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ENGLISH|INSTRUCTIONS FOR USE

1. INTRODUCTION
CLEARFIL MAJESTY ES-2 is a light-cure, radiopaque restorative material which
provides accurate color matching, high polishability and excellent physical properties,
making it ideal for both anterior and posterior restorations. It is formulated with optimal
viscosity, assuring easy handling and placement. It is packaged in traditional syringes or
Pre-loaded tips (PLTs).
The “lightness/ value”- based unique shade taking system of the CLEARFIL MAJESTY
ES-2 Shade guide provides shade taking options for single (Classic) and
dual-(Premium) shade layering for highly esthetic restorations. Universal shades cover
all Classic and Premium shades with a limited number of syringes/PLTs depending on
cavity class. It has radiopacity equal to or greater than 1Tmm aluminum, and is classified
as a Type 1 and Class 2 (Group 1) material by ISO 4049.

1l. INDICATIONS
CLEARFIL MAJESTY ES-2 is indicated for the following restorative applications:
[1] Direct restorations for all cavity classes in anterior and posterior teeth
[2] Direct veneers
[3] Correction of tooth position and tooth shape (e.g. diastema closure, dwarfed tooth,
etc.)
[4] Intraoral repairs of fractured restorations

1ll. CONTRAINDICATIONS A
Patients with a history of hypersensitivity to methacrylate monomers.
Patients known to be allergic to any of the ingredients contained in this product.

IV. INCOMPATIBILITIES A
Do not use eugenol containing materials for pulp protection or temporary sealing since
the eugenol can retard the curing process.

V. PRECAUTIONS A
1. Safety precautions
1. This product contains substances that may cause allergic reactions. Avoid use of the

product in patients with known allergies to methacrylate monomers or any other

components.

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

3. Wear gloves or take other appropriate protective measures to prevent the
occurrence of hypersensitivity that may result from contact with methacrylate
monomers or any other components.

4. 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 them in the event of splashing material.

. If the product comes in contact with human body tissues, take the following actions:
<If the product gets in the eye>

Immediately wash the eye with copious amounts of water and consult a physician.
<If the product comes in contact with the skin or the oral mucosa>

Immediately wipe the area with a cotton pellet or a gauze moistened with alcohol,

and rinse with copious amounts of water.

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

. Syringe : Avoid sharing the same paste among different patients to prevent cross-
contamination. Dispense the paste onto a mixing pad before use. Do not try to apply
it directly from the syringe onto the patient’s tooth.

8. PLT : Single- use only. Do not reuse a tip to prevent cross- contamination. Discard it
after use and disinfect the dispenser according to its instructions for use.

9. PLT : Before dispensing the paste in the oral cavity, it is recommended to dispense a
small amount of paste onto a mixing pad with a composite dispenser. During the
preliminary dispensing, handle the dispenser quickly to ensure that the PLT does not
fall out. A worn or malfunctioning composite dispenser may cause the PLT to
dislodge and fall into the oral cavity, causing a possibility of injury or accidental
ingestion. The dispenser should be checked regularly for excessive wear.

10. Dispose of this product as medical waste to prevent infection.
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2. Handling and manipulation precautions

[CLEARFIL MAJESTY ES-2]

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

[ILINDICATIONS].

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

Use a pulp capping agent in a cavity close to the pulp or in the event of accidental

pulp exposure.

4. Use a rubber dam to prevent contamination and to control moisture.

5. Do not use the product in conjunction with other composite materials. The mixed
materials may cause a change in physical properties, including a possible decrease,
from the expected results.

6. The paste should be used immediately after being dispensed from the syringe or the
tip. If the paste is to be left for a time before use, it should be covered with a
light-blocking plate.

7. When using a PLT, use the dispenser with slow and steady pressure. Excessive
force is not necessary.

8. When using the shade guide, take the following precautions to prevent cross-
contamination.

« Cover the entire shade guide with a disposable barrier (e.g. a poly bag) to prevent
saliva and blood contamination.

« Disinfect before and after use by wiping it thoroughly with an absorbent cotton
moistened with alcohol.
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[Dental light-curing unit]

1. Do not look directly at the light source. Protective glasses are recommended.

2. Low light intensity causes poor adhesion. Check the lamp for service life and the
dental curing light guide tip for contamination. It is advisable to check the dental
curing light intensity using an appropriate light evaluating device at appropriate
intervals.

3. 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.

4. Check the conditions required to cure the paste by referring to the light-curing times
listed in these instructions for use before using the product.

3. Storage precautions

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

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

3. When the product is stored in the refrigerator, it should be left at room temperature
for more than 15 minutes before each use. Failure to do this might cause breakage
of the syringe or the tip.

4. The product and shade guide must be kept away from extreme heat or direct sunlight.
5. After the paste has been dispensed, the syringe should be capped securely as soon
as possible to prevent hardening by ambient light of the material, and to prevent

foreign matter from entering the syringe.
6. The product must be stored in a proper place where only dental practitioners can
access.

VI. SHADES SYSTEM AND COMPONENTS
1. Shades
CLEARFIL MAJESTY ES-2 is available in the following 18 shades of Classic, 14
shades of Premium, 4 shades of Translucent and 4 shades of Universal:

1) Classic : XW, W, A1, A2, A3, A3.5, A4, KAB,
B1, B2, B3, B4, C1, C2, C3, C4, D2, D3

2) Premium

-Enamel : XWE, WE, A1E, A2E, A3E, A3.5E, A4E

-Dentin : XWD, WD, A1D, A2D, A3D, A3.5D, A4D
3) Translucent : Clear, Amber, Blue, Gray
4) Universal : U, UW, UL, UD

*KA6, A3D, A3.5D and A4D are opaque shades.

Shade Description

Shades are arranged according to the “lightness/ value” and recommended
layering method.

Classic shades are designed for single-shade layering and Premium shades are
designed for a dual-shade layering method. Combination of Premium A shades
covers 3 Classic (VITA) shades.

Table 1 High Lightness/ Value ——— > Low
Layering method | Shade category Shade
Single-shade | Classic xw| w|B1 ‘A1 ‘B2 D2‘A2‘C1 C?‘AS‘DS B3 ‘Aa.s‘th CS‘A4‘C4
Enamel |XWE|WE|  A1E A2E A3E A3.5E A4E
Dual-shade Premium
Dentin |XWD|WD|  A1D A2D A3D A3.5D A4D

[NOTE]
Translucent shades can be used for fine characterization of the restoration. KA6
has the lowest lightness in Classic shades.

Universal shades are designed to cover all cavity classes with shades as shown in
Table 2.

Table 2
Shade
Shade Cavity
category Class w Al A2 A3 A3.5 A4
(XW) (B1,B2) (D2, C1) (C2, D3) (B3, B4) (C83, C4)

I U
I (Universal)

Universal i oW

i uL uD

W (Umﬁgal (Universal Light) (Universal Dark)
\

*Use UW paste for the tooth determined as W/XW shade, if the restoration requires a high lightness/value.

2. Components
Main contents

+ CLEARFIL MAJESTY ES-2

Accessories

+ Shade guide (All shades except Universal shades)
+ Shade guide compact (Classic shades except KAB)

Please see the outside of the package for detailed contents and quantity of each
component.

3. Ingredients
Principal ingredients:
« Silanated barium glass filler
« Pre-polymerized organic filler
« Bisphenol A diglycidylmethacrylate (Bis-GMA)
« Hydrophobic aromatic dimethacrylate
« dl-Camphorquinone

[NOTE]

The total amount of filler is approx. 78 wt%, including inorganic filler of 40 vol%.
The particle size of inorganic fillers ranges from 0.37um to 1.5um.

VII. CLINICAL PROCEDURES
Shade taking and restorative technique

Shade presentation in the shade guide: Classic shades except KA6 are arranged in

the shade taking tabs as described below in the “Single-shade Technique” and
“Dual-shade Technique”.

Translucent, Premium Enamel, Premium Dentin and KA6 shades are arranged in the
tabs marked T, E-1, E-2, D-1 and D-2.

1.

Single-shade Technique (Classic system)

Step 1:

Select the closest “lightness/

value” tab from 6 exposed tab WAl A2 A3 A35 A4
options of the shade guide.
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Step 2:
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Pull out the chosen tab from the holder and select the corresponding shade.
For example, if A2 tab is chosen, the shade D2, A2 or C1 can be selected as
shown below.

B33 D2/A2/C1

==

. Dual-shade Technique (Premium system)

Select the closest “lightness/
value” tab from 6 exposed tab
options of the shade guide. For

the teeth lighter than “W” shade, W Al A2 A3 A35 A4
pull-out the tab for “XW” shade
taking. <
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- Select the corresponding pastes of Premium shades (Enamel/Dentin) as shown in
Table 1. For example, if A1 tab is chosen, then select A1E and A1D shades.

« Replace dentin space with a respective Dentin shade, and enamel space with a
respective Enamel shade.

. Universal shade Technique (Universal system)

Select the closest "lightness/value" tab from 6 exposed tab options of the shade
guide.

- Select the corresponding paste of Universal shades depending on cavity class as
shown in Table 2.

[NOTE]
When the W/XW tab is selected from the procedure above in class | or Il cavity
cases, select UW paste (the highest value in this system) if the restoration
requires a high lightness/value.

A. Standard procedure | (Indications [1] to [3])

[1] Direct restorations for all cavity classes in anterior and posterior teeth
[2] Direct veneers
[3] Correction of tooth position and tooth shape (e.g. diastema closure, dwarfed tooth,

A-1.

A-2.

A-3.

etc.)

Shade taking

Clean the tooth with pumice and water to remove surface stains, then select the
appropriate shade according to the above “Shade taking and restorative
technique”.

Isolation and 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.

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 or other indicated materials. Do not use eugenol materials for
pulp protection.

A-5. Tooth surface treatment and bonding
Tooth surface treatment and bonding should be performed according to the
instructions for use of the bonding system used.

A-l
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. Dispensing of the paste
6-1. Syringe : Dispense the necessary amount of paste from the syringe onto the
mixing pad by turning the handle slowly in a clockwise manner.
6-2. PLT : Insert a PLT into the dispenser barrel and extrude the paste into the
cavity according to the instructions for use of the dispenser.

[CAUTION]
Use the dispenser with a slow and steady pressure. Excessive force is not
necessary. Discard the tip after use.

A-7. Placement and light-curing of CLEARFIL MAJESTY ES-2

7-1. The application of a flowable composite resin or a opaque resin (e.g.
CLEARFIL ST OPAQUER) to the cavity as an initial layer is optional. When
adapting it, refer to its instructions for use.

7-2. Place the chosen shade of the paste into the cavity and light-cure with a
dental curing unit. Considering the depth of cure, incremental curing may be
required. Refer to the following table for the relationship between curing time
and depth of cure with a visible light source.

Table 3: Relationship between curing time and depth of cure for type of light source.

Shade and depth of cure
XW,W,A1,A2,A3,A3.5
Type of light source Curing Clear B1,82,83,B4 A4,C4 KAB
(Light intensity) time Amber C1,C2,C3,02,D3 WD,XWD A3D
Gray XWE,WE,A1E,A2E A1D,A2D A3.5D
Blue A3E,A3.5E,A4E uw A4D
U,UL,UD
High-intensity BLUE LED* Twice for
(More than1500 mW/cm?) 3or5sec.
Middle-intensity BLUE LED* 10 sec
(1100-1400 mW/cm?) g
Low-intensity BLUE LED*
(800-1000 MW/cm?) 20 sec. 3.0 mm 2.0 mm 1.5 mm 1.0 mm
High-intensity Halogen lamp
(More than 800 mW/cm?) 10 sec.
Low-intensity Halogen lamp
(400-700 mW/cm?) 20 sec.

The effective wavelength range of each dental curing unit must be 400 - 515 nm.
*Peak of emission spectrum: 450 - 480 nm

A-8. Finishing
Contour the restoration and adjust the occlusion using a fine diamond point. Polish
with silicon rubber points or polishing discs in the usual manner.

B. Standard procedure Il (Indications [4])
[4] Intraoral repairs of fractured restorations

B-

N

. Shade taking
Follow the same procedure described in “A-1”.

B-2. Preparation of fractured surfaces
If necessary, bevel the margin with a diamond polishing point. Then follow the
surface treatment procedures of the fractured area based on the surface material
(e.g. metal-oxide ceramic, silica-based ceramic, composite, metal or tooth)
according to the instructions for use for bonding, silane coupling agents or a metal
adhesive primer.

B-3. Tooth surface treatment and bonding
Follow the same procedure described in “A-5".

B-4. Dispensing of the paste
Follow the same procedure described in “A-6".

B-5. Placement and light-curing of CLEARFIL MAJESTY ES-2

5-1. The application of a opaque resin (e.g. CLEARFIL ST OPAQUER) to the
fractured surfaces as an initial layer is optional. When adapting it, refer to its
instructions for use.

5-2. Place the chosen shade of the paste into the fractured surfaces and light-cure
with a dental curing unit. Considering the depth of cure, incremental curing
may be required. Refer to the table in section “A-7” for the relationship
between curing time and depth of cure with a visible light source.

B-6 . Finishing
Follow the same procedure described in “A-8".

[WARRANTY]
Kuraray Noritake Dental Inc. will replace any product that is proven 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 MAJESTY” and “CLEARFIL ST” are trademarks of KURARAY
CO., LTD.
“VITA” is a trademark of VITA Zahnfabrik, Bad Sackingen, Germany.

