden.
Sandblas stiften etter behov.

B-5. Enten B-5a eller B-5b
B-5a. Ved bruk av PANAVIA F 2.0.
Sementer stiften inn i rotkanalen iht. bruksanvisningen for PANAVIA F 2.0.

[MERKNAD]
Ikke bruk CLEARFIL SE BOND hvis du bruker PANAVIA F 2.0. Da
PANAVIA F 2.0 blir brukt som bindemiddel, legg overflodig PANAVIA F
2.0-pasta pa gjenvaerende tannstrukturen som er pafert ED PRIMER I, en
komponent av PANAVIA F 2.0, og pa stiftens overflate.



B-5b. Ved bruk av en annen komposittstettende sement.
Sementer stiften inn i rotkanalen iht. bruksanvisningen for komposittstettende
sement.

B-6. Klargjering av CLEARFIL PHOTO CORE
Klargjer den nedvendige mengden av kompositt pa blandepapiret ved a vri
stemplet i pastasproyten.
Etter & ha trykt ut komposittet, vri stemplet en halv omdreining moturs for & hindre
at det siver ut mer.
Lukk sproyten umiddelbart for & hindre at komposittet stivner.

B-7. Oppbygging av CLEARFIL PHOTO CORE
Bruk egnete instrumenter og bygg opp komposittet til rett form og sterrelse, og
pass pa at det ikke dannes luftbobler.
Ved kjerneoppbygging pa en framtann, etter at matrisestrimmelen eller kilene er pa
plass, legges komposittpreparatet forst rundt stiften. Sa, for & unnga bobler, legg
inn mer kompositt mens du holder matrisestrimmelen eller kilene pa plass med
fingertrykk.

B-8. Herding
Lysherdetid og herdedybde finner du under A-10.

B-9. Forberedelse av stottetann
Etter herding av komposittet, gjor klar stottetannen.

[GARANTI]
Kuraray Noritake Dental Inc. erstatter ethvert feilaktig produkt. Kuraray Noritake Dental
Inc. tar ingen ansvar for direkte, indirekte eller spesielle tap eller skader som folge av
pafaring eller bruk av disse produktene eller omstendigheter som gjer det umulig &
bruke dem. Brukeren skal avgjere om produktene egner seg til det tenkte formalet for
bruk og tar enhver risiko og ethvert ansvar i denne sammenhengen.

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

[MERKNAD]
"CLEARFIL", "CLEARFIL PHOTO CORE" og "PANAVIA" er varemerker fra KURARAY
CO., LTD.
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I. JOHDANTO
CLEARFIL PHOTO CORE on valokovetteinen, réntgenséteita lapaisematén pilarin
yhdistelmamateriaali.

Il. INDIKAATIO
Vitaalin tai ei-vitaalin hampaan pilarointi.

Ill. KONTRAINDIKAATIO A
Potilaat, joilla on aiemmin esiintynyt yliherkkyyttd metakrylaattimonoreettien suhteen

IV. YHTEENSOPIMATTOMUUS A
Ala kayta eugenolia siséltavia materiaaleja pulpan suojausta tai valiaikaista tiivistysta
varten, silld eugenoli voi hidastaa yhdistelmamuovin kovettumista.

V. VAROTOIMENPITEET A
1. Turvallisuus

. Tama tuote sisaltaa aineita, jotka saattavat aiheuttaa allergisen reaktion. Ala kayta

tuotetta potilailla, jotka ovat allergisia metakrylaattimonomeereille tai muille
ainesosille.
2. Mikéli potilaalla ilmenee yliherkkyyttd, esimerkiksi ihotulehduksen oireita, tuotteen
kayttd on keskeytettava ja potilaan on hakeuduttava laékarin hoitoon.
3. Kéyta hansikkaita tai ryhdy asianmukaisiin toimenpiteisiin tuotetta kéytettdessa
metakrylaattimonomeerien kasittelystad mahdollisten johtuvien yliherkkyysreaktioiden
ennaltaehkaisemiseksi.
4. Tuotteen kaytéssa on noudatettava varovaisuutta, jotta sité ei joudu iholle tai silmiin.
Ennen kaytto& potilaan silmét on suojattava mahdollisilta roiskeilta peiteliinalla.
5. Mikali tuotetta paasee ihokudokselle, toimi seuraavasti:
<Mikali tuotetta joutuu silmiin>
Silmi& on huuhdeltava vélittdmasti runsaalla vedella ja potilaan on hakeuduttava
ladkarin hoitoon.

<Mikali tuotetta joutuu iholle tai suun limakalvoille>
Tuote on vélittomaésti pyyhittava pois alkoholiin kostetulla vanutupolla tai harsolla ja
huuhdeltava runsaalla vedella.

6. Tuotetta kaytettdessa on noudatettava varovaisuutta, jotta potilas ei vahingossa niele
tuotetta.

7. Valta katsomasta suoraan kovetusvaloon tuotteen kovetuksen aikana.

8. Ehkaise infektioita havittamalla tdma tuote laaketieteellisena jatteena.

-

Varotoimenpiteet késittelyn yhteydesséa

. Ala kayta tuotetta yhdessé muiden yhdistelmamuovien kanssa. Materiaalien
sekoittaminen voi muuttaa niiden fysikaalisia ominaisuuksia ja myés heikentaa niiden
odotettuja ominaisuuksia.

2. Tuotteen valokovetuksessa on noudatettava tassa kéayttdohjeessa olevia
valokovetusohijeita.

3. Tuote polymerisoituu, mikali se altistetaan valaisimen valolle tai luonnolliselle valolle
(ikkunoiden lapi tuleva auringonvalo). Vélté turhaa altistusta auringon tai valaisimen
valolle ja kdyta 5 minuutin kuluessa annostelusta.

4. Valokovettimen emissiokarkea tulisi pitdd mahdollisimman vertikaalisesti ja lahella
muovipintaa. Mikéli valokovetettava muovipinta on suuri, on suositeltavaa jakaa alue
useisiin osiin ja valokovettaa jokainen alue yksitellen.

5. Alhainen valon voimakkuus johtaa huonoon kiinnittymiseen. Tarkista lampun
kayttoika ja varmista, ettei valokovettimen kérjessa ole epapuhtauksia. Kovetusvalon
voimakkuus on suositeltavaa tarkistaa tarkoituksenmukaisella mittauslaitteella
sopivin aikavalein.

6. Tuotetta saavat kayttédé ainoastaan toimiluvan omaavat hammaslaaketieteen

ammattilaiset.

bl

3. Varotoimenpiteet sdilytyksen aikana

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

Suojaa tuotetta korkeilta lampétiloilta tai suoralta auringonvalolta.

Kun tuotetta ei kaytetd, lampétila jossa sité on séilytettdva on 2 - 25 °C / 36 - 77 °F.
Kun tuote on annosteltu ruiskusta, korkki on suljettava mahdollisimman pian.

Tuote on sailytettava asianmukaisessa paikassa, jonne on paasy vain
hammaslaaketieteen ammattilaisilla.

-
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VI. KOMPONENTIT
1) Komponentit

Valmisteen komponentit ja maéarét on merkitty pakkaukseen.

2) Ainesosat
Pa&ainesosat:
« Silanoitu silikafilleri
+ Silanoitu bariumlasifilleri
+ Bisfenoli-A-diglysidyylimetakrylaatti (Bis-GMA)
« Trietyleeniglykolidimetakrylaatti
+ dl-Camphorquinone

Epé&orgaanista tayteainetta voi olla yhteensa keskiméaarin 68 vol%.
Keskimaarainen hiukkaskoko on 0,49 - 75 um.

VII. KLIINISET TOIMENPITEET
A. VITAALIN HAMPAAN PILAROINTI
A-1. Hammasrakenteen puhdistus
Varmista, etté kaviteetti on puhdistettu asianmukaisesti. Asianomaisella tavalla
puhdistettu kaviteetti tarjoaa parhaimman kiinnitystehon.

»
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. Kosteuden hallinta

Parhaiden tulosten aikaansaamiseksi, valta syljen tai veren joutumista
kasiteltavélle alueelle. On suositeltavaa kayttaa kofferdamia, jotta hammas pysyy
puhtaana ja kuivana.

A-
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. Kaviteetin késittely
Poista karioitunut dentiini ja ké&sittele kaviteetti sen jalkeen normaaliin tapaan.

A-4. Pulpan suojaus
Pulpa tai pulpaa lahella olevat alueet voidaan suojata kovettuvalla
kalsiumhydroksidi-eristeella. Vuoraus ei ole tarpeen. Ala kéyta pulpan
suojauksessa eugenolia siséltavia aineita.

A-
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. Matriisiliuskan ja kiilojen kaytto
Kayta tarvittaessa matriisiliuskaa ja kiiloja.

A-6. Etsaus
Levita etsausainetta (esim. K-ETCHANT GEL) koko kaviteetin pinnalle sienella tai
kertakayttoisella harjalla. Anna vaikuttaa 30-60 sekuntia ja huuhtele etsausaine
huolellisesti pois vedella ja puustaa kuivaksi.
Valta syljen joutumista etsatulle alueelle. Jos etsatulle pinnalle paasee
epapuhtauksia, pinta on etsattava uudelleen.

A-7. Sidostusaineen levittdminen
Sekoita yksi tippa CLEARFIL NEW BOND -valmisteen Catalyst- ja
Universal-nestettd, ja levitéa seos koko kaviteetin pinnalle sienella tai
kertakayttdisella harjalla.
Haihduta seoksen etanoli puustaamalla pintaa kevyesti ilmalla.
(Yksityiskohtaiset ohjeet ovat CLEARFIL NEW BOND -valmisteen kayttdohjeessa.)

A-8. CLEARFIL PHOTO CORE -valmisteen kasittely
Annostele tarvittava maara yhdistelmamuovia paperialustalle kaantamalla ruiskun
mantaa.
Yhdistelm&amuovin annostelun jélkeen, kdanna mantaé puoli kierrosta
vastapaivaan, jotta jéljelle jaanyt materiaali ei vuoda ulos.
Sulje ruiskun korkki valittdmasti, jotta yhdistelmamuovi ei kovetu ennenaikaisesti.