Medical Device

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

[ecTrer] Kuraray Europe GmbH (importer)

Philipp-Reis-Str. 4,

65795 Hattersheim am Main, Germany

Phone:+49 (0)69 305 35835 Fax:+49 (0)69 305 98 35835
URL:https://www.kuraraynoritake.eu
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FRANCAIS | MODE D'EMPLOI

. INTRODUCTION
CLEARFIL MAJESTY ES-2 est un matériau de restauration photopolymérisable
radiopaque permettant une conformité quasi absolue des couleurs, facile a polir et
possédant d’excellentes propriétés physiques, ce qui le rend idéal pour la restauration
aussi bien des dents antérieures que postérieures. Le produit se présente sous forme
de seringues traditionnelles ou de d'embouts pré-dosés (PLTs).
Le systeme unique de prise de teintes du teintier CLEARFIL MAJESTY ES-2, basé sur
« lightness/ value », permet de sélectionner une teinte (Classic) ou des teintes multiples
(Premium) pour des restaurations tres esthétiques. Les teintes Universal couvrent
toutes les teintes Classic et Premium avec un nombre limité de seringues/PLT en
fonction de la classe de cavité. Il a une radio-opacité égale ou supérieure a 1 mm
d'aluminium et est classé comme matériau de Type 1 et de Classe 2 (groupe 1) par ISO
4049.

. INDICATIONS

CLEARFIL MAJESTY ES-2 est indiqué pour les applications restauratrices suivantes:

[1] Restauration directe de toutes classes de cavités des dents antérieures et
postérieures

[2] Facettes directes

[3] Correction de la position et de la forme des dents (par ex. fermeture de diasteme,
dent naine, etc.)

[4] Restauration intraorale de protheses facturées

lll. CONTRE-INDICATIONS A
Patients connus pour leur hypersensibilité aux monomeéres de méthacrylate.
Les patients connus pour étre allergiques a I'un des ingrédients contenu dans ce
produit.

IV. INCOMPATIBILITES A
Ne pas utiliser de matériaux contenant de I'eugénol pour la protection de la pulpe ou un
scellement temporaire, étant donné que I'eugénol pourrait retarder le processus de
polymérisation.

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

. Si le patient présente une réaction d’hypersensibilité sous forme d’érytheme,

d’eczéma, de signes caractéristiques d’inflammation, d’ulcere, de gonflement, de

prurit ou d’engourdissement, cesser I'utilisation du produit et demander un avis
médical.

Portez des gants ou prenez les mesures de protection nécessaires pour éviter une

hypersensibilité pouvant étre causée par tout contact avec les monomeres de

méthacrylate ou a d'autres composants.
. Faire preuve de précaution pour empécher le produit d’entrer en contact avec la
peau ou les yeux. Avant I'utilisation, couvrir les yeux du patient avec une serviette
pour les protéger des projections.
. En cas de contact du produit avec les tissus du corps humain, prendre les mesures
suivantes :
<En cas de pénétration du produit dans les yeux>
Rincer immédiatement les yeux abondamment a I'eau et consulter un médecin.

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

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

. Seringue : Afin d’éviter toute contamination croisée, évitez d'utiliser la méme péate

pour différents patients. Avant utilisation, exprimer la pate sur un bloc de mélange.

Ne pas essayer d’appliquer directement la pate a partir d’'une seringue sur la dent du

patient.

PLT : A usage unique. Ne pas réutiliser I'embout afin d’éviter toute contamination

croisée. L'éliminer aprés usage et stériliser le pistolet conformément au mode

d’emploi de ce dernier.

. PLT : Avant de déposer la pate dans la cavité buccale, il est recommandé de
déposer une petite quantité de pate sur une plaque de mélange en utilisant un
applicateur composite. Au cours de I'application préliminaire, manipuler I'applicateur
rapidement pour assurer que la PLT ne tombe pas. Si I'applicateur est usé ou
défectueux, la PLT peut se déloger et tomber dans la cavité buccale, et cela peut
entrainer un risque de blessure ou ingestion accidentelle. L’applicateur doit étre
vérifiée régulierement pour rechercher toute usure excessive.

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

[CLEARFIL MAJESTY ES-2]

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

. L'utilisation de ce produit est limitée a I'usage des chirurgiens dentistes agréés.

. Utiliser un agent de coiffage pulpaire dans une cavité a proximité de la pulpe ou en
cas d’exposition accidentelle de la pulpe.

. Utiliser une digue en caoutchouc pour éviter toute contamination et contréler
I'humidité.

. Ne pas utiliser le produit conjointement a d’autres matériaux composites. Les
matériaux mélangés peuvent modifier les propriétés physiques et éventuellement
diminuer les performances escomptées.

. La pate devrait étre utilisée immédiatement apres avoir été sortie de la seringue ou
de I'embout. Si la pate n’est pas utilisée directement pendant un certain temps, elle
devra étre recouverte d’une plaquette protégeant de la lumiere.

. Si vous utilisez un embout pré-dosé PLT, exercez une pression lente et continue sur
le pistolet. Une force excessive n’est pas nécessaire.

. Si vous utilisez un teintier, suivez les procédures ci-dessous pour éviter toute
contamination croisée.

« Couvrir I'intégralité du teintier a I'aide d’une protection jetable (comme un sac en
plastique) afin d’éviter toute contamination par la salive et le sang.

« Le désinfecter avant et apres utilisation en le frottant correctement avec un coton
absorbant imbibé d’alcool.
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[Unité dentaire de photopolymérisation]

1. Ne pas regarder directement vers la source lumineuse. Le port de lunettes de
protection est recommandé.

. Une faible intensité lumineuse provoquera une adhérence médiocre. Vérifier la
lampe quant a sa durée de vie et I'embout de guidage de la lampe de polymérisation
dentaire quant a une éventuelle contamination. Il est recommandé de vérifier
l'intensité de la lampe de polymérisation dentaire en utilisant & intervalles
périodiques un dispositif d'évaluation de l'intensité lumineuse.

. L’'embout émetteur de I'unité dentaire de polymérisation doit étre tenu le plus prés et
le plus possible a la verticale par rapport a la surface de la résine. Si une surface
importante de résine doit étre photopolymérisée, il est recommandé de la diviser en
différentes sections et de les photopolymériser chacune séparément.

. Vérifier les conditions requises pour la polymérisation de la pate en se référant aux
durées de photopolymérisation listées dans ce mode d’emploi avant d’utiliser le
produit.

N
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Consignes de conservation

Le produit doit étre utilisé avant la date de péremption indiquée sur I'emballage.

Le produit et le teintier doivent étre conservés a 2 — 25°C / 36 — 77°F lorsqu'ils ne

sont pas utilisés.

Lorsque le produit est conservé au réfrigérateur, il doit étre laissé a température

ambiante avant chaque utilisation pendant au moins 15 minutes. En cas de non

observation, la seringue ou I'embout pré-dosé risquent de casser.

. Le produit et le teintier ne doivent pas étre exposés a une chaleur extréme ou
directement a la lumiére du soleil.

. Apres que la pate a été sortie, la seringue doit étre fermée hermétiquement le plus

vite possible, afin d’empécher que la lumiere ambiante ne durcisse le matériau et

que des corps étrangers n’entrent dans la seringue.

Le produit doit étre conservé dans un endroit adéquat, auquel seuls des dentistes

ont acces.
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VI. SHADES SYSTEM AND COMPONENTS
1. Shades
CLEARFIL MAJESTY ES-2 est disponible en 18 teintes Classic, 14 teintes Premium,
4 teintes Translucent et 4 teintes Universal :

1) Classic : XW, W, A1, A2, A3, A3.5, A4, *KAB,
B1, B2, B3, B4, C1, C2, C3, C4, D2, D3
2) Premium
-Enamel : XWE, WE, A1E, A2E, A3E, A3.5E, A4E
-Dentin : XWD, WD, A1D, A2D, *A3D, *A3.5D, *A4D
3) Translucent : Clear, Amber, Blue, Gray
4) Universal : U, UW, UL, UD
*KAB, A3D, A3.5D et A4D sont colorés opaque.

Description des teintes

Les teintes sont classées par « lightness/ value » et selon la méthode d’application
recommandée.

Les teintes Classic sont congues pour les restaurations a teinte unique et les
teintes Premium pour les restaurations a teintes multiples. La combinaison des
teintes Premium A comprend 3 teintes Classic (VITA).

Tableau 1 Elevée <—— Lightness/ Value ———» Faible
Méthode Catégorie Teint
d’application de teinte einte
Teinte unique | Classic XW|W |B1 ‘A1 ‘ B2 |D2 ‘AZ ‘01 c2 ‘ A3 ‘ D3|B3 ‘AS,E‘ B4|C3 ‘A4 ‘04
Teintes S L U s I A2E ASE A3,5E AME
multiples Dentin || XWD|WD A1D A2D A3D A3,5D A4D
[REMARQUE]

Vous pouvez utiliser les teintes Translucent pour la caractérisation amélaire de la
restauration. KA6 a la luminosité la plus faible dans les teintes Classic.

Les teintes Universal sont congues pour couvrir toutes les classes de cavité avec
des teintes, comme indiqué dans le tableau 2.

Tableau 2
Teinte
Catégorie Classe
de teinte | de cavité w A1 A2 A3 A35 A4
(XW) (B1,B2) (D2,C1) | (C2,D3) (B3, B4) (C3, Ca)
| U
1] (Universal)
Universal 1
uw
i uL ubD
Vs (Universal Light (Universal Dark)
\

*Utiliser la pate UW pour la dent déterminée, comme teinte W/XW, si la restauration nécessite une
luminosité/valeur élevée.

2. Composants
Principaux contenus

« CLEARFIL MAJESTY ES-2

Accessoires

« Shade guide [Toutes les teintes a I'exception des teintes Universal]
+ Shade guide compact [Teintier compact (teintes Classic sauf KAB)]

Veuillez vous reporter a I'emballage pour des informations détaillées sur le contenu
et les quantités de chaque composant.

3. Ingrédients

Principaux ingredients:

« Verre de barium silanisé

« Matériau de remplissage organique prépolymérisé
« Bisphénol A diglycidylméthacrylate

« Diméthacrylate aromatique hydrophobe

« dl-Camphoroquinone

[REMARQUE]
La quantité totale de charges avoisine 78 % en poids, charge inorganique de 40 %
en volume comprise. La taille des charges inorganiques est comprise entre 0,37 et
1,5 um.

VIl. PROCEDURES CLINIQUES
Choix de la teinte et technique de restauration

Présentation des teintes dans le teintier :Les teintes Classic, a I'exception de KA,

sont rangées dans le méme ordre que les onglets de sélection expliqués ci-dessous

aux sections « Technique pour teinte unique » et « Technique pour teintes multiples ».
Les teintes Translucent, Premium Enamel, Premium Dentin et KA6 sont rangées au
niveau des onglets désignés par T, E-1, E-2, D-1 et D-2.

1. Technique pour teinte unique (systeme Classic)

Etape 1 :
Choisissez la « lightness/ value »
la plus proche parmi les 6 onglets

proposés dans le teintier. Wo Al

A2 A3 A35 A4

E-2 D-1 D-2

E-1

CLEARFIL MAJESTY ES-2

Kuraray Noritake Dental Inc.

.
Etape 2 :
Retirez I'onglet choisi de son support et sélectionnez la teinte correspondante.
Par exemple, si vous choisissez I'onglet A2, vous pouvez sélectionner les teintes
D2, A2 ou C1, comme indiqué ci-dessous.

D2/A2/C1

= |

. Technique pour teintes multiples (systeme Premium)

o~
<
L 1

N

Choisissez la « lightness/ value »
la plus proche parmi les 6 onglets
proposés dans le teintier. Pour les
dents plus claires que la teinte «

W », choisissez I'onglet « XW ». W Al A2 A3 A3S A4

E-2 D-1 D-2

E-1

CLEARFIL MAJESTY ES-2
Kuraray Noritake Dental Inc.
i —

« A partir du Tableau 1, choisissez les pates correspondant aux teintes Premium
(Enamel/Dentin). Par exemple, si vous choisissez I'onglet A1, sélectionnez
ensuite les teintes A1E et A1D.

« Comblez le volume correspondant a la dentine avec une teinte Dentin
correspondante et le volume d’émail par une teinte Enamel correspondante.

w

. Technique de teinte Universal (systéme Universal)

Sélectionnez l'onglet "lightness/value" le plus proche parmi les 6 onglets proposés
pour le teintier.

+ Sélectionnez la pate correspondante de teintes Universal en fonction de la classe
de cavité, comme indiqué dans le Tableau 2.

[REMARQUE]
Lorsque l'onglet W/XW est sélectionné a partir de la procédure ci-dessus dans le
cas de cavités de classe | ou Il, sélectionnez la pate UW (la valeur la plus élevée
dans ce systeme) si la restauration nécessite une luminosité/valeur élevée.

A. Procédure standard | (indications [1] a [3])

[1] Restauration directe de toutes classes de cavités des dents antérieures et
postérieures

[2] Facettes directes

[3] Correction de la position et de la forme des dents (par ex. fermeture de diasteme,
dent naine, etc.)

A-1. Choix de la teinte

Nettoyez la dent avec un mélange de pierre ponce et d’eau afin de retirer les
colorations de surface, puis choisissez la teinte correspondante comme indiqué a
la section « Choix de la teinte et technique de restauration ».

A-2.

A-3.

A-

A-

A-

(22}

A-7.