»
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. CLEARFIL PHOTO CORE -valmisteen vienti kaviteettiin
Vie yhdistelm&muovi kaviteettiin kasi-instrumenteilla. Pilarin muotoilemisessa on
suositeltavaa kéyttaa apuna lapinékyvié matriisiliuskoja.

A-10. Kovetus
Koveta muovi dentaalisella valokovettimella. Pida valokovettimen emissiokarkea
mahdollisimman lahella muovipintaa. Valokovetusajat ja -paksuudet on ilmoitettu
alla olevassa taulukossa.

Valokovetusaika ja -paksuus

Dentaalinen Valokovetusaika
valokovetin 5 sek. | 10 sek. | 20 sek. | 40 sek.
Tavallinen halogeeni* — — 3,5mm | 4,0mm
Valokovetus- Pikahalogeeni* 4,0mm | 4,5mm - —
paksuus Plasmakaari* 50mm | 6,0mm| — —
LED* - - 4,0mm | 4,5mm

*dentaalinen valokovetin

Tyyppi Valonlahde

Tavallinen
halogeeni

Aallonpituusalue ja valon voimakkuus

Valon voimakkuus? 300-550 mW/cm?
aallonpituusalueeella 400-515 nm
Valon voimakkuus? yli 550 mW/cm?
aallonpituusalueeella 400-515 nm
Valon voimakkuus® yli 2000 mW/cm?
aallonpituusalueella 400-515 nm, ja

Halogeenilamppu

Pikahalogeeni | Halogeenilamppu

Plasmakasri | Ksenonvalaisin valon voimakkuus yli 450 mW/cm?
aallonpituusalueella 400-430 nm
i 2) i 2
LED Sininen LED" Valon voimakkuus? yli 300 mW/cm

aallonpituusalueeella 400-515 nm

1) Emissiospektrin huippu: 450-480 nm

2) ISO 10650-1 -standardin mukaan.

3) Aallonpituuden jakautumista ja valon voimakkuutta on mitattu spektroradiometrilla, joka on kalibroitu
kayttamalla IEC-standardin tai National Institute of Standards and Technology:n (NIST) mukaista
vakiolamppua

A-11. Abutment-hampaan preparointi
Preparoi abutment-hammas yhdistelmamuovin kovetuksen jéalkeen.

B. EI-VITAALIN HAMPAAN PILAROINTI

B-1. Hammasrakenteen puhdistus
Varmista, etta kaviteetti on puhdistettu asianmukaisesti. Asianomaisella tavalla
puhdistettu kaviteetti tarjoaa parhaimman kiinnitystehon.

B-2. Kosteuden hallinta
Parhaiden tulosten aikaansaamiseksi, valta syljen tai veren joutumista
kasiteltavalle alueelle. On suositeltavaa kayttaa kofferdamia, jotta hammas pysyy
puhtaana ja kuivana.

B-3. Kaviteetin puhdistus ja juurikanavan preparointi
Poista véliaikainen sealeri kaviteetista ja tayteaine juurikanavasta. Peeso-reameria
kayttaen preparoi ja puhdista juurikanavan aukko.



B-4. Juurikanavanastan asetus
Sovita l&pimitaltaan sopiva juurikanavanasta preparoituun juurikanavaan ja tarkista
sen pituus.
Hiekkapuhalla nasta tarvittaessa.

B-5. Vaihtoehtoisesti B-5a tai B-5b
B-5a. PANAVIA F 2.0:n kaytto
Sementoi juurikanavanasta juurikanavaan PANAVIA F 2.0 -tuotteen
kayttdohjeiden mukaisesti.

[HUOMAUTUS]
Ala kéyta CLEARFIL SE BOND -sidosainetta, kun kaytat PANAVIA F 2.0
-tuotteen. Koska PANAVIA F 2.0 toimii kiinnitysaineena, levita ylimaarainen
PANAVIA F 2.0 -pasta jéljella olevalle hammasrakenteelle, jolle on levitetty
ED PRIMER Il -esikasittelyainetta (PANAVIA F 2.0:n komponentti). Levita
ED PRIMER Il -esikasittelyainetta myds juurikanavanastan pinnalle.

B-5b. Muun kiinnitysaineen kéyttd
Sementoi juurikanavanasta juurikanavaan kiinnitysaineen kayttéohjeiden
mukaisesti.

B-6. CLEARFIL PHOTO CORE -valmisteen késittely
Annostele tarvittava méaara yhdistelmamuovia paperialustalle kdantamalla ruiskun
méantaa.
Yhdistelmamuovin annostelun jélkeen, kddnna méantaé puoli kierrosta
vastapaivaan, jotta jéljelle jaanyt materiaali ei vuoda ulos.
Sulje ruiskun korkki valittémasti, jotta yhdistelmamuovi ei kovetu ennenaikaisesti.

B-7. Pilarin rakentaminen CLEARFIL PHOTO CORE -valmisteella
Rakenna pilari yhdistelmamuovista kayttaen tarkoituksenmukaisia instrumentteja.
Valta iimakuplien muodostumista.
Pilarin rakentamisessa etuhammasalueelle yhdistelmamuovia viedaan ensin
juurikanavanastan ymparille matriisiliuskojen tai kiilojen asettamisen jalkeen.
limakuplien vélttdmiseksi paikalle lisataan sen jalkeen yhdistelmamuovikerroksia
painamalla matriisiliuskaa tai kiiloja sormella.

B-8.Kovetus
Valokovetusaika ja -paksuus on ilmoitettu kohdassa A-10.

B-9. Abutment-hampaan preparointi
Preparoi abutment-hammas yhdistelmamuovin kovetuksen jalkeen.

[TAKUU]
Kuraray Noritake Dental Inc. vaihtaa vialliseksi osoitetut tuotteensa uusiin. Kuraray
Noritake Dental Inc. ei vastaa menetyksisté tai vahingoista, jotka suoraan tai vélillisesti
seuraavat tdssa mainittujen tuotteiden kéytosta tai vaarinkaytosta. Kayttdjan tulee
arvioida ennen tuotteen kayttddnottoa sen soveltuvuus kayttotarkoitusta varten ja han
on itse vastuussa kaikista tuotteiden kayttéon liittyvista riskeista.

[HUOMAUTUS]
limoita taman tuotteen aiheuttamista vakavista tapahtumista jéliempéana mainitulle
valmistajan toimivaltaiselle edustajalle ja kéyttdjan/potilaan asuinmaan viranomaisille.

[HUOMAUTUS]
"CLEARFIL", "CLEARFIL PHOTO CORE" ja "PANAVIA" ovat KURARAY CO., LTD:n
tuotemerkkeja.
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I. INDLEDNING
CLEARFIL PHOTO CORE er et lyshaerdende, radiopakt kompositmateriale til
opbygninger.

Il. INDIKATION
Kerneopbygning af vital og ikke-vital tand.

IIl. KONTRAINDIKATIONER &
Patienter med overfalsomhed overfor methacrylat-monomerer

IV. INTERAKTIONER A
Anvend ikke eugenol-baserede materialer til pulpabeskyttelse eller provisoriske
fyldninger, da eugenol kan forsinke bondingssytemets haerdningsproces.

V. FORHOLDSREGLER &
. Sikkerhedsforanstaltninger
. Dette produkt indeholder stoffer, der kan fremkalde allergiske reaktioner. Undga at
anvende produktet hos patienter med kendt overfalsomhed over for
methacrylat-monomerer eller andre komponenter.
. Hvis patienten udviser overfolsomhedsreaktioner, som dermatitis, skal anvendelsen
af produktet ophore, og en lzege konsulteres.
. Brug handsker eller treef andre relevante beskyttelsesforanstaltninger for at
forebygge forekomsten af overfalsomhed overfor methacrylat-monomerer, der kan
opsta ved kontakt.
. Undga direkte kontakt med huden eller at produktet kommer i gjnene. Inden
produktet anvendes, bor patientens gjne tildeekkes med et handkleede som
beskyttelse mod mulige steenk fra materialet.
. Hvis produktet kommer berering med kropsvaev, skal der treeffes folgende
forholdsregler:
<Hvis produktet kommer i gjet>
Skyl omgéaende gjet med rigelige maengder vand og seg leege.

<Hvis produktet kommer i bergring med huden>
Fjern omgaende produktet med en vattampon, der er fugtet med alkohol, eller gaze
og skyl med rigelige maengder vand.

. Udvis forsigtighed ved anvendelsen af produktet, s& patienten ikke kommer til at

sluge det.

Se ikke direkte ind i polymeritationslampen, nar produktet heerdes.

For at undga smittefare ber dette produkt bortskaffes som medicinsk affald.

-
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. Sikkerhedsforanstaltninger vedrorende hdndteringen

. Produktet ma ikke bruges sammen med andre komposit resiner. Indbyrdes blanding
af materialer kan medfore en aendring i de fysiske egenskaber, og en mulig reduktion
af de forventede egenskaber.

. Nar produktet lyshaerdes, skal haerdningsdybden i denne brugsanvisning felges.

. Produktet vil polymerisere ved kunstigt lys eller naturligt lys (sollys eller vinduer).

=N
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Undga kunstigt lys eller naturligt lys og anvend indenfor 5 minutter efter dispensering.

IN

. Polymerisationslampens belysningsspids skal holdes sé vertikalt og sa teet pa
resinoverfladen som muligt. Hvis en storre resinoverflade skal lyshaerdes, anbefales
det, at man opdeler omrédet i flere sektioner, og lysheerder hver enkelt sektion
separat.

Lav lysintensitet vil resultere i darlig adhaesion. Kontroller om polymerisationslampen
traenger til serviceeftersyn, eller om dens belysningsspids er forurenet. Det
anbefales, at polymerisationslampens lysintensitet efterproves med jeevne
mellemrum ved at benytte en lysevalueringsanordning.

. Produktet er kun beregnet til brug for autoriseret tandlsegepersonale.

o
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Forholdsregler vedrorende opbevaring

Mé ikke anvendes efter holdbarhedsdatoens udlgb. Holdbarhedsdatoen fremgar af
emballagens yderside.

Beskyt mod ekstrem varme eller direkte sollys.

Produktet bor opbevares ved 2 - 25 °C / 36 - 77 °F, nar det ikke er i brug.

Seet straks haetten pa sprejten efter at have dispenseret kompositen.

Produktet skal opbevares omhyggeligt, hvor kun autoriseret tandleegepersonale har
adgang.

W
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VI. KOMPONENTER
1) Komponenter
Indhold og maengde fremgar af emballagens yderside.

2) Indholdsstoffer
Principielle indholdsstoffer:
+ Silaniseret silica-filler
+ Silaniseret barium glas-filler
+ Bisphenol-A diglycidylmethacrylat (Bis-GMA)
« Triethyleneglycol dimethacrylat
+ dl-Camphorquinon

Den totale maengde uorganisk fyldning udger ca. 68 vol%.
Partikelstorrelse i uorganiske fyldninger varierer fra 0,49 til 75 um.

VII. KLINISKE PROCEDURER
A. KERNEOPBYGNING AF VITAL TAND
A-1. Rengoring af tandstrukturen
Sorg for at kaviteten er rengjort tilstraekkeligt. En tilstraekkeligt rengjort kavitet
sikrer maksimale adhzaesive egenskaber.

»
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. Torlzegningskontrol

Undgéa kontamination af behandlingsomradet fra spyt eller blod for at opna
optimale resultater. Det anbefales at benytte en kofferdam til at holde tanden ren
og tor.

A-3. Preeparation af kavitet
Fjern inficeret dentin og preeparer kaviteten pa normal vis.

A-4. Pulpabeskyttelse
En blottet pulpa eller omrader teet ved pulpa kan deekkes med hérdtafbindende
calciumhydroxid-materiale. Cementfyldning eller base er ikke nedvendig. Brug ikke
eugenol-baserede materialer til pulpabeskyttelse.

A-5. Applicering af matriceband og kiler
Applicer om nedvendigt matriceband og kiler.

A-6. FEtsning
Applicer zetningsmiddel (fx. K-ETCHANT GEL), med en svamp eller en
engangspensel, pa hele kavitetoverfladen. Efter omkring 30 til 60 sekunder, skylles
zetningsmidlet helt veek med vand, og der terres med luftstrom.
Undga at spyt kommer i kontakt med den zetsede tandoverflade. Hvis
tandoverfladen kontamineres, skal den zetses igen.

A-7. Applicering af bondingmiddel
Bland en drabe af hver af veeske CLEARFIL NEW BOND Catalyst og vaeske
Universal og applicer blandingen pa hele kavitetens overflade med en svamp eller
en engangspensel.
Ethanolen skal fordampes fra blandingen med en mild luftstram.
(Lees bruganvisningen for CLEARFIL NEW BOND for naermere vejledning.)

A-8. Forberedelse af CLEARFIL PHOTO CORE
Dispenser den nedvendige maengde komposit pa blandingsunderlaget ved at dreje
pastasprojtens stempel.
Efter at have dispenseret kompositen drejes stemplet en halv omgang med uret for
at modvirke, at overskydende komposit siver ud.
Seet straks haetten pa sprojten for at forhindre for tidlig afbinding af kompositen.

A-9. Anbringelse af CLEARFIL PHOTO CORE i kavitet
Anbring kompositen i den preeparerede kavitet ved brug af handinstrumenter.
Gennemsigtige matriceband kan med fordel anvendes til at hjeelpe med at forme
kernen.

A-10. Heerdning
Kompositen skal haerdes med en polymerisationslampe. Hold belysningsspidsen
sa teet pa kompositen som muligt. De enkelte polymerisationslampers
lysheaerdningstider og haerdningsdybder kan ses herunder.

Lysheerdningstider og haerdningsdybder

Dental Lysheerdningstid
polymerisationslampe | 5 sek. | 10 sek. | 20 sek. | 40 sek.
Konventionel halogen* - - 3,5mm | 4,0mm
hesrdningsdybde Hurtig halogen*® 4,0mm | 4,5mm - -
Plasmabue* 5,0mm | 6,0mm - —
LED* - - 4,0mm | 4,5mm

*Dental polymerisationslampe

Type Lyskilde Bolgelaengde og lysintensitet
Konventionel Lysintensitet? pa 300 - 550 mW/cm? i
halogen Halogenlampe bolgelzengde fra 400 - 515 nm
Hurtig Lysintensitet? pa over 550 mW/cm? i
halogen Halogenlampe bolgeleengde fra 400 - 515 nm

Lysintensitet® pa over 2000 mW/cm? i
bolgeleengde fra 400 - 515 nm, og
lysintensitet pa over 450 mW/cm? i
bolgeleengde fra 400 - 430 nm

Lysintensitet? pa over 300 mW/cm? i
bolgeleengde fra 400 - 515 nm

Plasmabue | Xenon lampe

LED Bl& LED"

1) Maks. lysspektrum: 450 - 480 nm

2) Evalueret i henhold til ISO 10650-1.

3) Bolgeleengedistribution og lysintensitetsveerdier malt med et spektroradiometer, kalibreret ved
anvendelse af IEC eller NIST (National Institute of Standards and Technology) standardlampe

A-11. Przeparering af abutment-tanden
Efter haerdning af komposit resinen praepareres abutment-tanden.

B. KERNEOPBYGNING AF IKKE-VITAL TAND

B-1. Rengoring af tandstruktur
Sorg for at kaviteten er rengjort tilstraekkeligt. En tilstraekkeligt rengjort kavitet
sikrer maksimale adhaesive egenskaber.

B-2. Torlaegningskontrol
Undga kontamination af behandlingsomradet fra spyt eller blod, for at opna
optimale resultater. Det anbefales at benytte en kofferdam til at holde tanden ren
og tor.

B-3. Rengoring af kavitet og preeparering af rodkanal
Fjern det provisoriske forseglingsmateriale fra kaviteten og fyldningsmateriale fra
rodkanalen. Anvend et Pizo rommejern til at preeparere og rengore
rodkanalabningen.



B-4. Afprovning af stiften
En stift med den rette diameter tilpasses til den praeparede rodkanal, og stiftens
leengde justeres.
Sandblaes stiften efter behov.

B-5. Enten B-5a eller B-5b
B-5a. Nar der anvendes PANAVIA F 2.0.
Stiften cementeres i rodkanalen i henhold til brugsanvisningen for PANAVIA F
2.0.

[BEMARK]
Anvend ikke CLEARFIL SE BOND nar der anvendes PANAVIA F 2.0.
Eftersom PANAVIA F 2.0 virker som adhaesivt bondingmiddel, appliceres
overskydende PANAVIA F 2.0 pasta pa den blivende tandstruktur, pa
hvilken ED PRIMER I, en komponent i PANAVIA F 2.0, er appliceret, samt
pa stiftens overflade.

B-5b. Nar der anvendes et andet resincement.
Stiften cementeres i rodkanalen i henhold til brugsanvisningen for
resincementen.

B-6. Forberedelse af CLEARFIL PHOTO CORE
Dispenser den ngdvaendige maengde komposit pa blandingsunderlaget ved at
dreje pastasprojtens stempel.
Efter at have dispenseret kompositen drejes stemplet en halv omgang med uret for
at modvirke at overskydende komposit siver ud.
Seet straks heetten pa sprojten for at forhindre for tidlig afbinding af kompositen.

B-7. Opbygning af CLEARFIL PHOTO CORE
Anvend egnede instrumenter, opbyg kompositen til den rette af anatomi, udvis
forsigtighed sa indtreengning af luftbobler undgas.
Nar en anterior tandkerne opbygges skal kompositmaterialet forst placeres rundt
om stiften efter, at matricebandet eller kilerne er anbragt. Ved de folgende gradvise
anbringelser af kompositen holdes matricebandet eller kilerne med et fingerpres for
at undga luftbobler.

B-8. Hzerdning
Referer til "Lyshegerdningstider og haerdningsdybder” i A-10.

B-9. Praeparation af abutment-tand
Efter haerdning af komposit resinen preepareres abutment-tanden.

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

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

[BEMARK]
"CLEARFIL", "CLEARFIL PHOTO CORE" og "PANAVIA" er varemaerker tilhorende
KURARAY CO.,LTD.
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1. INTRODUGAO
CLEARFIL PHOTO CORE é um material compésito radiopaco fotopolimerizavel, para
construgdo de nucleos.

II. INDICAGAO
Construgéo de nucleos de dentes vitais e ndo vitais.

1. CONTRA-INDICAGCAO A
Pacientes com hipersensibilidade a monémeros de metacrilatos

IV. INCOMPATIBILIDADE A
Nao utilizar materiais que contenham eugenol para protec¢ao da polpa ou para
obturagao provisoria, pois 0 eugenol podera retardar o processo de endurecimento do
sistema adesivo.

V. PRECAUCOES A
. Precaucées de seguranca
. Este produto contém substancias que poderdo causar reagdes alérgicas. Evitar a
utilizacao do produto em pacientes identificados como sendo alérgicos a monémeros
metacrilatos ou quaisquer outros componentes.
. Caso ocorra uma reacgéo de hipersensibilidade do tipo dermatite, interromper a
utilizacao do produto e consultar um médico.
3. Usar luvas ou outras medidas de proteccédo adequadas, a fim de evitar reacgdes de
hipersensibilidade que possam resultar do contacto com monémeros metacrilatos.
Proceder com a devida cautela para evitar o contacto do produto com a pele ou com
os olhos. Antes de utilizar o produto, cobrir os olhos do paciente com uma toalha, a
fim de proteger os mesmos de eventuais salpicos de material.
. Se o produto entrar em contacto com tecidos humanos, proceder do seguinte modo;
<Se o produto entrar em contacto com os olhos>
Lavar imediatamente os olhos com agua abundante e consultar um médico.
<Se o produto entrar em contacto com a pele>
Limpar imediatamente a zona afectada com uma compressa de algoddo embebida
em éalcool ou gaze e lavar com agua abundante.
Proceder com precaugao, a fim de evitar que o paciente engula acidentalmente o
produto.
Evitar olhar directamente para a unidade de polimerizag&o ao polimerizar o produto.
. Eliminar este produto como residuo médico, a fim de evitar infecdes.