Tab
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Isolation et controle de I'humidité

Pour obtenir les meilleurs résultats possibles, éviter que la surface a traiter soit
contaminée par de la salive ou de I'exsudat. Il est conseillé de poser une digue en
caoutchouc pour maintenir la dent propre et séche.

Préparations de la cavité
Retirer toute la dentine infectée et préparer la cavité de la maniére habituelle.

Protection de la pulpe

Toute exposition directe ou indirecte de la pulpe pourrait étre couverte au moyen
d’un matériau en hydroxyde de calcium a prise dure ou d'un autre matériau
indiqué. Ne pas utiliser de matériaux contenant de I'eugénol pour la protection de
la pulpe.

Traitement de la surface de la dent et collage
Le traitement de la surface de la dent et le collage doivent étre effectués
conformément au mode d’emploi du systeme de collage utilisé

. Distribution de la pate
6-1. Seringue : Exprimez la quantité de pate nécessaire a l'aide de la seringue
dans le bloc de mélange en tournant doucement la poignée dans le sens
horaire.
6-2. PLT : Insérez un embout pré-dosé PLT dans le pistolet et appliquez le
composite dans la cavité conformément au mode d’emploi du pistolet.

[AVERTISSEMENT]
Excercer une pression lente, constante sur le pistolet. Une force excessive
n’est pas nécessaire. Jeter I'embout pré-dosé apres utilisation.

Placement et photopolymérisation de CLEARFIL MAJESTY ES-2

7-1. Une résine composite fluide ou résine opaque (par ex. CLEARFIL ST
OPAQUER) peut étre appliquée dans la cavité en tant que couche initiale.
Référez-vous a son mode d’emploi.

7-2. Placez la teinte choisie du composite dans la cavité, et
photopolymérisez-avec un appareil de polymérisation dentaire. En fonction de
la profondeur de polymérisation, une polymérisation incrémentielle pourra
s’avérer nécessaire. Consultez le tableau ci-dessous pour plus de
renseignements concernant le temps de polymérisation et la profondeur de
polymérisation avec une source de lumiére visible.

leau 3 : Relation entre le temps de polymérisation et la profondeur de
polymérisation pour chaque type de source lumineuse.

Teinte et profondeur de polymérisation
XW,W,A1,A2,A3,A3.5
Type de source lumineuse Temps de Clear B1,82,B3,B4 A4,C4 KA6
(Intensité lumineuse) polymérisation | Amber C1,C2,C3,02,03 WD, XWD A3D
Gray XWE,WE,A1E,A2E A1D,A2D A3.5D
Blue A3E,A3.5E,A4E uw A4D
U,UL,UD
Intensité élevée BLUE LED" pe%i‘;ﬁgsou
(supérieur & 1500 mW/cm?) 5 secondes
Intensité moyenne BLUE LED* 10
(1100 - 1400 mW/cm?) secondes
Intensité faible BLUE LED* 20
(800 - 1000 mW/cm?) secondes | >0mm 2,0 mm 1,5 mm 1,0 mm
Intensité élevée Lampe halogéne 10
(supérieur a 800 mW/cm?) secondes
Intensité faible Lampe halogéne 20
(400 - 700 mW/cm?) secondes

La plage de longueurs d’onde recommandée pour chaque appareil de polymérisation dentaire est de 400 - 515 nm.

*Pic

A-8

du spectre d’émission : 450 - 480 nm

. Finition
Donner forme a la restauration et ajuster I'occlusion en utilisant une fine pointe
diamantée. Polir avec un polisseur silicone ou des disques a polir de la maniére
habituelle.

B. Procédure standard Il (indications [4])

[4] Restaurations intraorales de protheses facturées

B-1

B-2.

B-3.

B-4.

B-5.

B-6

. Choix de la teinte
Utiliser la méme procédure que celle indiquée a la section « A-1 ».

Préparations de surfaces fracturées

Si nécessaire, taillez le bord en biseau a I'aide d’une fraise diamantée. Puis,
suivez les procédures de traitement de la surface de la zone fracturée en fonction
du matériau de la surface (par exemple, céramique d’oxyde métallique, céramique
a base de silice, composite, métal, dent) conformément au mode d’emploi de
I'agent de collage, des agents adhésifs au silane ou de I'apprét adhésif pour métal.

Traitement de la surface de la dent et collage
Utiliser la méme procédure que celle indiquée a la section « A-5 ».

Distribution du composite
Utiliser la méme procédure que celle indiquée a la section « A-6 ».

Placement et photopolymérisation de CLEARFIL MAJESTY ES-2

5-1. Une résine opaque (par ex. CLEARFIL ST OPAQUER) peut étre appliquée sur
la surface fracturée en tant que couche initiale. Référez-vous a son mode
d’emploi.

5-2. Placez la teinte choisie du composite sur la surface fracturée, et
photopolymérisez-avec un appareil de polymérisation dentaire.
Consultez le tableau de la section « A-7 » pour plus de renseignements
concernant le temps de polymérisation et la profondeur de polymérisation
avec une source de lumiére visible.

. Finition
Utiliser la méme procédure que celle indiquée a la section « A-8 ».

[GARANTIE]

Kuraray Noritake Dental Inc. s'engage & remplacer tout produit défectueux. Kuraray
Noritake Dental Inc. décline toute responsabilité en cas de pertes ou dommages directs
ou indirects, ou inhabituels, découlant de I'utilisation du produit ou d’une utilisation
inappropriée. Avant utilisation, I'utilisateur s’engage a vérifier que les produits sont bien
appropriés a I'usage qu'il compte en faire et I'utilisateur endosse tous risques et
responsabilités associés.

[REMARQUE]

Si un 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 MAJESTY» et «<CLEARFIL ST» sont des marques de
KURARAY CO., LTD.
«VITA» est une marque de VITA Zahnfabrik, Bad Sackingen, Germany.

‘ ‘Dispositif médical

d Kuraray Noritake Dental Inc.

1621 Sakazu, Kurashiki, Okayama 710-0801, Japan

Kuraray Europe GmbH (importer)

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

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

URL:https://www.kuraraynoritake.eu
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| colori Classic sono concepiti per il metodo di stratificazione di un colore singolo e i
colori Premium sono concepiti per il metodo di stratificazione di due colori. La
combinazione di colori Premium A copre i 3 colori Classic (VITA).

A-4. Preparazione della polpa
Ogni area esposta della polpa o nei pressi della polpa pud essere coperta con un
materiale a base di idrossido di calcio rigido o con altri materiali indicati. Non usare

Los colores Classic son para la aplicacion de capas de un solo color, y los A-3. Preparacion de las cavidades
Premium para el método de aplicacion de capas de dos colores. La combinacion Retire la dentina infectada y prepare la cavidad de la forma habitual.
de los colores Premium A cubre 3 colores Classic (VITA).

ITALIANO | INSTRUZIONI PER L'USO

. INTRODUZIONE

ESPANOL | MODO DE EMPLEO

. INTRODUCCION

CLEARFIL MAJESTY ES-2 es un material restaurador fotopolimerizable y radiopaco,
que proporciona una coincidencia de color precisa y una alta capacidad de pulido con
unas propiedades fisicas excelentes, lo que hace que resulte ideal para restauraciones
tanto anteriores como posteriores.

Viene envasado en jeringas tradicionales o en Pre-loaded tips (PLTs).

El exclusivo sistema de elaboracion de color de la Guia de Colores CLEARFIL
MAJESTY ES-2, basado en “lightness/ value”, proporciona opciones de elaboracion de
colores para la aplicaciéon de capas de un solo color (Classic) y de dos colores
(Premium), para restauraciones altamente estéticas. Los colores de Universal cubren
todos los colores de Classic y Premium con un namero limitado de jeringas/PLT en
funcioén de la clase de cavidad. Tiene un nivel de radiopacidad igual o superior a 1 mm
de aluminio y esta clasificado como material de tipo 1y clase 2 (grupo 1) por ISO 4049.

. INDICACIONES

CLEARFIL MAJESTY ES-2 se recomienda para las aplicaciones restaurativas

siguientes:

[1] Restauraciones directas para todos los tipos de cavidades en dientes anteriores y
posteriores

[2] Veneers / frentes estéticos

[3] Correccion de posicion y formas de dientes (ej., cierre de diastema, dientes enanos,
etc.)

[4] Reparaciones intra-orales de restauraciones fracturadas

Ill. CONTRAINDICACIONES &

Pacientes con un historial de hipersensibilidad a los monémeros de metacrilato.
Pacientes con alergia conocida a cualquiera de los ingredientes contenidos en este
producto.

IV. INCOMPATIBILIDADES A
No utilice materiales que contengan eugenol para proteger la pulpa o para la
obturacion provisional, porque el eugenol puede retrasar el proceso de polimerizacion.

V. PRECAUCIONES A
Precauciones de seguridad
1. 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 otros componentes.
Si el paciente presenta alguna reaccion de hipersensibilidad, tal como erupcion,
eccema, inflamacion, Glcera, hinchazon, picor o entumecimiento, interrumpir el uso
del producto y consultar a un médico.
Poéngase guantes o tome las medidas de proteccion adecuadas para evitar la
aparicion de hipersensibilidad que puede resultar del contacto con los monémeros
de metacrilato o a cualquier otro componente.
Sea precavido impidiendo que el producto entre en contacto con la piel o penetre en
los ojos. Antes de utilizar el producto, cubrir los ojos del paciente con una toalla para
protegerlos en el caso de salpicadura 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 o con la mucosa oral>
Limpie con una compresa de algodén o gasa humedecida en alcohol y enjuague de
inmediato con abundante agua.
Evite que el paciente ingiera accidentalmente el producto.
Jeringa: No utilice la misma pasta para diferentes pacientes, a fin de evitar una
contaminacion cruzada. Dispensa la pasta sobre un bloque de mezclado antes del
uso. No intente aplicar la pasta directamente de la jeringa a los dientes del paciente.
PLT: De un solo uso. No reutilice la boquilla para evitar la contaminacion cruzada.
Deséchela después del uso y desinfecte el dispensador de acuerdo con sus
instrucciones de uso.
PLT: Antes de aplicar la pasta en la cavidad bucal, se recomienda aplicar una
cantidad pequefia de pasta en una loseta de mezcla con un dispensador de
composite. Durante la aplicacion preliminar, maneje el dispensador con rapidez para
asegurar que el PLT no se desprende. Un dispensador de composite desgastado o
defectuoso puede provocar que el PLT se desprenda y caiga en la cavidad bucal, de
modo que pueda causar una lesién o ser ingerida accidentalmente. Debe
comprobarse regularmente si el dispensador esta demasiado desgastado.
10. Elimine este producto como residuo médico para prevenir infecciones.
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2. Precauciones de uso y manipulacion

[CLEARFIL MAJESTY ES-2]

1. No debe utilizarse el producto para ningun fin distinto de los especificados en

[ILINDICACIONES].

2. El uso de este producto esta limitado a los profesionales dentales autorizados.

3. Utilice un agente obturador de la pulpa en una cavidad cercana a la pulpa o en el

caso de una exposicion accidental de la pulpa.

Utilice una barrera de goma para impedir la contaminacion y para el control de la

humedad.

No utilice el producto en combinacién con otro material de restauracion de

composite. Los materiales mezclados pueden producir un cambio en las

propiedades fisicas, incluyendo una posible disminucion respecto a los valores

esperados.

La pasta debe utilizarse inmediatamente después de dispensarla de la jeringa o la

boquilla. Si la pasta se deja expuesta antes de usarla se recomienda cubrirla con

una placa opaca a la luz.

Cuando utilice una PLT, utilice el dispensador con una presion lenta y uniforme. No

es necesaria una fuerza excesiva.

Cuando utilice una guia de colores, realice los procedimientos siguientes para evitar

la contaminacion cruzada.

+ Cubra toda la guia de colores con una barrera desechable (por ejemplo, una bolsa
de polietileno) para evitar la contaminacién con saliva o sangre.

+ Desinféctela antes y después del uso limpiandola bien con un algodén absorbente
humedecido con alcohol.

&
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[Unidad de curado con luz de uso dental]

1. No mirar directamente al foco luminoso. Se recomienda usar gafas de proteccion.

2. Una baja intensidad de luz provoca una mala adhesion. Comprobar la vida atil de la
lampara y | a presencia de contaminacion en la punta guia de la luz de curado
dental. Se recomienda controlar la intensidad de luz de la lampara de polimerizacion
con la periodicidad apropiada sirviéndose de un comprobador de luz adecuado.

3. La punta de emision de la lampara de polimerizacion debe mantenerse lo mas
proxima y vertical posible con respecto a la superficie de la resina. Si se va a curar
con luz una superficie de resina grande, se recomienda divider la zona en varias
secciones y curar con luz cada seccion por separado.

4. Compruebe las condiciones necesarias para curar la pasta, consultando los tiempos
de curado con luz recogidos en estas Instrucciones de uso, antes de utilizar el
producto.

3. Precauciones de almacenamiento

1. El producto debera ser utilizado antes de la fecha de caducidad indicada en el
envase.

2. El producto y la guia de colores deben ser almacenados a 2 - 25°C / 36 - 77°F
cuando no se utilicen.

3. Cuando el producto se haya guardado en el refrigerador, debe dejarse a temperatura
ambiente durante mas de 15 minutos antes de su utilizacion. Si no se hace asi,
puede producirse la rotura de la jeringa o de la boquilla.

4. El producto y la guia de colores deben mantenerse alejados del calor extremo o de
la luz solar directa.

5. Una vez dispensada la pasta, debe taparse la jeringa con seguridad lo antes posible
para evitar el endurecimiento del material debido a la luz ambiental, y evitar que
entre cualquier materia extrana en la jeringa.