-
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. Precaucées de mant 1to e manipulacao

. Nao utilizar o produto em associagdo com as outras resinas compostas. A mistura

de materiais podera provocar uma alteragdo das propriedades fisicas, e

possivelmente uma reducgéo da eficacia esperada.

Ao fotopolimerizar o produto, ter em atencéo a profundidade de polimerizacédo

constante nestas Instrugdes de Utilizagdo.

. O produto sofre polimerizagéo se for exposto a uma luz de trabalho ou a luz natural
(radiacdo solar que penetre através de janelas). Evitar a luz de trabalho ou a luz
natural, e utilizar no prazo de 5 minutos ap6s dosear.

4. A ponta emissora da unidade de polimerizagdo dentéria devera ser mantida o mais
préximo e mais verticalmente possivel em relagéo a superficie de resina. Se for
necessaria a fotopolimerizagdo de uma superficie de resina ampla, é aconselhavel
dividir a area em diferentes secc¢des e efectuar a fotopolimerizagao de cada sec¢éo
separadamente.

. Uma intensidade de luz fraca tem como consequéncia uma adesao fraca. Verificar o
tempo de vida util da lampada e a ponta emissora de luz da unidade de
polimerizag&o relativamente a uma eventual contaminagdo. E aconselhavel verificar
regularmente a intensidade da luz gerada pela lampada de fotopolimerizagéo,
utilizando um dispositivo de avaliagao adequado para o efeito.

. A utilizagdo do produto é autorizada apenas a médicos dentistas.
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Precaucées de armazenamento

. Néo utilizar o produto ap6s expirada a data de validade. Ter em atencéo a data de
validade indicada no exterior da embalagem.

. Manter afastado de fontes de calor extremo ou radiacdo solar directa.

O produto devera ser armazenado a uma temperatura de 2 - 25 °C /36 - 77 °F

sempre que nao estiver a uso.

. Voltar a colocar a tampa logo que possivel apés o composito ter sido retirado da
seringa.

5. O produto devera ser armazenado em locais adequados e acessiveis apenas a

médicos dentistas.
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VI. COMPONENTES

1) Componentes
Consultar o contetdo e as quantidades no exterior da embalagem.

2) Composicao
Principais ingredientes:
+ Filler de silica silanizada
« Filler (material restaurador) de vidro bario silanizado
+ Bisfenol-A-diglicidilmetacrilato (Bis-GMA)
« Trietilenoglicol dimetacrilato
+ dl-Camforoquinona

A quantidade total de filler inorgénico é de aprox. 68 vol%.
A dimensa&o das particulas dos fillers inorganicos varia de 0,49 a 75 um.

VIl. PROCEDIMENTOS CLINICOS
A. CONSTRUCAO DE NUCLEO EM DENTES VITAIS (NAO DESVITALIZADOS)
A-1. Limpeza da estrutura do dente
Assegurar que a cavidade se encontra convenientemente limpa. Uma cavidade
devidamente limpa assegura um resultado de maxima adesao.

A-2. Controlo da humidade
Para obter um resultado ideal, evitar a contaminacéo da area a ser tratada através
de saliva ou sangue. E recomendada a utilizacdo de um dique de borracha, a fim
de manter o dente limpo e seco.

A-3. Preparacao da cavidade
Remover qualquer por¢éo de dentina infectada e preparar a cavidade da forma
habitual.

A-4. Proteccgao da polpa
Qualquer porgéo de polpa exposta ou area de polpa proxima deveré ser coberta
com um preparado de presa fixa de hidroxido de célcio. Nao é necesséria a
aplicacado de um cimento ou obturacédo de base. Nao utilizar produtos com eugenol
para efeitos de protecgao da polpa.

A-5. Aplicacao de fita matriz e cunhas
Aplicar uma fita matriz e cunhas, conforme necessario.

A-6. Cauterizacao
Aplicar agente cauterizante (por ex., K-ETCHANT GEL) em toda a superficie da
cavidade, utilizando uma esponja ou pincel descartavel. Apos aprox. 30 a 60
segundos, retirar completamente o agente cauterizante lavando com agua, e secar
com sopro de ar.
Tomar as devidas precauc¢des para evitar o contacto de saliva com a superficie de
dente cauterizada. Qualquer porgéo de superficie do dente contaminada tera que
ser novamente cauterizada.

A-7. Aplicacéo do agente de adesédo
Misturar uma gota de liquido CLEARFIL NEW BOND Catalyst e uma gota de
liquido Universal, e aplicar a mistura em toda a superficie da cavidade, utilizando
uma esponja ou pincel descartavel.
Evaporar o etanol da mistura, utilizando sopro de ar suave.
(Para instrugdes detalhadas, consultar as instrucdes de utilizagdo do produto
CLEARFIL NEW BOND.)

A-8. Preparacao de CLEARFIL PHOTO CORE
Extrair a quantidade necessaria de compésito para um pedacgo de papel, rodando
o émbolo da seringa de pasta.
Apbs extrair o composito, rodar o @mbolo meia volta para a esquerda, a fim de
evitar verter composito em excesso.
Voltar a colocar a tampa da seringa imediatamente, para evitar uma polimerizacéo
prematura do compaésito.

A-9. Aplicacdo de CLEARFIL PHOTO CORE na cavidade
Aplicar o compésito na cavidade preparada, utilizando instrumentos manuais.
Recomenda-se a utilizagéo de fitas matriz transparentes para auxiliar a formagao
do nucleo.

A-10. Polimerizacao
Polimerizar o compésito utilizando uma unidade de polimerizacdo dentaria. Manter
a ponta emissora de luz o mais proxima possivel do compésito. A tabela que se
segue apresenta o tempo de fotopolimerizagdo e a profundidade de polimerizagao
para cada unidade de polimeriza¢édo dentaria.

Tempo de fotopolimerizagéo e profundidade de polimerizacédo
Unidade de Tempo de fotopolimerizagao
polimerizagéo dentaria | 5seg. | 10 seg. | 20 seg. | 40 seg.

Halogéneo
convencional*

- - 3,5mm | 4,0mm

Profundidade | Halogéneo de
_de | acgao rapida” domm | #emm| T | T
polimerizagdo [“arco de plasma” 50mm | 6,0mm | — —
LED* — — 4,0mm | 4,5mm

* Unidade de polimerizagéo dentéaria

Tipo Fonte de luz | Comprimento de onda e intensidade luminosa

Intensidade luminosa? de 300 - 550 mW/cm?
numa amplitude de comprimento de onda de
400 - 515 nm

Intensidade luminosa? superior a 550 mW/cm?
numa amplitude de comprimento de onda de
400 - 515 nm

Intensidade luminosa® superior a 2000 mW/cm?
numa amplitude de comprimento de onda de

Halogéneo Lampada de
convencional | halogéneo

Halogéneo de | Lampada de
accgao rapida | halogéneo

Arco de Lampada de § ] ) -

plasma Xenon 400 - 515nm, e |ntenS|dad_e luminosa superior
a 450 mW/cm? numa amplitude de
comprimento de onda de 400 - 430 nm.
Intensidade luminosa?® superior a 300 mW/cm?

LED LED Azul" numa amplitude de comprimento de onda de

400 - 515 nm

1) Pico de espectro de emissdo: 450 - 480 nm

2) Avaliada de acordo com a norma ISO 10650-1.

3) Valores de distribuicdo de comprimento de onda e intensidade luminosa medidos com um
espectro-radiémetro calibrado em conformidade com uma lampada padréo IEC ou NIST (National
Institute of Standards and Technology)

A-11. Preparacao do dente retentor (abutment)
Apo6s polimerizar a resina composta, preparar o dente retentor (abutment).



B. CONSTRUCAO DE NUCLEO EM DENTES NAO VITAIS (DESVITALIZADOS)
B-1. Limpeza da estrutura do dente
Assegurar que a cavidade se encontra convenientemente limpa. Uma cavidade
devidamente limpa assegura um resultado de méaxima adeséo.

B-2. Controlo da humidade
Para obter um resultado ideal, evitar a contaminacéo da area a ser tratada através
de saliva ou sangue. E recomendada a utilizagao de um dique de borracha, a fim
de manter o dente limpo e seco.

B-3. Limpeza da cavidade e preparacao do canal radicular
Remover o material de obturagdo provisério da cavidade e o material de
enchimento do canal radicular. Utilizando uma broca Pizo, preparar e limpar a
abertura do canal radicular.

B-4. Prova do pino intra-radicular
Efectuar uma prova do pino intra-radicular com o didmetro adequado no canal
radicular preparado, e ajustar o comprimento do pino.
Tratar o pino intra-radicular com jacto de particulas conforme necessario.

B-5. B-5a ou B-5b
B-5a. Quando é utilizado PANAVIA F 2.0.
Cimentar o pino intra-radicular no canal radicular, de acordo com as
Instrucbes de Utilizacéo do PANAVIA F 2.0.

[NOTA]
Néo utilizar CLEARFIL SE BOND quando for utilizado PANAVIA F 2.0.
Dado que o produto PANAVIA F 2.0 funciona como agente de adeséo,
aplicar a pasta PANAVIA F 2.0 em excesso na restante estrutura do dente
sobre a qual foi aplicado o ED PRIMER Il (componente do produto
PANAVIA F 2.0) e na superficie do pino intra-radicular.

B-5b. Quando é utilizado um outro cimento de fixacdo de resina.
Cimentar o pino intra-radicular no canal radicular, de acordo com as
Instrugdes de Utilizagdo do cimento de fixagdo de resina.

B-6. Preparacao de CLEARFIL PHOTO CORE
Extrair a quantidade necessaria de composito para um pedago de papel, rodando
0 émbolo da seringa de pasta.
Apés extrair o composito, rodar o émbolo meia volta para a esquerda, a fim de
evitar verter compdsito em excesso.
Voltar a colocar a tampa da seringa imediatamente, para evitar uma polimerizacao
prematura do compésito.

®
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. Elaboracao de CLEARFIL PHOTO CORE

Utilizando instrumentos adequados, moldar o compésito com a anatomia
apropriada, tendo cuidado para evitar a incorporagéo de bolhas de ar.

Ao elaborar um nucleo de um dente anterior, apés a colocagéo de fita matriz ou
cunhas, o material compdsito devera ser colocado primeiro em redor do pino
intra-radicular. Em seguida, para evitar bolhas de ar, colocar incrementos
adicionais de composito, segurando a fita matriz ou cunhas com presséo dos
dedos.

B-8. Polimerizacao
Consultar Tempo de fotopolimerizacédo e profundidade de polimerizagdo em A-10.

B-9. Preparacéo de um dente retentor (abutment)
Apbs polimerizar a resina composta, preparar o dente retentor (abutment).

[GARANTIA]
A 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, directos, consequenciais ou especiais,
resultantes da aplicagao ou utilizacao, ou incapacidade de utilizacdo destes produtos.
Antes de utilizar os produtos, o utilizador devera determinar a adequagéao dos produtos
a finalidade de utilizagéo pretendida, assumindo todo e qualquer risco e
responsabilidade relacionados com a utilizagdo dos mesmos.

[NOTA]
Caso ocorra um acidente grave atribuivel a este produto, 0 mesmo devera ser
comunicado ao representante autorizado do fabricante abaixo referido e as autoridades
reguladoras do pais em que o utilizador/paciente reside.

[NOTA]
"CLEARFIL", "CLEARFIL PHOTO CORE" e "PANAVIA" sdo marcas da KURARAY
CO.,LTD.

006 1561R066R-PT 07/2021
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I. EIZArQrH
To npoidév CLEARFIL PHOTO CORE eivatl éva ¢wTomoAupepI{ouevo,
aKTIOVOOKIEPO UAIKO avaouotaong ané olveeTtn pntivn.

Il. ENAEIZH
AvaoUoTaon ONUAVTIK®OV 1) SEUTEPEUOVTWV 0BOVTWV.

Ill. ANTENAEIZEIZ A
Se aoBeveig pe LOTOPLKO UTEpeualodnoiag oe povopepY) HEBAKPUALKA

IV. AZYMBATOTHTA A
Mnv xpnotyoroLeiTe yia v mpootacia Tou MoAdoU 1) yla mpoowptva
oppayiopata UAIKA TOU TEEPLEXOUV EUYEVOAN, ETELDY) N EUYEVOAN pMopel va
emuBpaduvel TNV dladikacia MOAUNEPLIOHOU TOU CUCTHHATOG CUYKOAANONG.

V. IPO®YAAZEIZ A

. NpoduldEeig aopalsiag

. AuTé TO TIPOIOV TEPLEXEL OUTIEG TIOU EVEEXETAL VA TIPOKAAECGOUV AAAEPYIKEG

avtdpdoelg. Na anodelyeTe TNV XPNON TOU TIPOIOVTOG 08 a0BeVE(G PE YVWOTO
LOTOPIKO aAAepYiag o€ HovouEePT) HEBAKPUALKA 1) GAAQ CUCTATIKA.
2. Edv epdaviotei kamnota utepeuatodnoia, 6mwg eni nmapadeiypatt deppatitida,
OTOMATAOTE TNV XPNON TOU TIPOIOVTOG Kal CUMBOUAEUTEITE €vav e18IKO
deppatoloyo.
3. MNa va anopUyeTe TV eKSHAWON UTEPEUALOONGIAG TOU (0wWG MPoKUYeL and TNV
enadn Pe Ta povouepr) HEBAKPUALKE, va ¢popdTe mavTta yavTia 1) va Aappdavete
&AAa KaTaAANAa pétpa mpootaaiag.
4. Na rpooéxete WOTe TO UAIKO va pnv €ABeL og emadn| Pe To dépua i va
eloxwpnoet ota patia. Mpiv and v Xpnotporoinon Tou UALKOU, KaAUYTE Ta
HATIa TOu aoBevoUq e Hia METOETA YIA VA TA TIPOOTATEUCETE ATIO
EKTOEEUOUEVO UAIKO.
5. EQv 10 UAIKO £€pBel og eTadn) He LOTOUG TOU avBpwrivou OWUATOG, EKTEAEDTE
TIG TIAPAKATW EVEPYELEG:
<Ed&v 10 UAIKO €L0éNBEL OTA PATIO>
Zem\UveTte auéowg ta patia pe apbovo vepd kat cupBouleubeite Evav
opBaAuiarpo.

<Ed&v 10 UAIKO €£pBel Ot emadn e To dEpUa>
SKoutioTe apéowg pe ondyyo Baupakog eppartiopéva oe aAkooAn 1) yada kat
Eem\UveTe Pe ApBovo vepo.

6. MpoogETe va unv Katariei 0 aoBeviq Katd AaBog To UAIKO.

7. AnodpelyeTe va Koltate amneubeiag otnv mMyn ¢wTOG TNG 0SOVTIATPLKAG
OUOKEUNG TIOAUMEPLOMOU KATA TOV TMOAUMEPLOUS TOU UALKOU.

8. AroppiPte auTtd TO TPOIOV WG LATPIKO AMOBANTO yid MPOANYN HOAUVONG.

-
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NpoduldEeig Katd Tov XeIpIOPO

. Mnv xpnotporoleite To UAIKO 0g ouVBUAOUO e AAeg oUvBeTeg pntiveg. H
AVANLEN TwV UAK®OV propel va TpokaAéoel aANAYEG OTIG GUOLKEG IBLOTNTEG,
mbavag utoBABULON Toug O OX£0N ME TIG AVAUEVOUEVEG IBLOTNTEG.

2.'0tav pwTtomnoAupepileTe To TPOIOV, TIPOCEETE TO BABOG MOAUMEPLOUOU TTIOU
avadépetal oe autég Tig Odnyieg Xpnoewg.

3. To UAkO oAU PEpiZeTaL €AV EKTEBEL O PWG EYXELPNTIKMOV AAUITTAPWV 1 OE
dUOIKS dwg (MALaKO dwg and Ta mapddupa). Na anopelyeTe TO WG TWV
EYXELPNTIKOV AQUTTIPWV 1 TO GUCLIKO PwG KAL XPNOLHOTOOTE TO UAIKO £VTOQ
5 AeTIT®V amnoé v dlavoun.

4. To pUyxoGg WTOEKTOUTMG TNG 0BOVTIATPLKIG CUOKEUNG TIOAUPEPLOUOU TIPETEL
va KpatlEtal 600 To duvatov Tio KovTda Kat KabeTta oty erupdvela g
pntivng. EAv mpémnet va pwTomoAupepioeTe pia peydin erudavela pntivng,
elval mpoTIHOTEPO va TNV dlalpEoeTe O HIKPOTEPOUG TOUEIG Kal va
dwToToAupepioeTe KABE erupdavela EeXxwpPLOTA.

5. XapnAy) évtaon ¢wtog purnopei va mpokaAéoel Kakf ouykOAAnon. EAEyETe Tnv
dlapkela wng TG TMyNG PwTdG Kat To pUYX0g-0dnyod TG 0S0VTIATPLIKAG
OUOKEUNG MOAUNEPLONOU yia Tubavn empuoAuvon. SuvioTatal va eAEYXETE TNV
£vtaon ¢wToG TNG 030VTIATPIKNG CUOKEUNG GPWTOTOAUMEPLOUOU HE Evav
KATAAANAO GWTOUETPNTH O eUAOYA XPOVIKA SlaoTAHATA.

6. To MPOIOV AUTO ETITPETETAL VA XPNOLLOTOLE(TAL ATIOKAELOTIKA KAl LOVO amd

odovTiatpo mou dlabéTel Adela eEA0KNONG eMAYYEAUATOG.

-
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Mpopuld&eig katd Tnv anoBnKeuon

. Na pnv xpnotgorote{tal HeTd TNV nuepopnvia AHENG. Mpooé&te v
nuepounvia An&ewg mou avaypddetal otnv eEWTEPLKA TAEUPA TNG
ouokeuaoiag.

2. ®UAAETE TO TIPOIOV HAKPLA amtd UTEEPBOALKR ZE0TN N Aueon NALAKR aktivoBoAia.

To UAIKO TipéTel va arnoBnkeleTal oe Beppokpaaia 2 - 25 °C / 36 - 77 °F 6Tav

dev xpnotporoteitat.

4. H oUplyya mpémet va avtikataotafolv 6Tav adetdoet n oUvOeTn pntivn.

5. To mpoidv MpéETel va anobnkeleTal o€ KATAANAOUG XWPOUG OTIoU HOVo O

odovrtiatpog Ba propei va £xet mpdoBaon.

-
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VI. ZYZTATIKA
1) JuoTatika
MapakaloUpe va dlaBAceTe TIg MANPodopieq 0To EEWTEPIKO TNG CUCKEUATIAG
Yla TO CUCTATIKA KAl TNV TOoO6TNTA TOU TIPOIOVTOG.

2) YUoTaTIKEG OUTiEg
KUpleg OUOTATIKEG OUOIEG:
* SINAVIWHPEVO EPPAKTIKO UAIKO Tupttiag
* SINAVIWHPEVO EUPPAKTIKO UAIKO amd Baptouxo Uako
+ AlYAUKISIANOpEBAKPUALKOG £0TEPAG TNG A dlaodatvoAng (Bis-GMA)
« AlUEBAKPUALKOG £0TEPAG TNG TPLALBUAEVOYAUKOANG
+ dl-kapdopokivovn

H oAk TOoOTNTA AvOpYavwV ePGPAKTIK@V UAIK®V gival Tiepimnou 68 vol%.
To péyebog Twv cwpaTdiwV TwV avopyavmy eUPPAKTIKOV UAIKOV KupaiveTal
aroé 0,49 péxplL 75 um.