6. El producto debe ser almacenado en lugares adecuados a los que sélo tengan
acceso los profesionales dentales.

VI. SISTEMA DE COLORES Y COMPONENTES
1. Colores
CLEARFIL MAJESTY ES-2 estéa disponible en los siguientes 18 colores de Classic,
14 colores de Premium, 4 colores de Translucent y 4 colores de Universal:

1) Classic : XW, W, A1, A2, A3, A3.5, A4, *KAS,
B1, B2, B3, B4, C1, C2, C3, C4, D2, D3
2) Premium
-Enamel : XWE, WE, A1E, A2E, A3E, A3.5E, A4E
-Dentin : XWD, WD, A1D, A2D, *A3D, *A3.5D, *A4D
3) Translucent : Clear, Amber, Blue, Gray
4) Universal : U, UW, UL, UD
*KAB, A3D, A3.5D y A4D estan coloreados opaco.

Descripcion de colores

Los colores se disponen segun “lightness/ value” y el método de aplicacion de
capas recomendado.

Tabla 1 Alto «<— Lightness/ Value ——— > Bajo
Método de
cobertura Clase de color Color
Un tono Classic xw| w [81]a1]B2]2|A2[c1[c2 As[paBa]ses B4 |ca]a4] ce
Enamel | XWE(WE| ~ A1E A2E A3E A3,5E AJE
Doble tono Premium
Dentin XWD|WD| ~ A1D A2D A3D A3,5D A4D
[NOTA]

Puede utilizar los colores Translucent para la caracterizacion fina de la
restauracion. KAG tiene le brillo mas bajo en colores Classic.

Los colores de Universal estan disefiados para cubrir todas las clases de cavidad
con colores tal como se muestra en la Tabla 2.

Tabla 2
Color
Clase de |Clase de
color cavidad w Al A2 A3 A3,5 A4
(XW) (B1,B2) (D2, C1) (C2, D3) (B3, B4) (C3, C4)

I U
1] (Universal)

Universal i oW

i uL ubD

Vel universa Light (Universal Dark)
Vv

*Utilice la pasta UW para el diente determinado como color W/XW, si la restauracion requiere una alta
luminosidad/valor.

2. Componentes
Contenidos principales
- CLEARFIL MAJESTY ES-2
Accesorios
« Shade guide [Todos los colores excepto los colores de Universal]
+ Shade guide compact [Guia de colores compacta (colores Classic excepto KAB)]

Ver la parte exterior del envase para los detalles sobre contenido y cantidad de
cada componente.

3. Ingredientes
Ingredientes principales:
« Empaste de vidrio de bario silanado
« Relleno organico prepolimerizado
« Diglicidilmetacrilato A bisfenol
« Dimetacrilato aromatico hidrofébico
* Alcanforquinona dl

[NOTE]
La cantidad total de relleno es aprox. 78 wt%, incluyendo relleno inorganico de 40
vol%. El tamafo de la particula de las cargas inorganicas va desde 0,37 um a
1,5 um.

VIIl. PROCEDIMIENTOS CLINICOS

Técnica de eleccion de color y restauradora
Presentacion del color en la guia de colores : Los colores Classic, excepto KAS,
estan dispuestos en las pestafias de elaboracién de color tal como se describe mas
abajo en la "Técnica de color Gnico” y la “Técnica de color doble”.
Los colores Translucent, Premium Enamel, Premium Dentin y KA6 estan dispuestos
en las pestafias marcadas T, E-1, E-2, D-1 y D-2.

1. Técnica de eleccion de color (Sistema Classic)
Paso 1.

Seleccione la pestana de

“lightness/ value” mas cercana

entre las 6 opciones de pestafias

expuestas de la guia de colores.

W Al A2 A3 A35 A4

E-2 D-1 D-2

E-1

CLEARFIL MAJESTY ES-2

Kuraray Noritake Dental Inc.

Paso 2.
Saque la pestafia escogida del soporte y seleccione el color correspondiente.
Por ejemplo, si elige la pestafia A2, puede seleccionarse el color D2, A2 o C1
como se muestra a continuacion.

2 D2/A2/C1
— ==
2. Técnica de eleccion de doble color (Sistema Premium)

Seleccione la pestafia de
“lightness/ value” mas cercana
entre las 6 opciones de pestafas
expuestas de la guia de colores.
Para los dientes mas claros que el W Al A2 A3 AS5 A4

color “W”, saque la pestafna para
la eleccion del color “XW”.

E-2 D-1 D-2

E-1

CLEARAIL MAJESTY ES-2

Kuraray Noritake Dental Inc.

« Seleccione las pastas correspondientes de colores Premium (Enamel/Dentin)
como se muestra en la Tabla 1. Por ejemplo, si se elige la pestafia A1, seleccione
los colores ATE y A1D.

« Sustituya el espacio de dentina con un color Dentin correspondiente, y un
espacio de esmalte con un color Enamel correspondiente.

@

Técnica de colores Universal (Sistema Universal)
Seleccione la pestana de «lightness/value» mas cercana entre las 6 opciones de
pestafias expuestas de la guia de colores.

« Seleccione la pasta correspondiente de los colores Universal en funcion de la
clase de cavidad tal como se muestra en la Tabla 2.

[NOTA]
Cuando seleccione la pestafia W/XW del procedimiento anterior en casos de
cavidades de clase | o Il, seleccione la pasta UW (el valor mas alto en este
sistema) si la restauracion requiere una alta luminosidad/valor.

A. Procedimiento estandar | (indicaciones [1] a [3])
[1] Restauraciones directas para todos los tipos de cavidades en dientes anteriores y
posteriores
[2] Veneers / frentes estéticos
[3] Correccion de posicion y formas de dientes (ej., cierre de diastema, dientes
enanos, etc.)

A-1. Eleccion de color
Limpie el diente con piedra pémez y agua para eliminar las manchas superficiales,
después seleccione el color apropiado de acuerdo con la anterior “Técnica de
eleccion de color y restauradora”.

A-2. Aislamiento y control de la humedad
Para obtener unos resultados 6ptimos evite la contaminacion con saliva o sangre
del &rea sometida a tratamiento. Se recomienda usar un dique de goma para
mantener el diente limpio y seco.

A-4. Proteccion de la pulpa
Cualquier punto de la pulpa, o cercano a ella, que quede expuesto podria cubrirse
con un material de fraguado duro como el hidroxido calcico u otro material
indicado. No utilice materiales que contengan eugenol para proteger la pulpa.

A-5. Uni6n y tratamiento de la superficie del diente
La unién y el tratamiento de la superficie del diente deberan realizarse conforme a
las Instrucciones de Uso del sistema de unién utilizado.

A-l

(2]

. Dispensado de la pasta
6-1. Jeringa: Dispense la cantidad necesaria de pasta desde la jeringa sobre el
bloque de mezclado girando la mano lentamente en sentido horario.
6-2. PLT: Inserte un PLT en la pistola dispensadora y extruda la pasta en la
cavidad de acuerdo con las instrucciones del dispensador.

[PRECAUCION]
Utilice el dispensador con una presiéon lenta y uniforme. No es necesaria
una fuerza excesiva. Deseche la boquilla después del uso.

A-7. Colocacion y fotopolimerizacion de CLEARFIL MAJESTY ES-2

7-1. La aplicacién de una resina de composite fluida o una resina opaca (por
ejemplo, CLEARFIL ST OPAQUER) a la cavidad como capa inicial es
opcional. Si lo hace asi, consulte sus instrucciones de uso.

7-2. Coloque el color escogido de la pasta en la cavidad y deje fotopolimerizar con
una unidad de polimerizacién de uso dental. Considerando la profundidad de
polimerizacion, puede ser necesario aumentar el tiempo de curado. Consulte
la tabla siguiente para ver la relacion entre el tiempo de polimerizacion y la
profundidad de polimerizacion con una fuente de luz visible.

Tabla 3: Relacion entre el tiempo de polimerizacion y profundidad de polimerizacion
para el tipo de fuente de luz.

Color y profundidad de polimerizacion
XW,W,A1,A2,A3,A3.5
Tipo de fuente de luz Tiempo de Clear B1,B2,B3,B4 A4,C4 KA6
(Intensidad de la luz) polimerizacion| Amber C1,C2,C3,02,D3 WD,XWD A3D
Gray XWE,WE,A1E,A2E A1D,A2D A3.5D
Blue A3E,A3.5E,A4E uw A4D
U,UL,UD
BLUE LED* de alta intensidad | DS veces
(més de 1500 mW/cm?) 305 seg.
BLUE LED* de intensidad media 10 se
(1100 - 1400 mW/cm?) 9
BLUE LED* de baja intensidad
(800 - 1000 mW/cm?) 20 seg. 3,0 mm 2,0 mm 1,5 mm 1,0 mm
Lampara halégena de alta intensidad 10 se
(mas de 800 mW/cm?) 9-
Lampara halégena de baja intensidad
(400 - 700 mW/cm?) 20 seg.

El rango de longitud de onda efectiva de cada unidad de polimerizacion de uso dental debe ser 400 - 515 nm.
*Pico del espectro de emision: 450 - 480 nm

A-8. Acabado
Trace los contornos de la restauracion y ajuste la oclusion, utilizando una punta de
diamante fina. Pula con puntas de goma de silicio o discos de pulir, de la manera
habitual.

B. Procedimiento estandar Il (indicaciones [4])
[4] Reparaciones intra-orales de restauraciones rotas

B-1. Eleccion de color
Utilice el mismo procedimiento descrito en “A-1”.

B-2. Preparacion de superficies fracturadas
Si es necesario, bisele el borde con una punta de pulido de diamante. Después
siga los procedimientos de tratamiento de la superficie del area rota basandose en
el material de la superficie (por ejemplo, ceramica de 6xido de metal, ceramica
con base de silice, composite, metal o diente) de acuerdo con las instrucciones
para el uso de agentes adhesivos, de acoplamiento de silano o un imprimador
adhesivo de metal.

B-3. Unién y tratamiento de la superficie del diente
Utilice el mismo procedimiento descrito en “A-5”.

B-4. Dispensado de la pasta
Utilice el mismo procedimiento descrito en “A-6”.

B-5. Colocacién y fotopolimerizacion de CLEARFIL MAJESTY ES-2
5-1. La aplicacion de una resina opaca (por ejemplo, CLEARFIL ST OPAQUER) a
las superficies fracturadas como capa inicial es opcional. Si lo hace asi,
consulte sus instrucciones de uso.
5-2. Coloque el color escogido de la pasta en las superficies fracturadas y deje
fotopolimerizar con una unidad de polimerizacion de uso dental.
Consulte la tabla en la seccion “A-7” para ver la relacion entre el tiempo de
polimerizacion y la profundidad de polimerizacién con una fuente de luz
visible.
B-6. Acabado
Utilice el mismo procedimiento descrito en “A-8”.
[GARANTIA]

Kuraray Noritake Dental Inc. sustituira cualquier producto que resulte defectuoso.
Kuraray Noritake Dental Inc. no acepta responsabilidad alguna por pérdida o dafio,
directo, indirecto, resultante o especial, derivado de la aplicaciéon o el uso o la
incapacidad para utilizar estos productos. Antes de la utilizacion, el usuario determinara
la idoneidad de los productos para el uso previsto y el usuario asume todo riesgo y
responsabilidad en relacion con esto.

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

[NOTA]
“CLEARFIL”, “CLEARFIL MAJESTY” y “CLEARFIL ST” son marcas de KURARAY CO.,
LTD.
“VITA” es una marca de VITA Zahnfabrik, Bad Sackingen, Germany.

‘ ‘Producto sanitario

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

Kuraray Europe GmbH (importer)

Philipp-Reis-Str. 4,

65795 Hattersheim am Main, Germany

Phone:+49 (0)69 305 35835 Fax:+49 (0)69 305 98 35835
URL:https://www.kuraraynoritake.eu
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CLEARFIL MAJESTY ES-2 e un composito da restauro dentale radiopaco
fotopolimerizzabile che fornisce una precisa corrispondenza di colore, un’elevata
lucidabilita ed eccellenti proprieta fisiche, caratteristiche che lo rendono ideale per
restauri sia anteriori, sia posteriori.

E confezionato in siringhe tradizionali o in Pre-loaded tips (PLTs).

Il sistema di presa del colore, unico nel suo genere, basato su “lightness/ value”, della
scala colori CLEARFIL MAJESTY ES-2 fornisce opzioni di presa del colore per la
stratificazione singola (Classic) e duale (Premium), per restauri altamente estetici. |
colori Universal coprono tutti i colori Classic € Premium con un numero limitato di
siringhe/PLT in base alla classe di cavita. Ha una radiopacita uguale o maggiore di 1
mm rispetto all’alluminio, ed e classificato come materiale di Tipo 1 e di Classe 2
(Gruppo 1) secondo la norma ISO 4049.

. INDICAZIONI

CLEARFIL MAJESTY ES-2 ¢ indicato per le seguenti applicazioni:

[1] Restauri diretti per tutte le classi di cavita nei denti anteriori e posteriori

[2] Faccette con tecnica diretta

[3] Correzione della posizione e forma del dente (es. chiusura di diastemi, dente nano,
ecc.)

[4] Riparazioni intraorali di restauri fratturati

Ill. CONTROINDICAZIONI A

Pazienti con una storia di ipersensibilita verso i monomeri metacrilati.
Allergia accertata dei pazienti verso qualcun degli ingredienti contenuti in questo
prodotto.