VII. KAINIKEZ ENEMBAZEIZ
A. ANAZYZTAZH ZHMANTIKQN OAONTQN
A-1. KaBapiop6g 030vTIKAG ouoiag
BeBawwbeite 6T N KOINOTNTA £Xel KaBaploTel KAAA. Mia KaAG KaBaplopévn
Ko\OTNTa eEaodalifel TNV Péylotn duvati) ouyKOAANoN.

A-2. NpooTacia and uypacia
Ia va erutuxete BEATIOTA AMOTEAEOUATA, TPETEL VA ATOPEUYETE OLABNTOTE
empoOAUvVOoN NG ene&epyacpévn mepLoxng He olelo 1) aipa. Xpnowporoleiote
£€vav eEAaOTIKO ATIOHOVWTHPA YIa va KpathoeTe Ta dévTia kabapd kat oTeyva.

A-3. MposToipacia TNG KOIAGTNTAG
Adalpéote kKGBe TIPooBeBANUEVO TUAA 030VTIVNG KAl TPOTIAPACKEUACTE TNV
KOINOTNTA HE TOV OUVAON TPOTIO.

A-4. NMpoaTacia Tou MoA¢poU
Kd&Be £kBeaon Tou TIOAPOU N Xpou TAnaiov Tou moAdoU uropel va kaAudpOei
ue éva okeUaopa udpo&etdiou Tou aoBeaTiou. H xpfon emevduTIKAG Koviag
kat koviag Bdong dev eival anapaitntn. Mnv xpnotpomoLeiTe yia v
MPOOTAcia ToU TMOAPOU UALKA TOU TEPLEXOUV eUYEVOAN.

A-5. Epappoyn Taiviag kai cpnvev
Edappdote pia tawvia kat ophveg 6mwg anatreitat.

A-6. Adpormoinon
Emuotpwote évav adpomoinTikd mapdyovta (Onwg e napadeiyuatt To
K-ETCHANT GEL) péoa oe oA6kAnpn TNV emuddvela g KoIAOTNTAG,
XPNOLHOTIOLOVTAG £vav oTdYYo 1) éva BoupTadkl piag xprnong. Metd anod
nepinou 30 £wg 60 deutepOAertra EEMUVETE EVIEADMG TOV AdPOTOINTIKO
napdyovTa pe vepd Kal OTEYVOOTE TNV eupAavela pe peUpa aépog.
AmoTe TNV d£0U0d MPOCOXN Yl va ATOTPEYETE TNV emadr) aieAou pe v
adpormoinuévn erudavela Tou 0d6vTog. H adporoinon mpénel va enavaingdei
o€ KaBe erupoAuapévn erupavela 0d6vVTog.

A-7. EnioTpwon Tou ouyKoAAnTIKoU mapdyovra
Avapi&te and pia otayéva Tou uypou CLEARFIL NEW BOND Catalyst kat Tou
uypou Universal kat ETOTP®MOTE TO piyHda og 0AOKANPN TNV erudpavela g
KOINOTNTAG HE évav omdyyo N he BoupTodkl piag xprHong.
E&atpiote pe éva ehadpod pelpa aépa tnv albavoin tou piypatog.
(Ma Aerropepeiq 0dnyieg avatpéETe oTIg 0dnyieq xpnoewg Tou CLEARFIL
NEW BOND.)

A-8. MpoeToipacia Tou CLEARFIL PHOTO CORE
Awaveipete TV anapaitntn MocodTNTa 0UVOETNG PNTivNng Og £va XAPTIVO
UM\ OK TieplotpépovTtag To EUBoA0 TNG cUpLyyag TnG mMAcTag.
MeTd v dlavopn Tng olvBeTg pNTivng, MEPLOTPEYPTE TO EUBOAO KATA WIOT)
otpodn avtiBeTa MPog TNV KatelBuvon TwV SEIKTOV TOU WPOAOYioU yia va
arnotpéPete TV unepxeilion nepicoelag olvOeTNG pntivng amd tnv alptyya.
TomoBeTNOTE ANECWS TO MOKA OTNV CUPLYYQ, YIA VA ArMOTPEPETE TNV TPOWPEN
mEn g olvBetng pntivng.

A-9. TonoB£Tnon Tou CLEARFIL PHOTO CORE oTnv KoIA6ThTa
TormoBeThOTE TNV OUVOETN PNTiVN OTNV TPOTAPACKEUATHEVN KOIAOTNTA
XPNOotHoTolOVTAg dpyava Xelpdg. SUVIoTATaAL ) XPNotdorioinon dladavov
TAWVIOV YA va SLEUKOAUVOUV TNV SLapopdwon TwV KOAOBWHATWY.

A-10. MoAupepiopodg
MoAupepioTe Vv olvBeTn PNTivn HE Wia 030VTIATPIKA CUOKEUN
TOAUMEPLONOU. KpathoTe To pUYX0G GWTOEKMOUIMG OG0 TO duvaATOV TIO
KOVTa oTnv oUvBeTn pntivn. O Xpdvog dwTomoAupeplopol Kat To BA6og
TOAUPEPLOMOU Yia TNV KABE eMi HEPOUG OSOVTIATPLIKN OUOKEUN TIOAUHEPLOUOU
TOU XPNOLUOTOLE(TE, avadEPETal OTOV MAPAKATW THVAKA.

Xpovog pwToMoAUMEPLOUOU Kat BAB0G MOAUNEPLONOU

OB0VTIATPIKA OUTKEUN Xp6vog pwToTIOAUUEPLOHOU

TIOAUHEPIOUOU 5sec. | 10 sec.| 20 sec. | 40 sec.
SupBaTikn Auyvia _ _
ahoybvou* 3,5mm | 4,0mm

BaBog Auxvia ahoyovou
TOAUMEPLOHOU YPNYOPOU MoAupepiopol*
Auxvia mMhdopatog
BoATaikoU T6EoU*

LED* - - 4,0mm | 4,5mm

4,0mm | 4,5mm — -

5,0mm | 6,0mm - -




*OB0oVTIATPIKN CUOKEUT) TIOAUNEPLOHOU

Tlmog Myn ¢wtdg | EUpog WhHKoug KUPATOG Kal £vtaon ¢pwTtog
SupBatikn Auxvia ‘Evtaon ¢wt66? and 300 - 550 mW/cm? otnv
Auxvia ahoyovou | ahoybvou TepLoxf HhKoug KUPatog armo 400 - 515 nm
Auxvia aloyovou | aAuyvia , £ 02) 11 - >
vpAyopou X Evtaon ¢wt6g? navw anoé 550 mW/cm? otnv

TIOAUMEPLOOU

ahoyovou mepLox HAKoug KUPatog armo 400 - 515 nm

Auyvia mhaopatog | Auxvia mepLoxf HhKoug KUpatog aro 400 - 515 nm
BoAtaikoU T6Eou Eévou Kat évtaon ¢pwTtog dvw Twv 450 mW/cm? otnv

‘Evtaon ¢wTt66® dvew Twv 2000 mW/cm? otnv

mepLoxf HhKoug KUPatog aro 400 - 430 nm

LED

Mm\e Auxvia | ‘EvTaon ¢wt66? mavw ané 300 mW/ecm? otnv
LED" TepLox HNKoug kUpatog amnod 400 - 515 nm

1) Kopuon Tou pdopatog ekmoprmg: 450 - 480 nm

2) AElohoynbnke oUpdwva pe to rpdturo ISO 10650-1.

3) Katavoun Twv TIH®V TOU PNKOUG KUKATOG KAl TNG £VTaong ¢pwTog HETPNHEVA HE £va
padl0pacHATOUETPO Kal puBpIopéva He pia mpdTurm Auxvia IEC 1y NIST (National Institute of
Standards and Technology)

A-11. MposcToipacia Tou 086vTog OTAPIENG

AdoU MoAupepioeTe TNV aUvVOETN PNTivn, TPOETOLNACTE TOV 0d6VTA
OTAPLENG.

B. ANAZYZTAZH AEYTEPEYONTQN OAONTQN

B-1.

B-2.

@
&

B-5.

B-9.

KaBapiop6g 080vTIKAG ouoiag
BeBawwbeite 6TL N KOINOTNTA £Xel KaBaploTel KAAA. Mia KA KaBaplopévn
KOIAOTNTA eEA0PaliZel TNV PEYLOTN SUVATH CUYKOAANON.

MpooTaocia ané uypaocia

a va erutuxete BEATIOTA AMOTEAEOUATA, TIPETEL VA ATIOPEUYETE OLABNTIOTE
€MMUOAUVON TNG eNeEepyacpévn MePLOXNG HE oielo N aipa. Xpnotporoleiote
évav eEAaOTIKO AMOPOVWTHPA Yia VA KPATHOETE Ta dOVTIA KaBapd Kat oTeyvA.

. KaBapiopdg Tng KoIAOTNTAG Kal TIpoETOoIpacia Tou piikoU cwAfva

AdalpéoTte TO MPOoWPLIVO oPpAaylopa amd TNV KOIAOTNTA KAl TO EPNPPAKTIKO
UALKS amd Tov pilikd owAAva. Me tnv Xprion evog aleloudp Pizo,
MPOETOLNAOTE Kal kabapioTte TNV orm Tou pIikoU cwAnva.

. AOKIMOOTIKA TomoB£Tnon Tou G§ova

‘Evag d&ovag g KAaTAAANANG SlapéTpou mpooapuodleTal oTov
TPOETOLHACHEVO PIJIKO CWANVA Kal puBUIZeTal To PHKOG TOU.
Enegepyaoteite kaTaAAnAa Tov dEova e appoBaln.

Eite B-5a eite B-5b
B-5a. ‘OTav xpnoipgomnoicital To PANAVIA F 2.0.

SUYKOANAOTE TOV AEova Péoa aToV PIiikd CwARva cUPdWva HE TIQ
0dnyieq Xpnoewg Tou PANAVIA F 2.0.

[EMIZSHMANSH]
Mnv xpnotporoteite To CLEARFIL SE BOND 6tav éxete
xpnotporonoet To PANAVIA F 2.0. Epooov To uliké PANAVIA F 2.0
nailel Tov pOAO TOU CUYKOAANTIKOU TAPAYOVTa, ETUOTPWOTE TiEpiooela
ndotag PANAVIA F 2.0 otnyv umidAotrm odovTIKY ouacia, oTnv oroia
emotpwOnke ED PRIMER I, éva ouotatiké tng ndotag PANAVIA F 2.0,
KaBwg Kat otnv erudavela Tou agova.

B-5b. ‘OTav xpnoipomoin6si yia dAAn Kovia pnrivng yuaAiopartog.

SUYKOANAOTE TOV AEova Péoa aTov PIiikd owARva cUPdWVa HE TIQ
0dnyieq XpRoewg NG Koviag YUaAiopaTog.

. MposToipacia Tou CLEARFIL PHOTO CORE

Alaveipete Vv anapaitntn MocdTNTA CUVBETNG PNTIVNG OE £va XApTIvO
MoK MeploTpépovTag To £uBoAo Tng alplyyag Tng naotag.

MeTd Vv dlavoun Tng ouveeTng pNTivng, MEPLOTPEYPTE TO EUBOAO KATA WLON
oTpod1) avTiBeTa TPOog TNV KATeUBUVON TWV SEIKTWOV TOU wpoAoyiou yla va
anoTpéYeTe TNV Urepxeilion Mepiooelag ouvOeG pNTivng arod v olptyya.
TormoBeTAOTE AUECWG TO TIWHA OTNV CUPLYYQ, YO VA AMOTPEPETE TNV TIPOWPN
&N TG oUuvBeNg pntivng.

. AvacUoTaon Tou CLEARFIL PHOTO CORE

Xpnolponoldvtag Ta KaTaAAnAa 6pyava, EKTEAECTE TNV AVATOMIKN
avaolotaon g olvBeTnNg PNTIVNG, MPOOEXOVTAG va PNV eyKAwRIioeTe
duoaAideg agpog.

‘Otav mpayHatornoLe{tal n avacuoTaon KOAOB®MUATOG EVOG EUMPOCBLIOU
086vT0g, epOoOV TOMOBETHONKAV 1 Tavia /) oL apnveg, YUpw and tov aEova
TorofeTeiTal MPWTA TO UAIKG 0UVBETNG pNnTivng. ‘EMelta, yia va anodpuyete
™V dnuoupyia pucaridwv aépog, ToroBeTHOTE TPOTOETA TUAKATA
olvBeTNG pnTivng oTabeporoldvTag TNV Tatvia 1 Tig opnveg médovtag pe ta
SAxTUAa.

. MoAupepiopdg

AvatpéETe otV Tapdypado «Xpdvog pwTomoAupeptopol Kat Babog
TOAUPEPLOPOU» 0To KedpdaAato A-10.

MpocTolpacia evég 036vTog OTAPIENG
AdoU MoAupepioeTe TV aUvOETN PNTivN, TPOETOINACTE TOV 05OVTA
OTNPLENG.

[EFTYHSH]
‘Eva mpoidv mou eival anodedelyéva eAATTWUATIKO, avTikabioTatal and v
Kuraray Noritake Dental Inc. H Kuraray Noritake Dental Inc. dev avaiapBavet
oudepia eublvn yia dueoeg, emMakOAOUBEG 1) 1Bla{TEPEG AMWAELEG N} TNHLEG, OL
oroieg mpoépyovTat and TNV eGapuoyr, TNV XPNoLLoronon 1 avtiotoxa TNV Un
XPNOLLOTIOMON aUT®V TWV MPOIGVTWY. MpLv and Tnv xpnon, o XpRoTng mpéretL va
opioel eMakpIB®G TNV KATAAANAOTNTA TWV TPOIOVTWV Yia TNV MPooplidpevn
XPNOoN Kat o XpRotng avalapBavel v eubivn kat eival ure1Buvog yia 6Aoug
TOUG KLvdUVOUG TIOU TPOKUTITOUV aTid TNV XPNOTN TWV MPOIOVTWY QUTWOV.

[ENIZHMANZH]
Edv mpokAnBei coBapd atlynua mou opeiletal oe autd To TPOoidY, va To
avapEpeTe 0TOV KATWTEPW £E0UCLOSOTNHEVO AVTIMPOOWTO TOU KATAOKEUAOTH
KAl OTIG PUBULOTIKEG APXEG TNG XWPAG, TNV omoia dlapével 0 XpHoTng/acbevig.

[ENIZHMANZH]
Ta npoidévta «CLEARFIL», «CLEARFIL PHOTO CORE» kat «PANAVIA» gival
epmnoptka onpata tng KURARAY CO.,LTD.
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1. GIRIS
CLEARFIL PHOTO CORE, kor st yapi yapimi icin gelistiriimis, radyopak, 1sikla
polimerize olan bir kompozit materyalidir.

Il. ENDIKASYON
Vital veya non-vital dislere kor Ust yapi yapiminda.

1ll. KONTRENDIKASYON A
Metakrilat monomerlerine karsi hipersensitivite gdsteren hastalarda kullaniimamalidir

IV. UYUMSUZLUKLAR A
Ojenol, bonding sisteminin polimerizasyon stirecinin gecikmesine neden olabilecegi
icin, 6jenol iceren materyalleri, pulpa korumasi ve gegici 6rtlileme icin kullanmayin.

V. ONLEMLER A
. Giivenlik énlemleri

. Bu Uriin alerjik reaksiyonlara sebep olabilecek maddeler icermektedir. Metakrilat
monomerlere veya diger bilesenlere karsi alerjik olan hastalarda trtint kullanmaktan
kaginin.

. Uriin temasi sonucunda deride kizariklik veya dermatit gibi hiperensensitivite
reaksiyonu olusursa, UrGnin kullanimina son verin ve bir hekime basvurun.

. Metakrilat monomerler ile temas sonucu olusabilecek hipersensitiviteyi 6nlemek i¢in,
eldiven giyilmeli veya diger uygun énlemler alinmalidir.

. Uriindin, cilt ile temas etmemesi ve géze kagmamasi icin dikkatli davranin. Materyalin
hastanin géziine sigramasini bastan énlemek icin, triini uygulamadan énce
hastanin gdzlerini bir havlu ile értiin.

5. Urtiniin, insan viicut dokulari ile temas etmesi halinde asagidaki tedbirleri uygulayin;

<Uriintin géze kagmasi durumunda>
G0zl derhal bol miktarda su ile yikayin ve bir hekime bagvurun.

<Uriiniin cilt ile temas etmesi durumunda>
Materyali derhal alkole batiriimig bir pamuk pargasiyla veya gazli bezle silin ve
ardindan bol miktarda suyla yikayin.

Hastanin Griinl kazayla yutmasini énleyecek tedbirler alin.

. Uriintin sertlestiriimesi sirasinda dental polimerizasyon (initesine dogrudan
bakmaktan kaginin.

. Bu Urlin, enfeksiyonlari énlemek igin, tibbi atik olarak atiimalidir.
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. Giivenli kullanim bilgileri

. Urtindi, diger bir kompozit rezin materyali ile birlikte kullanmayin. Materyallerin
birbiriyle karistiriimasi fiziksel 6zelliklerin degismesi ile sonuglanabilir. Bu da
beklenen 6zelliklerin olumsuz yénde etkilenmesine neden olabilir.

. Urtinii 1sikla polimerize ederken, bu kullanma kilavuzunda belirtilen polimerizasyon

derinligine uyun.

Uriin, calisma 1s1gina veya dogal 1s1ga (pencereden gelen glines 1s1§1) maruz

kaldiginda polimerize olur. Caligma 15131 veya dogal 1siktan koruyun ve

karistirildiktan sonra 5 dakika igerisinde kullanin.

. Dental polimerizasyon Unitesinin 1ginlama ucunu rezin yiizeyine mimkin oldugunca
yakin ve dikey gelecek sekilde tutun. Blyk bir rezin yiizeyi 1sikla polimerize
edilecekse, ilgili bolgeyi birkag alana béliip, her alani ayri ayri i1sikla polimerize edin.

. Distk 151k yogunlugu, diisiik adezyona neden olur. Isinlama cihazinin kullanim
émriini ve dental polimerizasyon Unitesinin 1ginlama ucunun kontaminasyona
ugramis olup olmadigini kontrol edin. Dental polimerizasyon lambasinin
yogunlugununun, uygun bir i1sik 6lcme cihazi yardimiyla, periyodik olarak kontrol
edilmesi tavsiye olunur.

. Uriin yalnizca profesyonel bir dis hekimi tarafindan kullanilabilir.
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. Saklama kosullari

. Son kullanma tarihi gectikten sonra kullanmayin. Ambalaj Gizerinde yazili olan son

kullanma tarihini dikkate alin.

Asin sicaga veya direkt giines 1sigina maruz birakmayin.

. Uriin kullaniimadiginda, 2 - 25 °C / 36 - 77 °F arasi sicakliklarda saklanmalidir.

. Kompozit materyali siseden alindiktan sonra, miimkiin olan en kisa zamanda kapagi
kapatin.

. Urtin yalnizca profesyonel dis hekimlerinin ulasibilecegi uygun yerlerde
saklanmalidir.
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VI. KOMPONENTLER
1) Komponentleri

igerik ve miktar igin liitfen ambalajin dis yiizeyine bakin.

2) Bilesenleri
Temel bilesenleri:
+ Silanlanmis silika doldurucu
+ Silanlanmig baryum cam
« Bisfenol A diglisidil metakrilat (Bis-GMA)
« Trietilenglikol dimetakrilat
+ dl-kamforkinon

Toplam inorganik dolgu orani yaklasik olarak 68 vol% diizeyindedir.
Inorganik dolgularin partikil boyutu 0,49 ila 75 pm. arasinda degismektedir.