IV. INCOMPATIBILITA A

Non usare materiali a base di eugenolo per la protezione della polpa o la sigillatura
temporanea in quanto I'eugenolo potrebbe ritardare il processo di polimerizzazione.

V. PRECAUZIONI A

-

. 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 il paziente presenta una reazione di ipersensibilita come eruzione cutanea,
eczema, inflammazione, ulcerazione, gonfiore, prurito o insensibilita interrompere
I'uso del prodotto e consultare un medico.

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

4. 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.

. Se il prodotto viene a contatto con i tessuti del corpo umano, adottare le seguenti
misure:
<Se il prodotto entra negli occhi>

Lavare immediatamente I'occhio con abbondante acqua e consultare un medico.
<Se il prodotto entra in contatto con la pelle o le mucose orali>

Rimuovere immediatamente il materiale utilizzando un tampone di cotone o garza

inumiditi con alcol, quindi lavare con abbondante acqua.

6. Prestare la massima attenzione affinché il paziente non rischi di ingoiare

accidentalmente il prodotto.

7. Siringa: Evitare di utilizzare la stessa pasta con diversi pazienti per evitare una
contaminazione incrociata. Erogare la pasta su un blocchetto di miscelazione prima
dell’'uso. Non tentare di applicare la pasta direttamente dalla siringa sul dente del
paziente.

. PLT: Monouso. Non riutilizzare la punta per prevenire la contaminazione incrociata.
Gettare la punta dopo I'uso e disinfettare il dispenser seguendo le sue istruzioni per
I'uso.

. PLT: Prima di erogare la pasta nella cavita orale, si raccomanda di erogare una
piccola quantita di pasta su un piattino di miscelazione con un dispenser per
composito. Durante I'erogazione preliminare, maneggiare il dispenser con rapidita
per assicurarsi che il PLT non cada. Un dispenser per composito che sia usurato o
non funzioni bene puo provocare lo spostamento del PLT e la sua caduta nella cavita
orale, con I'eventualita di provocare lesioni o ingestione accidentale. Il dispenser
dovra essere controllato con regolarita per verificare che non sia eccessivamente
usurato.
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10. Smaltire questo prodotto come rifiuto medico per prevenire infezioni.

2. Precauzioni d'uso e di manipolazione

[CLEARFIL MAJESTY ES-2]

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

[I.INDICAZIONI].

L'utilizzo del prodotto é riservato esclusivamente a professionisti del settore.

Utilizzare un agente per 'incappucciamento in una cavita prossima alla polpa o in

caso di esposizione accidentale della polpa.

Utilizzare una diga in gomma per prevenire la contaminazione e per tenere sotto

controllo I'umidita.

. Non usare il prodotto in combinazione con altri compositi. | materiali miscelati
potrebbero causare un cambiamento delle proprieta fisiche, con possibile riduzione
dei risultati attesi.

6. La pasta dovra essere usata subito dopo averla erogata dalla siringa o dalla punta.

Se la pasta non viene utilizzata subito, tenerla al riparo dalla luce.

7. Quando si usa un PLT, schiacciare il dispenser con una pressione lenta e costante.

Non & necessario imprimere una forza eccessiva.

Quando si usa la scala colori, attenersi alle seguenti procedure per prevenire la

contaminazione incrociata.

« Coprire I'intera scala colori con una barriera monouso (ad esempio una busta in
plastica) per evitare contaminazioni da saliva o sangue.

- Disinfettare la scala colori pulendola accuratamente con cotone assorbente
imbevuto di alcol prima e dopo l'uso.

-
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[Unita di fotopolimerizzazione]

. Non fissare direttamente la fonte luminosa. Si raccomanda 'uso di occhiali protettivi.

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

. 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
essere trattata con irradiazione luminosa una grande superficie in resina, si consiglia
di suddividere I'area in diverse sezioni, da trattare ciascuna separatamente.

4. Controllare le condizioni richieste per polimerizzare la pasta, dando preferenza ai

tempi per la fotopolimerizzazione indicate nelle presenti Istruzioni d’'uso prima di
utilizzare il prodotto.

-
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. Precauzioni di conservazione

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

Il prodotto e la scala colori devono essere conservati a 2 - 25°C / 36 - 77°F se non

vengono utilizzati.

. Se il prodotto viene conservato in frigorifero, dovra essere lasciato a temperatura
ambiente per pit di 15 minuti prima di ogni utilizzo. La mancata osservanza di questa
norma puo provocare la rottura della siringa o della punta.

4. |l prodotto e la scala colori devono essere tenuti lontano dal calore estremo o
dall’esposizione diretta ai raggi solari.

. Dopo aver erogato la pasta, la siringa dovra essere chiusa accuratamente quanto
prima possibile per prevenire I'indurimento del materiale provocato dalla luce
delllambiente e per prevenire I'infiltrazione di corpi estranei nella siringa.

6. Il prodotto deve essere conservato in un luogo idoneo, cui abbiano accesso

esclusivamente professionisti del settore.
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VI. COLORI E COMPONENTI

1. Colori
CLEARFIL MAJESTY ES-2 e disponibile nei seguenti 18 colori Classic, 14 colori
Premium, 4 colori Translucent e 4 colori Universal:

1) Classic : XW, W, A1, A2, A3, A3.5, A4, *KAS,
B1, B2, B3, B4, C1, C2, C3, C4, D2, D3
2) Premium
-Enamel : XWE, WE, A1E, A2E, A3E, A3.5E, A4E
-Dentin : XWD, WD, A1D, A2D, *A3D, *A3.5D, *A4D
3) Translucent : Clear, Amber, Blue, Gray
4) Universal : U, UW, UL, UD
*KAB, A3D, A3.5D ed A4D sono colorati opaco.

Descrizione dei colori

| colori sono organizzati in base al “lightness/ value” e al metodo di stratificazione
consigliato.

Tabella 1 alto «<—  Lightness/ Value ——— > basso
Metodo di Categoria di
stratificazione colore Colore
Colore singolo | Classic XW| W |B1 ‘A1 ‘BZ D2‘A2‘C1 CZ‘AS‘DS B3 ‘AS,S‘B4 CS‘A4‘C4
Enamel || XWE|WE| AlE A2E A3E A3,5E A4E
Due colori Premium
Dentin || XWD|WD| A1D A2D A3D A3,5D A4D
INOTA]

| colori Translucent si possono usare per la rifinitura di precisione del restauro.
KAB6 ha la luminosita piu bassa nei colori Classic.

I colori Universal sono stati studiati per coprire con tonalita di colore tutte le classi
di cavita, come mostrato nella Tabella 2.

Tabella 2
- Colore
Categoriadi | Classe
colore di cavita w A1 A2 A3 A3,5 A4
(XW) (B1, B2) (D2, C1) (C2, D3) (B3, B4) (C3, C4)
I U
I (Universal)
Universal ] ow
. uL ub
v | . . .
(U\R’Ir‘:gga (Universal Light) (Universal Dark)
Vv

*Usare la pasta UW per il dente determinato come colore W/XW, se il restauro richiede una leggerezza/un
valore elevati.

2. CONTENUTO

Contenuti principali
- CLEARFIL MAJESTY ES-2
Accessori
+ Shade guide [Tutti i colori, eccetto i colori Universal]
- Shade guide compact [Scala colori compatta (colori Classic eccetto KA6)]

Si prega di leggere I'esterno della confezione per i contenuti dettagliati e le quantita

di ciascun componente.

3. Ingredienti

Componenti principali:

+ Riempitivo in vetro di bario silanizzato
« Riempitivo organico pre polimerizzato
« Bisfenolo A diglicidilmetacrilato

+ Dimetacrilato aromatico idrofobico

+ dl-Canforochinone

[NOTE]
La quantita totale di filler & di circa 78 wt%, incluso il filler inorganico di 40 vol%. Le
dimensioni delle particelle degli eccipienti inorganici vanno da 0,37 um a 1,5 um.

VIl. PROCEDURE CLINICHE

Tecnica di presa del colore e di restauro

Presentazione del colore nella scala colori: i colori Classic eccetto KA6 sono
organizzati in linguette per la presa del colore come descritto sotto nella “Tecnica del
colore singolo” e nella “Tecnica del colore doppio”.

| colori Translucent, Premium Enamel, Premium Dentin e KA6 sono organizzati in
linguette contrassegnate come T, E-1, E-2, D-1 e D-2.

1. Tecnica del colore singolo (sistema Classic)

Fase 1:
Selezionare la linguetta che si
avvicina di piu al “lightness/ value” W Al A2 A3 A35 A4

tra le 6 opzioni presentate dalle
linguette della scala colori.

E-2 D-1 D-2

E-1

CLEARFIL MAJESTY ES-2

Kuraray Noritake Dental Inc.

o ————
Fase 2:
Estrarre la linguetta selezionata dal raccoglitore e selezionare il colore
corrispondente.
Per esempio, se si sceglie la linguetta A2, si puo selezionare il colore D2, A2 0 C1
come mostrato qui sotto.

D2/A2/C1

= |

2. Tecnica del colore doppio (sistema (Premium)
Selezionare la linguetta che si
avvicina di piu al “lightness/ value”
tra le 6 opzioni presentate dalle
linguette della scala colori. Per i
denti piu chiari del colore “W”,
estrarre la linguetta per la presa
del colore “XW”.

o~
<
L 1

W Al A2 A3 A35 A4

E-z D-1 D-2

E-1

CLEARFIL MAJESTY ES-2

Kuraray Noritake Dental Inc.
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+ Selezionare le paste corrispondenti dei colori Premium (Enamel/Dentin) come
mostrato nella Tabella 1. Per esempio, se si sceglie la linguetta A1, selezionare i
colori A1TE e A1D.

« Applicare sull’area della dentina il rispettivo colore Dentin, e sull’area dello smalto
il rispettivo colore Enamel.

@

Tecnica del colore Universal (sistema Universal)
Selezionare la linguetta che si avvicina di piu al «lightness/value» tra le 6 opzioni
presentate dalle linguette della scala colori.

« Selezionare la corrispondente pasta dei colori Universal in base alla classe di
cavita come mostrato nella Tabella 2.

[NOTA]
Se si seleziona la linguetta W/XW nella procedura sopra esposta, nei casi di
cavita di classe | o ll, selezionare la pasta UW (il valore piu alto in questo
sistema) se il restauro richiede una leggerezza/un valore elevati.

A. Procedura standard | (indicazioni da [1] a [3])

[1] Restauri diretti per tutte le classi di cavita nei denti anteriori e posteriori

[2] Faccette con tecnica diretta

[3] Correzione della posizione e forma del dente (es. chiusura di diastemi, dente
nano, ecc.)

A-1. Scelta della tonalita
Pulire il dente con pomice e acqua per rimuovere macchie superficiali, quindi
selezionare il colore appropriato in base alla “Tecnica di presa del colore e di
restauro”.

A-2. Isolamento e controllo dell’umidita
Al fine di ottenere risultati ottimali, evitare la contaminazione della zona da trattare
con saliva o sangue. Si raccomanda I'impiego della diga di gomma per mantenere
il dente pulito e asciutto.

A-3. Preparazione della cavita
Rimuovere la dentina cariata e preparare la cavita nella maniera consueta.

materiali a base d'eugenolo per la protezione della polpa.

A-5. Trattamento della superficie dei denti e bonding
Il trattamento della superficie dei denti ed il bonding dovrebbero essere eseguiti
seguendo le istruzioni per I'uso del sistema di bonding usato.

A-6. Erogazione della pasta
6-1. Siringa: erogare la quantita necessaria di pasta dalla siringa sul blocchetto di
miscelazione ruotando lentamente il manico in senso orario.
6-2. PLT: inserire un PLT nel flacone del dispenser ed estrudere la pasta nella
cavita seguendo le istruzioni per I'uso del dispenser.

[ATTENZIONE]
Schiacciare il dispenser con una pressione lenta e costante. Non &
necessario imprimere una forza eccessiva. Gettare la punta dopo 'uso.

A-
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Applicazione e polimerizzazione di CLEARFIL MAJESTY ES-2

7-1. L’applicazione di una resina composita fluida o di una resina opaca (ad
esempio CLEARFIL ST OPAQUER) nella cavita come strato iniziale &
facoltativa. Se la si usa, fare riferimento alle relative istruzioni per I'uso.

7-2. Mettere il colore della pasta prescelto nella cavita e fotopolimerizzare con
un’unita di polimerizzazione. Considerando la profondita della
fotopolimerizzazione, pud essere necessaria la tecnica di fotopolimerizzazione
incrementale. Fare riferimento alla seguente tabella per la relazione tra tempo
di fotopolimerizzazione e profondita di fotopolimerizzazione con una fonte di
luce visibile.

Tabella 3: Relazione tra tempo e profondita di fotopolimerizzazione in base al tipo di
fonte luminosa.

Colore e profondita di fotopolimerizzazione
XW,W,A1,A2,A3,A3.5
Tipo di fonte luminosa Tempo di Clear B1,B2,83,B4 A4,C4 KA6
(intensita luminosa) polimerizzazione | Amber C1,C2,C3,D2,03 WD,XWD A3D
Gray XWE,WE,A1E,A2E A1D,A2D A3.5D
Blue A3E,A3.5E,A4E uw A4D
U,UL,UD
Elevata intensita BLUE LED* Due volte per
(superiore a 1500 mW/cm?) 3 0 5 secondi
Media intensita BLUE LED* 10
(1100 - 1400 mW/cm?) secondi
Bassa intensita BLUE LED* 20
(800 - 1000 mW/cm?) secondi | >0MM 20mm 1.5mm | 1,0 mm
Elevata intensita Lampada alogena 10
(superiore a 800 mW/cm?) secondi
Bassa intensita Lampada alogena 20
(400 - 700 mW/cm?) secondi

L'intervallo effettivo di lunghezza d’onda di ogni unita di polimerizzazione deve essere 400 - 515 nm.
* Picco dello spettro d’emissione: 450 - 480 nm

A-8. Rifinitura
Lavorare | contorni del restauro e regolare 'occlusione usando una punta
diamantata fine. Lucidare con puntali di gomma siliconica o dischi lucidatori nel
modo abituale.