VII. KLINIK UYGULAMALAR
A. VITAL DISE KOR UST YAPININ HAZIRLANMASI
A-1. Dis yapisinin temizlenmesi

Kavitenin gereken sekilde temizlenmis oldugundan emin olun. Gereken sekilde
temizlenmemis bir kavite, baglanma guictini olumsuz ydnde etkileyebilir.

A-2. Nem kontrolii
Mumkin olan en iyi sonuglari elde etmek igin, tedavi alaninin tikurik veya kan
kontaminasyonunu 6énleyin. Disin temiz ve kuru tutulmasi i¢in bir lastik értiinin
(rubber dam) kullaniimasi tavsiye olunur.

>
w

. Kavitenin hazirlanmasi
Her tiirlii enfekte dentini uzaklastirin ve kaviteyi standart sekilde prepare edin.

A-4. Pulpanin korunmasi
Aciga cikmis pulpa ve pulpaya yakin bélgeler, hizli sertlesen bir kalsiyum hidroksit
materyal ile 6rtllmelidir. Simanla astarlamaya veya kaide koymaya gerek yoktur.
Pulpanin korunmasi amaciyla djenol iceren materyaller kullanmayin.

A-
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. Matriks bandi ve kamalarin uygunlanmasi
Gereken durumlarda bir matriks bandi ve kamalar uygulayin.

A-
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. Asitle piiriizlendirme
Bir stinger veya tek kullanimlik bir firca kullanarak, asitleme ajanini (érn.
K-ETCHANT GEL) tiim kavite ylizeyine uygulayin. Yaklasik olarak 30 ila 60 saniye
bekledikten sonra asitleme ajanini suyla tamamen yikayin ve havayla kurutun.
Asitlenen dis ylizeyinin tukurik ile temas etmesini 6nlemek icin, gereken énlemi
alin. Kontamine olan dis yuzeyi tekrar asitlenmelidir.

A-7. Bonding ajaninin uygulanmasi
CLEARFIL NEW BOND Catalyst likit ve Universal likitten birer damla damlatarak
karistirin ve karisimi, bir stinger veya tek kullanimlik firga yardimiyla tim kavite
ylizeyine uygulayin.
Yumusak hava sikarak, karisimin icerdigi etanoliin buharlagsmasini saglayin.
(Ayrintili bilgi icin, CLEARFIL NEW BOND’un kullanma kilavuzuna bakin.)

A-8. CLEARFIL PHOTO CORE’un hazirlanmasi
Pat siringasinin vidasini gevirerek, karistirma kagidina gereken miktarda kompozit
hazirlayin.
Kompozit hazirlandiktan sonra, fazla kompozit ¢ikisini 6nlemek icin, siringa
vidasini saat yoninun tersine geyrek tur dondurin.
Kompozitin 6ngérilenden énce sertlesmesini 6nlemek igin, siringa kapagini
hemen kapatin.

A-
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. CLEARFIL PHOTO CORE’un kaviteye yerlestirilmesi
Uygun el aletleri yardimiyla kompoziti kaviteye yerlestirin. Korun sekillendirilmesini
kolaylastirmak icin, seffaf matriks bantlarin kullaniimasi tavsiye olunur.

A-10. Polimerizasyon
Kompoziti, dental bir polimerizasyon unitesi vasitasiyla polimerize edin.
Aktivatoriin ucunu kompozite miimkiin oldugunca yakin tutun. Degisik dental
polimerizasyon lambalari igin gegerli polimerizasyon sureleri ve polimerizasyon
derinlikleri asagida verilmistir:

Polimerizasyon iglemi icin isikla polimerizasyon sureleri ve derinligi

Polimerizasyon Isinla polimerizasyon suresi

lambasi 5sn. 10sn. | 20sn. | 40sn.
Konvensiyonel _ _
halojen* 3,5mm | 4,0mm
polln(;g:ilrz]ﬁgsiyon Hizl halojen* 4,0mm | 4,5mm — —
Plazma ark* 5,0mm | 6,0mm — —
LED* — — 4,0mm | 4,5mm

*Polimerizasyon lambasi

Tip Isik kaynagi Dalga boyu araligi ve 1sik yogunlugu
Konvensiyonel | Halojen Istk yogunlugu? 300 - 550 mW/cm? arasinda,
halojen lambasi dalga boyu araligi 400 - 515 nm arasinda

Hizli halojen Halojen Isik yogunlugu? 550 mW/cm?nin tzerinde,

lambasi dalga boyu aralidi 400 - 515 nm arasinda
Isik yogunlugu® 2000 mW/cm?®den fazla,
Plazma ark Xenon dalga boyy arallgl 400 - 515 nm ile baghyor
lambasi ve isik yogunlugu 450 mW/cm?den fazla;
dalga boyu araligi 400 - 430 nm arasinda.
= e Er—
LED Mavi LED" Isik yogunlugu? 300 mW/cm#nin Ulzerinde,

dalga boyu araligi 400 - 515 nm arasinda

1) Maksimum emisyon spektrumu: 450 - 480 nm

2) ISO 10650-1 standartina gére degerlendirilmistir.

3) Dalga boyu araligi ve isik yogunlugu 6l¢iimi, IEC veya NIST (National Institute of Standards and
Technology) standardina uygun kalibre edilmis bir spektroradyometre ile yapilmigtir

A-11. Koprii ayag disinin hazirlanmasi
Kompozit rezin polimerize edildikten sonra képri ayagi disini hazirlayin.

B. NON-VITAL DIiSE KOR UST YAPININ HAZIRLANMASI

B-1. Dis yapisinin temizlenmesi
Kavitenin gereken sekilde temizlenmis oldugundan emin olun. Gereken sekilde
temizlenmemis bir kavite, baglanma giiciinii olumsuz yénde etkileyebilir.

B-2. Nem kontrolii
Mimkin olan en iyi sonuglar elde etmek icin, tedavi alaninin tikurik veya kan
kontaminasyonunu énleyin. Disin temiz ve kuru tutulmasi i¢in bir lastik 6rtindn
(rubber dam) kullaniimasi tavsiye olunur.

B-3. Kavitenin temizlenmesi ve kdk kanalinin hazirlanmasi
Gegcici Ortileme materyalini kaviteden ve dolgu materyalini kok kanalindan
uzaklastirin. Pizo tipi bir genigletici (reamer) kullanarak kék kanal girigini hazirlayin
ve temizleyin.



B-4. Postlarin denenmesi
Uygun ¢apli ve uzunluktaki bir postu, prepare edilmis kok kanalina yerlestirin.
Post’u gereken sekilde kumlayin.

B-5. B-5a veya B-5b’yi uygulayin
B-5a. PANAVIA F 2.0 kullaniimasi durumunda.
PANAVIA F 2.0'nin Kullanma Kilavuzunu referans alarak postu kék kanalina
simante edin.

[NOT]
PANAVIA F 2.0 ile calistiginizda CLEARFIL SE BOND’u kullanmayin.
PANAVIA F 2.0, adeziv bonding materyali islevi gérdtglinden tizerinde
(PANAVIA F 2.0’nin bir bileseni olan) ED PRIMER Il bulunan geri kalan
dislere PANAVIA F 2.0 uygulayin. Post yiizeyine ED PRIMER Il de
uygulanmalidir.

B-5b. Diger bir rezin yapistirma simaninin kullaniimasi durumunda.
Rezin yapistirma simaninin Kullanma Kilavuzunu referans alarak postu kok
kanalina simante edin.

B-6. CLEARFIL PHOTO CORE’un hazirlanmasi
Pat siringasinin vidasini gevirerek, karistirma kagidina gereken miktarda kompozit
hazirlayin.
Kompozit hazirlandiktan sonra, fazla kompozit ¢ikisini dnlemek igin, siringa
vidasini saat yoninun tersine geyrek tur dondirin.
Kompozitin 6ngériillenden 6nce sertlesmesini 6nlemek icin, siringa kapagini
hemen kapatin.

B-7. CLEARFIL PHOTO CORE’un iglenmesi
Uygun aletler ile, hava kabarcigi olusmamasina dikkat ederek uygun anatomide
kompoziti isleyin.
Bir anterior dig koru islerken, matriks banti veya kamalar yerlestirildikten sonra,
kompozit materyali ilk olarak postun etrafina yerlestirin. Sonra, parmak basinciyla
matriks banti ve kamalar tutulurken, hava kabarciklarindan kaginmak icin kompozit
materyali ek tabakalar seklinde uygulanir.

B-8. Polimerizasyon

A-10 altinda belirtilen, 1sikla polimerizyon siireleri ve derinlikleri bilgilerini referans
aln.

B-9. Koprii ayag: disinin hazirlanmasi
Kompozit rezin polimerize edildikten sonra képri ayagi disini hazirlayin.

[GARANTI]
Kuraray Noritake Dental Inc., 1spatlanabilir sekilde arizali olan her turli Grinind
yenisiyle degistirir. Kuraray Noritake Dental Inc., Grtintin kullanimi, uygulanmasi veya
kullanmamasi sonucu olusan herhangi kayip veya hasar igin, dogrudan veya dolayli
olsun, higbir sorumluluk kabul etmez. Kullanici, Grind kullanmadan 6nce, Urlndn
kullanim amacinin uygun olup olmadigini kontrol etmelidir. Kullanici, kullanimla ilgili her
tarla riski ve sorumlulugu kendi Ustlenir.

[NOT]
Uriinle baglantili ciddi bir durumun yasanmasi halinde bu durum, ireticinin agagida
belirtilen yetkili temsilcisine ve kullanicinin/hastanin ikamet ettigi Glkenin diizenleyici
kurullarina bildirilmelidir.

[NOT]
"CLEARFIL", "CLEARFIL PHOTO CORE" ve "PANAVIA" KURARAY CO.,LTD.’nin
ticari markalaridir.
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