B. Procedura standard Il (indicazioni da [4])

[4] Riparazioni intraorali di restauri fratturati

B-1. Scelta della tonalita
Seguire la stessa procedura descritta in “A-1".

B-2. Preparazione delle superfici fratturate
Se necessario, eseguire la rifinitura del margine con una punta diamantata a grana
fine o extra fine. Quindi seguire le procedure di trattamento superficiale dell’area
fratturata in base al materiale della superficie (ad esempio ceramica in ossido di
metallo, ceramica a base di silice, composito, metallo o dente) seguendo le
istruzioni per I'uso di agenti di bonding, di agenti leganti al silano o di un primer
adesivo per metallo.

B-3. Trattamento della superficie dei denti e bonding
Seguire la stessa procedura descritta in “A-5".

B-4. Erogazione della pasta
Seguire la stessa procedura descritta in “A-6”.

B-5. Placement and light-curing of CLEARFIL MAJESTY ES-2

5-1. L'applicazione di una resina opaca (ad esempio CLEARFIL ST OPAQUER)
sulle superfici fratturate come strato iniziale € facoltativa. Se la si usa, fare
riferimento alle relative istruzioni per I'uso.

5-2. Mettere il colore della pasta prescelto sulle superfici fratturate e
fotopolimerizzare con un’unita di polimerizzazione.
Fare riferimento alla tabella della sezione “A-7” per la relazione tra tempo di
fotopolimerizzazione e profondita di fotopolimerizzazione con una fonte di luce
visibile.

B-6. Rifinitura
Seguire la stessa procedura descritta in “A-8”.

[GARANZIA]

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

[NOTA]

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

[NOTA]

“CLEARFIL”, “CLEARFIL MAJESTY” e “CLEARFIL ST” sono marchi di KURARAY CO.,
LTD.
“VITA” & un marchio di VITA Zahnfabrik, Bad Sackingen, Germany.

‘ ‘Dispositivo medico

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

Kuraray Europe GmbH (importer)

Philipp-Reis-Str. 4,

65795 Hattersheim am Main, Germany

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

CLEARFIL MAJESTY ES-2 is een lichtuithardend, réntgenopaak restauratiemateriaal,
dat een nauwkeurige kleurafstemming mogelijk maakt en een goede polijstbaarheid en
uitstekende fysieke eigenschappen bezit waardoor het ideaal te gebruiken is voor zowel
anterieure als posterieure restauraties. Het is ontwikkeld met een optimale viscositeit
voor gemakkelijk verwerken en aanbrengen.

Het product is verpakt in traditionele spuiten of Pre-loaded tips (PLTs).

Het unieke kleurbepalingssysteem op basis van “lightness/ value” van de CLEARFIL
MAJESTY ES-2-kleurring biedt de mogelijkheid te kiezen uit verschillende opties voor
eenlaags- (Classic) en hoogesthetische tweelaags- (Premium) restauraties. De
Universal-kleuren omvatten alle kleuren van Classic en Premium met een beperkt
aantal spuiten/PLT’s, al naargelang de caviteitsklasse. Het product heeft een
réntgenopaciteit van gelijk of meer dan 1 mm aluminium en is conform ISO 4049 als
materiaal van type 1, klasse 2 (groep 1) geclassificeerd.

. INDICATIES

CLEARFIL MAJESTY ES-2 wordt aanbevolen voor de volgende restauraties:

[1

] Directe restauraties in alle caviteitsklassen, anterieur en posterieur

[2] Direct veneers
[3] Correctie van tandpositie en tandvorm (bijvoorbeeld diasteem, onvolgroeid element,

etc.)

[4] Intraorale reparatie van gefractureerde restauraties

Ill. CONTRA-INDICATIES A
Patiénten met een voorgeschiedenis van overgevoeligheid voor
methacrylaatmonomeren.
Patiénten met een voorgeschiedenis van een allergie voor een van de ingrediénten in

di

t product.

IV. INCOMPATIBILITEITEN &

G

ebruik geen eugenol-houdende middelen voor het beschermen van de pulpa of

tijdelijke vullingen, daar eugenol het uithardingsproces kan vertragen.

V. VOORZORGSMAATREGELEN A
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. Veiligheidsmaatregelen
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10.

Dit product bevat stoffen die allergische reacties kunnen veroorzaken. Vermijd het
gebruik van het product bij patiénten met een gekende allergie voor
methacrylaatmonomeren of andere bestanddelen.
Indien de patiént tekenen vertoont van overgevoeligheid, zoals uitslag, eczeem,
tekenen van ontsteking, zweren, zwelling, jeuk of gevoelloosheid, moet u het gebruik
van het product stopzetten en medische hulp inroepen.
Draag handschoenen of neem andere aangepaste beschermende maatregelen om
het optreden van overgevoeligheid te voorkomen, die kan voortvloeien uit contact
met metacrylaatmonomeren of andere bestanddelen.
Zorg ervoor dat het product niet in contact komt met de huid of in de ogen
terechtkomt. Voor gebruik moet u passende maatregelen treffen om de ogen van de
patiént te beschermen tegen spatten van het product.
Indien het product in contact komt met zacht weefsel, neem dan de volgende
maatregelen:
<Indien het product in de ogen komt>

Onmiddellijk het oog met veel water spoelen en een arts raadplegen.
<Indien het product in contact komt met de huid of het orale slijmvlies>

Verwijder spatten onmiddellijk met een wattenpropje of een gaasje gedrenkt in

alcohol en spoel overvloedig met water.
Wees voorzichtig om te voorkomen dat de patiént het product per ongeluk inslikt.
Spuit: Vermijd om kruisinfectie te voorkomen, het gebruik van dezelfde pasta bij
verschillende patiénten. Spuit voor gebruik wat pasta op een mengblok. Probeer het
niet direct vanuit de spuit op de patiént zijn element aan te brengen.
PLT: Uitsluitend voor eenmalig gebruik. Een tip niet opnieuw gebruiken om
kruisbesmetting te voorkomen. Gooi weg na gebruik en desinfecteer de dispenser
zoals beschreven in de gebruiksaanwijzing ervan.
PLT: Voor u de composiet in de mond aanbrengt, is het aanbevolen een kleine
hoeveelheid pasta op een mengblok uit te spuiten met een composietdispenser.
Tijdens deze test dient u de dispenser met een korte en krachtige beweging te
gebruiken om te controleren of de PLT er in blijft zitten. Een versleten of slecht
werkende composietdispenser kan ervoor zorgen dat de PLT loslaat en in de mond
valt, wat kan leiden tot een verwonding of ongewilde inslikking. De dispenser moet
regelmatig gecontroleerd worden op slijtage.
Voer dit product af als medisch afval om infecties te vermijden.

2. Voorzorgsmaatregelen voor de verwerking en bewerking van het product

[CLEARFIL MAJESTY ES-2]

1.

2.
3.
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Het product mag niet worden gebruikt voor andere doeleinden dan gespecificeerd in
[ILINDICATIES].

Dit product mag uitsluitend door een tandheelkundig professional worden gebruikt.
Gebruik een onderlaag in een caviteit dicht bij de pulpa of in geval van ongewilde
blootstelling van de pulpa.

Gebruik cofferdam om besmetting te voorkomen en het vocht onder controle te
houden.

Gebruik het product niet in combinatie met andere composietmaterialen. Gemengde
materialen kunnen een wijziging van de fysieke eigenschappen teweegbrengen,
onder andere een mogelijke verslechtering van de verwachte resultaten.

De pasta moet onmiddellijk gebruikt worden nadat het uit de spuit of de tip is
geduwd. Indien het even duurt eer het composiet zal worden aangebracht, moet u
het met een lichtwerend plaatje afdekken.

. Wanneer u een PLT gebruikt, gebruikt u de dispenser met een lage en constante

druk. Overmatige kracht is niet nodig.

Wanneer u de kleurring gebruikt, moet u de volgende voorzorgsmaatregelen treffen

om kruisbesmetting te voorkomen.

+ Bedek de volledige kleurring met een disposable barriere (bijv. een plastic zakje)
om besmetting door speeksel en bloed te voorkomen.

« Desinfecteer voor én na gebruik door grondig schoon te vegen met een in alcohol
gedrenkt doekje.

[Polymerisatielamp]

1.
2.

w

»>

Kijk niet rechtstreeks naar de lichtbron. Een veiligheidsbril is aanbevolen.

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

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

Controleer de vereiste voorwaarden om de te pasta uit te harden door de lijst met
uithardingstijden in deze gebruiksinformatie te raadplegen voordat u het product
gebruikt.

. Voorzorgsmaatregelen voor opslag
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Niet gebruiken na de houdbaarheidsdatum die is aangegeven op de verpakking.
Het product en de kleurring moeten bewaard worden bij 2 - 25 °C / 36 - 77 °F
wanneer ze niet gebruikt worden.

Wanneer het product in een koelkast wordt bewaard, moet het gedurende meer dan
15 minuten voor gebruik op kamertemperatuur verblijven. Als dit wordt nagelaten,
kan de spuit of de tip breken.

Het product en de kleurring moeten beschermd worden tegen extreme warmte of
rechtstreeks zonlicht.

Na uitdrukken van de pasta moet de spuit zo snel mogelijk goed worden gesloten,
om zo te voorkomen dat het materiaal door het omgevingslicht kan uitharden en om
te voorkomen, dat er contaminatie met andere voorwerpen kan optreden.

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

VI. KLEUR SYSTEEM EN ONDERDELEN
1. Kleuren

CLEARFIL MAJESTY ES-2 is beschikbaar in de volgende 18 Classic-kleuren, 14
Premium-kleuren, 4 Translucent-kleuren en 4 Universal-kleuren:

1) Classic : XW, W, A1, A2, A3, A3.5, A4, *KAS,
B1, B2, B3, B4, C1, C2, C3, C4, D2, D3
2) Premium
-Enamel : XWE, WE, A1E, A2E, A3E, A3.5E, A4E
-Dentin : XWD, WD, A1D, A2D, *A3D, *A3.5D, *A4D
3) Translucent : Clear, Amber, Blue, Gray

4) Universal : U, UW, UL, UD
*KAB, A3D, A3.5D en A4D zijn opaak tinten.

Beschrijving van de kleuren

Kleuren worden ingedeeld volgens de “lightness/ value” en aanbevolen
layeringmethode.

Classic-kleuren zijn ontworpen voor toepassing in een enkele laag en
Premium-kleuren voor de tweelaagsmethode. Een combinatie van een Premium
A-kleur overlapt 3 Classic (VITA)-kleuren.

Tabel 1 Hoog «<—  Lightness/ Value ——— > Laag

Layering-methode | Kleurcategorie Kleur

Enkele kleur | Classic XW| W |B1 ‘A1 ‘BZ D2 ‘AZ ‘01 C2‘A3‘D3 B3 ‘AS,S‘B“ Cc3 ‘A4‘C4

Enamel || XWE(WE A1E A2E A3E A3,5E A4E

Dual-kleur Premium
Dentin | XWD|WD| A1D A2D A3D A3,5D A4D

[OPMERKING]
Translucent-kleuren kunnen gebruikt worden om de restauratie subtiel bij te
werken. KAB heeft de laagste lichtheid binnen de Classic-kleuren.

De Universal-kleuren zijn zo opgebouwd, dat ze alle caviteitsklassen met de
kleuren conform tabel 2 dekken.

Tabel 2
Kleur
Klet Jrie |Cavi w Al A2 A3 A3,5 A4
(Xw) | (B1,B2) | (D2,C1) | (C2,D3) | (B3,B4) | (C3,C4)
| o
] (Universal)
Universal i oW
i uL up
Vet universaLight (Universal Dark)
v

*Gebruik de pasta UW voor de als kleur W/XW bepaalde tand als de restauratie een hoge mate van
helderheid/waarde vereist.

2. Onderdelen
Hoofdinhoud

- CLEARFIL MAJESTY ES-2

Accessoires

« Shade guide [Alle kleuren met uitzondering van de Universal-kleuren]

- Shade guide compact [Kleurring compact (Classic-kleuren, behalve KA6)]

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

3. Ingrediénten.

Basis ingrediénten:

Gesilaniseerde bariumglasvulstof
*Voorgepolymeriseerde organische vulstof
«Bisfenol A diglycidylmethacrylaat
«Hydrofoob aromatisch dimethacrylaat
«dl-Kamferchinon

[OPMERKING]
De totale hoeveelheid vulstof bedraagt ca. 78 wt%, met inbegrip van de
anorganische vulstof van 40 vol%. De partikelgrootte van de anorganische vulstof
varieert van 0,37 pym tot 1.5 ym.

VII. KLINISCHE PROCEDURES
Kleurbepaling en restauratietechniek

Kleurenpresentatie in de kleurring: Classic-kleuren behalve KA6 staan gerangschikt

in de kleurentabs, zoals onderstaand beschreven in de “Eenkleurstechniek” en
“Dualkleurtechniek”.

Translucent-, Premium Enamel-, Premium Dentin- en KA6-kleuren staan
gerangschikt in de T, E-1, E-2, D-1 en D-2 kleurstalen.

1. Eenkleurstechniek (Classic-system)

Stap 1:
Selecteer de tab met de best
overeenkomende “lightness/
value” uit de 6 mogelijke opties in W Al
de kleurring.

A2 A3 A35 Ad

E-2 D-1 D-2

E-1

CLEARFIL MAJESTY ES-2

Kuraray Noritake Dental Inc.

Stap 2:
Haal de gekozen tab uit de houder en selecteer de overeenkomstige kleur.
Bijvoorbeeld, bij selectie van tab A2, wordt de uiteindelijke kleur D2, A2 of C1
gekozen, zoals u hieronder kunt zien.

D2/A2/C1

=]

2. Dualkleurtechniek (Premium-systeem)
Selecteer de tab met de best
overeenkomende “lightness/
value” uit de 6 mogelijke opties in

o~
<<
I

de kleurring. Voor elementen die WAl A2 A3 A5 M
lichter zijn dan de “W”-kleur haalt
u de tab “XW” uit de houder om de o
kleur te bepalen. A
3
o
i
v CLEARFIL MAJESTY ES-2

Kuraray Noritake Dental Inc.

- Selecteer overeenkomstig tabel 1 de betreffende pasta’s van de Premium-kleuren
(Enamel/Dentin). Wanneer bijvoorbeeld de A1-tab is gekozen, pak dan de kleuren
A1E en A1D.

« Vul de ruimte in dentine met de overeenkomstige Dentin-kleur en glazuur met de
overeenkomstige Enamel-kleur.

3. Universal-kleurtechniek (Universal-systeem)
Selecteer de tab met de best overeenkomende “lightness/value” uit de 6 mogelijke
opties in de kleurring.

* Selecteer overeenkomstig tabel 2 de betreffende pasta’s uit de Universal-kleuren
en al naargelang de caviteitsklasse.

[OPMERKING]
Selecteer de pasta UW (hoge waarde in dit systeem), als conform de
voornoemde methode voor caviteiten uit klasse | of Il de W/XW-tab werd gekozen
en als de restauratie een hoge mate van helderheid/waarde vereist.

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

[1] Directe reconstructie voor alle caviteitklasses in tanden en kiezen

[2] Direct veneers

[3] Correctie van tandpositie en tandvorm (bijvoorbeeld diasteem, onvolgroeid
element, etc.)

A-

4

A-

N

A-3.

A-4

A-!

o

A-6.

A-7.

. Kleurbepaling

Reinig het element met puimsteen en water om oppervlakteverkleuringen te
verwijderen. Selecteer vervolgens de overeenkomstige kleur volgens hoofdstuk
“Kleurbepaling en restauratietechniek”.

. Isolatie en vochtcontrole

Voorkom, voor een optimaal resultaat, besmetting van het te behandelen
oppervlak door speeksel en bloed. Gebruik bij voorkeur een cofferdam om het
element schoon en droog te houden.

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

. Bescherming van de pulpa

Elke directe of indirecte pulpaexpositie kan met een vast uithardend
calciumhydroxidemateriaal of ander aangewezen materiaal worden afgedekt.
Gebruik geen eugenol-houdende middelen voor het beschermen van de pulpa.

. Behandeling en bonding van het tandoppervlak

De behandeling en bonding van het tandopperviak moet conform de
gebruiksinformatie van het gebruikte systeem plaatsvinden

Het uvitduwen van de pasta

6-1. Spuit: Duw de benodigde hoeveelheid pasta uit de spuit op een mengblok
door de plunjer langzaam met de wijzers van de klok mee te draaien.

6-2. PLT: Plaats een PLT in de dispenser en breng de pasta in de caviteit aan
(volgens de gebruiksaanwijzing van de dispenser).

[WAARSCHUWING]
Gebruik de dispenser met een langzame en constante druk. Overmatige
kracht is niet nodig. Gooi de tip na gebruik weg.

Plaatsen en polymeriseren van CLEARFIL MAJESTY ES-2

7-1. Het aanbrengen van een vloeibare composiet of opaker (bijv. CLEARFIL ST
OPAQUER) in de caviteit als eerste laag is optioneel. Wanneer dit gedaan
wordt dient de bijbehorende gebruiksaanwijzing geraadpleegd te worden.

7-2. Breng de pasta in de caviteit aan en hard uit met een tandheelkundige
polymerisatielamp. Afhankelijk van de uithardingsdiepte is het mogelijk dat er
laagsgewijs gewerkt moet worden. Bekijk de volgende tabel voor de
verhouding tussen de uithardingstijd en uithardingsdiepte met een
zichtbaarlichtbron.

Tabel 3: Verhouding tussen de uithardingstijd en uithardingsdiepte per type lichtbron.

Kleur en uithardingsdiepte
XW,W,A1,A2,A3,A3.5
i ) . . Clear B1,B2,B3,B4 A4,C4 KA6
(LTZr%Tn?S'SL?{;?) Uithardingstiid | - Aper C1,02,C3,02,D3 | WDXWD |  A3D
Gray XWE,WE,A1E,A2E A1D,A2D A3.5D
Blue A3E,A3.5E,A4E uw A4D
U,UL,UD
Hoog intensieve BLUE LED* deee keg'
(meer dan 1500 mW/cm?) gseofuées':ece
Matig intensieve BLUE LED* 10
(1100 - 1400 mW/cm?) sec.
Laag intensieve BLUE LED*
(800 - 1000 mW/cm?) 20 sec. 3,0 mm 2,0 mm 1,5mm 1,0 mm
Hoog intensieve Halogen lamp
(meer dan 800 mW/cm?) 10 sec.
Laag intensieve Halogen lamp
(400 - 700 MW/cm?) 20 sec.

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

A-8.

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

B. Standaardprocedure Il (indicaties [4])

[4] Intraorale reparatie van gefractureerde restauraties

B-1.

B-2.

B-3.

B-4.

B-5.

Afname kleur
Volg dezelfde procedure die beschreven wordt in “A-1".

Voorbereiding van gebroken oppervlakken

Bevel indien nodig de rand met een diamanten polijstpoint. Volg daarna de
procedures voor oppervlaktebehandeling van het gefractureerde gebied
afhankelijk van de materiaalsoort (bijv. metaaloxide keramiek, keramiek op basis
van silica, composietmateriaal, metaal of tandweefsel) naargelang de
gebruiksaanwijzing voor bonding, silaanvloeistof of adhesieve metaalprimer.

Behandeling en bonding van het tandopperviak
Volg dezelfde procedure die beschreven wordt in “A-5".

Het uitduwen van de pasta
Volg dezelfde procedure die beschreven wordt in “A-6".

Plaatsen en polymeriseren van CLEARFIL MAJESTY ES-2

5-1. Het aanbrengen van een opaker (bijv. CLEARFIL ST OPAQUER) op de
gefractureerde oppervlakken als initiéle laag is optioneel. Wanneer dit gedaan
wordt dient de bijbehorende gebruiksaanwijzing geraadpleegd te worden.

5-2. De geselecteerde pasta op de gefractureerde opperviakken aanbrengen en
met een tandheelkundige polymerisatielamp uitharden.
Bekijk de tabel in hoofdstuk “A-7” voor de verhouding tussen de uithardingstijd
en uithardingsdiepte met een zichtbaarlichtbron.

. Fineren

Volg dezelfde procedure die beschreven wordt in “A-8".

[GARANTIE]

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

[OPMERKING]

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

[OPMERKING]

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

‘ ‘Medisch hulpmiddel

d Kuraray Noritake Dental Inc.

1621 Sakazu, Kurashiki, Okayama 710-0801, Japan

[ec Trer] Kuraray Europe GmbH (importer)

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

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

URL:https://www.kuraraynoritake.eu

DEUTSCH | GEBRAUCHSINFORMATION

. EINLEITUNG

CLEARFIL MAJESTY ES-2 ist ein lichthartendes, radiopakes Restaurationsmaterial,
das prézise Farbanpassungen, beste Polierbarkeit und ausgezeichnete physikalische
Eigenschaften aufweist und somit ideal fir Restaurationen sowohl im Front- als auch im
Seitenzahnbereich ist.

Es wird in Spritzen oder in Pre-loaded tips (PLTs) geliefert.

Das auf ,lightness/ value* basierende, einizigartige System des zur Farbbestimmung
von CLEARFIL MAJESTY ES-2 bietet Optionen fir die Einschicht- (Classic) oder
Zweischicht-Technik (Premium) fiir hochasthetische Restaurationen. Die
Universal-Farben umfassen alle Classic- und Premium-Farben mit einer begrenzten
Anzahl Spritzen/PLTs in Abhéngigkeit von der Kavitatenklasse. Het product heeft een
réntgenopaciteit van gelijk of meer dan 1 mm aluminium en is conform ISO 4049 als
materiaal van type 1, klasse 2 (groep 1) geclassificeerd.

. INDIKATIONEN

CLEARFIL MAJESTY ES-2 ist fur folgende Anwendungen geeignet:

[1] Direkte Restaurationen von Front- und Seitenzahnen in samtlichen Kavitatenklassen
[2] Direkte Veneers

[3] Korrektur von Zahnfehlstellungen oder Zahnformen (z. B. Diastema,

Zahnmissbildungen etc.)

[4] Intraorale Reparaturen frakturierter Restaurationen

lll. GEGENANZEIGEN A
Patienten mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen Methacrylatmonomere.
Patienten, die bekanntermaBen auf einen Inhaltsstoff des Produkts allergisch reagieren.

IV. UNVERTRAGLICHKEIT A
Verwenden Sie keine eugenolhaltigen Materialien fiir den Schutz der Pulpa oder zur
vorlibergehenden Abdeckung, da das Eugenol den Aushértungsprozess verzégern
kénnte.

V. VORSICHTSMASSNAHMEN A

— |-

~

10.

2.

. 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.

. Wenn bei Patienten Uberempfindlichkeitsreaktionen, wie z.B. Ausschlag, Ekzem,

Entzlindungserscheinungen, Geschwire, Schwellungen, Juckreiz oder
Taubheitsgefiihle auftreten, beenden Sie den Einsatz des Produkts und ziehen Sie
einen Arzt zu Rate.

. Tragen Sie Handschuhe oder treffen Sie andere geeignete MaBnahmen zum Schutz

vor allergischen Reaktionen, die durch Kontakt mit Methacrylatmonomeren oder
anderen Komponenten auftreten kénnen.

Achten Sie darauf, dass das Produkt nicht mit der Haut in Kontakt kommt oder in die
Augen gerat. Decken Sie die Augen des Patienten vor dem Einsatz des Produkts mit
einem Handtuch ab, um sie vor Spritzern zu schitzen.

. Wenn das Produkt mit menschlichem Gewebe in Kontakt kommt, sind folgende

MaBnahmen zu ergreifen:
<Falls das Produkt ins Auge gelangt>
Das Auge sofort mit reichlich Wasser ausspllen und einen Arzt konsultieren.
<Falls das Produkt in Kontakt mit der Haut oder Mundschleimhaut geréat>
Wischen Sie es umgehend mit einem mit Alkohol befeuchteten Wattebausch oder
Mulltuch ab und spilen Sie mit reichlich Wasser grindlich nach.
Achten Sie darauf, dass der Patient das Produkt nicht versehentlich verschluckt.

. Spritze: Um Kreuzkontaminationen zu vermeiden, setzen Sie die dieselbe Paste

nicht bei verschiedenen Patienten ein. Tragen Sie die Paste vor der Verwendung auf
eine Mischplatte aus und appliziern Sie diese niemals direkt aus der Sprtze auf den
Zahn .

PLT: Nur zur einmaligen Anwendung. Um Kreuzkontaminationen zu vermeiden,
verwenden Sie einen PLT nicht wieder. Tip nach Gebrauch entsorgen und Dispenser
gemaB Gebrauchsinformation desinfizieren.

PLT: Es wird empfohlen, vor dem Ausbringen der Paste in der Mundhéhle mit einem
Komposit-Dispenser eine kleine Pastenmenge auf einen Mischblock zu geben. Ein
zligiges Arbeiten mit dem Dispenser verhindert zudem ein Herausfallen des PLT. Ein
abgenutzter oder nicht ordnungsgemaB funktionierender Komposit-Dispenser kann
dazu fuhren, dass der PLT sich lést und in die Mundhéhle féllt, was Verletzungen
oder ein versehentliches Verschlucken zur Folge haben kann. Der Dispenser sollte
regelmaBig auf seine Abnutzung hin Gberprift werden.

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

VorsichtsmaBnahmen bei der Handhabung und Verarbeitung

[CLEARFIL MAJESTY ES-2]
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. Das Produkt darf nur fiir die unter [Il.INDIKATIONEN] genannten Anwendungen

verwendet werden.

. Die Benutzung dieses Produkts ist ausschlieBlich zahnérztlichem Fachpersonal

vorbehalten.

. Verwenden Sie in pulpanahen Kavitaten oder bei versehentlicher Freilegung der

Pulpa ein Uberkappungsmaterial.

Zur Vermeidung von Kontaminationen und zur Feuchtigkeitskontrolle einen
Kofferdam verwenden.

Das Produkt nicht in Verbindung mit anderen Komposit-Materialien verwenden. Das
Vermischen von Materialien kdnnte zu einer Veréanderung der physikalischen
Eigenschaften einschlieBlich der Beeintréchtigung der Ergebnisse fiihren.

. Die Paste mdglichst unmittelbar nach dem Ausbringen aus der Spritze oder dem PLT

verwenden. Wenn die Paste nach dem Ausbringen fiir eine bestimmte Zeit nicht
aufgetragen werden kann, schiitzen Sie diese mit einer Lichtschutzplatte um eine
frihzeitige Aushartung zu vermeiden.

Bei Verwendung eines PLT den Dispenser mit langsamem, gleichmé&Bigem Druck
bedienen. Ein iibermé&Biger Kraftaufwand ist nicht nétig.

. Bei Verwendung des Farbschlussels folgendermaBen vorgehen, um

Kreuzkontaminationen zu vermeiden.

« Decken Sie den Farbschliissel vollstdndig mit einer Einweg-Schutzhiille (z. B.
Polybeutel) ab, um eine Verunreinigung durch Speichel oder Blut zu vermeiden.

« Den Farbschlissel vor und nach der Nutzung durch grindliches Abwischen mit
alkoholgetrankter Watte desinfizieren.

[Polymerisationsgerét]

-

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

empfohlen.

. Eine geringe Lichtintensitét bewirkt eine schlechte Haftung. Betriebsdauer der Lampe

und Austrittsffnung der Polymerisationslampe auf Verunreinigungen tiberpriifen. Die
Uberpriifung des Polymerisationsgerates mittels eines entsprechenden
Lichtmessgerates in angemessenen Zeitabstanden wird empfohlen.

. Die Lichtaustrittséffnung des Polymerisationsgerates sollte so nah und senkrecht wie

mdglich zur Kunststoffoberflache gehalten werden. Bei der Polymerisation einer
groBen Kunststoffoberflache ist es ratsam, den Bereich in mehrere Abschnitte zu
unterteilen und jeden Abschnitt einzeln zu polymerisieren.

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

VorsichtsmaBnahmen bei der Lagerung

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

. Das Produkt und der Farbschliissel miissen bei Nichtgebrauch bei 2-25 °C/36-77 °F

aufbewahrt werden.

Wird das Produkt im Kuhlschrank aufbewahrt, sollte es vor jedem Gebrauch
mindestens 15 Minuten unter Raumtemperatur gelagert werden. Andernfalls kdnnte
die Spritze oder das PLT brechen.

. Das Produkt und der Farbrschlissel sind von extremer Warmeeinwirkung oder

direkter Sonneneinstrahlung fernzuhalten.

. Die Spritze nach dem Ausbringen der Paste mdglichst umgehend sicher

verschlieBen, um ein Aushérten des Materials durch Umgebungslicht und das
Eindringen von Fremdkérpern in die Spritze zu vermeiden.

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

VI. FARBTONE UND KOMPONENTEN

1.

Farbténe

CLEARFIL MAJESTY ES-2 ist in folgenden 18 Classic-Farben, 14 Premium-Farben,
4 Translucent-Farben und 4 Universal-Farben erhaltlich:

1) Classic : XW, W, A1, A2, A3, A3.5, A4, *KAB,
B1, B2, B3, B4, C1, C2, C3, C4, D2, D3

2) Premium

-Enamel : XWE, WE, A1E, A2E, A3E, A3.5E, A4dE

-Dentin : XWD, WD, A1D, A2D, *A3D, *A3.5D, *A4D
3) Translucent : Clear, Amber, Blue, Gray
4) Universal : U, UW, UL, UD

*KAB6, A3D, A3.5D und A4D werden undurchsichtig gefarbt.

Beschreibung der Farben

Die Farben sind entsprechend der ,lightness/ value“ und der empfohlenen
Schichttechnik angeordnet.

Die Classic-Farben sind fiir die Farbschichtung mit nur einer Farbe ausgelegt,
wahrend die Premium-Farben fir die Schichttechnik mit zwei Farben konzipiert
wurden. Durch die Kombination der Premium A-Farben werden 3 Classic
(VITA)-Farben abgedeckt.

Tabelle 1 Hoch «— Lightness/ Value ——— > Niedrig
Schichttechnik | Farbkategorie Farbe
Einschicht- | ojasic xw|w [B1|A1|B2[p2|A2|c1|c2|A3|D3|B3 |a35B4|C3 |A4 [Ca
Technik
Zweischicht- Enamel |[XWE|WE|  A1E A2E A3E A3,5E AJE
Technik Premium

Dentin |[XWD|WD| ~ A1D A2D A3D A3,5D A4D
[HINWEIS]

Die Translucent-Farben kénnen fiir die Ausarbeitung feiner Merkmale der
Restauration verwendet werden. KAG hat die geringste Helligkeit unter den
Classic-Farben.

Die Universal-Farben sind so konzipiert, dass sie alle Kavitatenklassen mit Farben
gemaB Tabelle 2 abdecken.

Tabelle 2
Farbe
: gorel w A3 A35 A4
(XW) (B1,B2) (D2, C1) (C2, D3) (B3, B4) (C3, C4)
1 o
] (Universal)
Universal 1} ow
i uL up
Vel universal Light (Universal Dark)
\

*Verwenden Sie die Paste UW fiir den als Farbe W/XW bestimmten Zahn, wenn die Restauration eine hohe
Helligkeit/einen hohen Wert erfordert.

2. Komponenten

Hauptbestandteile
« CLEARFIL MAJESTY ES-2

Zubehor

« Shade guide [Alle Farben mit Ausnahme der Universal-Farben]

- Shade guide compact [Kompakter Farbschlissel (Classic-Farben mit Ausnahme
von KAB)]

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

3. Inhaltsstoffe

Hauptbestandteile:

« Silanisierte Bariumglas-Fiillstoffe

« Vorpolymerisierter organische Fillstoff

« Bisphenol A Diglycidylmethacrylat

« Hydrophobes aromatisches Dimethylacrylat
« dl-Kampferchinon

[HINWEIS]
Die Gesamtmenge an Fllern betragt ca. 78 Gew.-% einschlieBlich anorganischer
Fuller (40 Vol.-%). Die PartikelgroBe der anorganischen Fiillstoffe reicht von 0.37 p
m bis 1.5 pm.

VII. KLINISCHE ANWENDUNG
Farbnahme und Restaurationstechnik

Farbdarstellung im Farbschlissel: Die Classic-Farben (mit Ausnahme von KAB6) fir
die ,Einschichttechnik” und die ,Zweischichttechnik” sind wie nachfolgend
beschrieben auf den Farbstdbchen angeordnet.

Die Farben Translucent, Premium Enamel, Premium Dentin und KA6 sind auf den
Farbmustern T, E-1, E-2, D-1 und D-2 angeordnet.

1. Einschicht-Technik (Classic System)
Schritt 1:
Wabhlen Sie von den auf den
Farbstabchen dargestellten 6 WAl
Optionen der Farbmuster
das Muster aus, das dem
LJightness/ value” am nachsten
kommt.

A2 A3 A35 A4

E-2 D-1 D-2

E-1

CLEARFIL WAJESTY ES-2

Kuraray Noritake Dental Inc.

Schritt 2:
Ziehen Sie das entsprechende Farbstdbchen aus der Halterung, und wéhlen Sie
die passende Farbe aus.
Wenn Sie sich zum Beispiel fir das Farbmuster A2 entschieden haben, kénnen
darauf, wie unten dargestellt, die Farben D2, A2 oder C1 ausgewahlt werden.

D3 D2/A2/C1
— ==
. Zweischicht-Technik (Premium System)
Waéhlen Sie von den auf den
Farbstabchen dargestellten 6
Optionen der Farbmuster das
Muster aus, das dem ,lightness/
value“ am nachsten kommt.
Ziehen Sie fur die Farbnahme bei
Zahnen, die heller sind als die

Farbe ,W*, das Farmuster ,XW*“
heraus.

N

W Al A2 A3 A5 A4

E-2 D-1 D-2

E-1

CLEARFIL MAJESTY ES-2

Kuraray Noritake Dental Inc.

« Wéhlen Sie geméasB Tabelle 1 die entsprechenden Pasten der Farben Premium
(Enamel/Dentin) aus. Wenn Sie sich zum Beispiel fiir das Farbmuster A1
entschieden haben, nehmen Sie die Farben A1E und A1D.

- Arbeiten Sie in den Bereichen mit Dentin mit einer passenden Dentin-Farbe und
in den Bereichen mit Schmelz mit einer passenden Enamel-Farbe.

w

. Universal-Farbtechnik (Universal-System)
Waéhlen Sie von den auf den Farbstabchen dargestellten 6 Optionen der
Farbmuster das Muster aus, das dem ,lightness/value am nachsten kommt.

+ Wahlen Sie gemaB Tabelle 2 die entsprechende Paste der Farben Universal in
Abhéngigkeit von der Kavitatenklasse aus.

[HINWEIS]
Wahlen Sie die Paste UW (hochster Wert in diesem System), wenn nach dem
vorgenannten Verfahren fir Kavitaten der Klassen | oder Il das Farbmuster
W/XW gewéhlt wurde und wenn die Restauration eine hohe Helligkeit/einen
hohen Wert erfordert.

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

[1] Direkte Restaurationen von Front- und Seitenzéhnen in samtlichen Kavitatenklassen

[2] Direkte Veneers

[3] Korrektur von Zahnfehlistellungen oder Zahnformen (z. B. Diastema,
Zahnmissbildungen etc.)

A-1. Farbtonauswahl

Oberflachliche Zahnverfarbungen durch Reinigungspaste entfernen. AnschlieBend
unter Befolgung der oben beschriebenen ,Farbnahme und Restaurationstechnik®
die passende Farbe auswahlen.

A-2. Isolation und Feuchtigkeitskontrolle
Fir optimale Ergebnisse, ist jegliche Kontamination der Kavitat mit Speichel und
andere Verunreinigungen zu vermeiden. Um den Zahn sauber und trocken zu
halten, empfehlen wir das Anlegen eines Kofferdams.

A-3. Zahn- und Wurzel-Vorbehandlung
Entfernen Sie das infizierte Dentin vollkommen, und bereiten Sie die Kavitat in
gewohnter Weise vor.

A-4. Pulpenschutz
Alle pulpanahen Bereiche kénnen mit einem fest abbindenden
Calciumhydroxid-Material oder anderen indizierten Materialien abgedeckt werden.
Verwenden Sie keine eugenolhaltigen Materialien fir den Schutz der Pulpa.

A-5. Behandlung der Zahnoberflachen und Auftragen von Adhasiven
Die Behandlung und das Bonding der Zahnoberflache sollte nach der
Gebrauchsinformation des verwendeten Systems erfolgen

A-6. Ausbringen der Paste
6-1. Spritze: Die benétigte Pastenmenge durch langsames Drehen des Handgriffs
im Uhrzeigersinn aus der Spritze auf die Mischplatte ausbringen.
6-2. PLT: Den PLT in einen Dispenser einlegen und die Paste gemafB
Gebrauchsinformation des Dispensers in die Kavitat einbringen.

[ACHTUNG]
Dispenser mit langsamem, gleichméaBigem Druck bedienen. Ein
tbermaBiger Kraftaufwand ist nicht nétig. Den PLT nach Gebrauch
entsorgen.

A-7. Auftragen und Lichthartung von CLEARFIL MAJESTY ES-2

7-1. Die Applikation einer ersten Schicht aus flieBfahigem Komposit oder eines
Opagquers (z. B. CLEARFIL ST OPAQUER) in die Kavitat ist optional. Bei
Anwendung dieser Vorgehensweise ist die entsprechende
Gebrauchsinformation zu beachten.

7-2. Paste der ausgewéhlten Farbe in die Kavitat einbringen und mit einem
Polymerisationsgerat lichtharten. Aushértetiefe beachten; mdglicherweise ist
eine schichtweise Aushartung erforderlich. Siehe nachfolgende Tabelle zum
Verhaltnis von Aushértungszeit und Aushértetiefe bei Aushartung mit Lampen
far sichtabers Licht.

Tabelle 3: Verhéltnis von Aushartungsdauer und Aushartetiefe in Abhangigkeit von der
Art der Lichtquelle.

Farbe und Aushértetiefe
XW,W,A1,A2,A3,A3.5
Art der Lichtquelle Aush Clear B1,82,B3,84 A4,C4 KA6
(Lichtintensitét) ushartungszeit | Amper C1,C2,C3,02D3 | WDXWD |  A3D
Gray XWE,WE,A1E,A2E A1D,A2D A3.5D
Blue A3E,A3.5E,A4E uw A4D
U,UL,UD
BLUE LED" hoher Intensitét 2weimal fiir
tber 1500 mW/cm?) 3 oder 5
( Sekunden
BLUE LED* mittlerer Intensitat 10
(1100-1400 mW/cm?) Sekunden
BLUE LED* niedriger Intensitat 20
(800-1000 mMW/cm?) Sekunden | 30 MM 2,0 mm 1.5mm | 1,0mm
Halogenlampe hoher Intensitat 10
(iber 800 mW/cm?) Sekunden
Halogenlampe niedriger Intensitat 20
(400-700 mW/cm?) Sekunden

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

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

B. Standardvorgehensweise Il (Indikationen [4])
[4] Intraorale Reparatur frakturierter Restaurationen

B-1. Farbtonauswahl
Wie unter ,A-1" beschrieben vorgehen.

B-2. Vorbereitung der Frakturoberflachen
Rand gegebenenfalls mit einem Polierdiamanten anschragen. Danach die
Frakturoberflache abhéngig vom Oberflachenmaterial (z. B. Metalloxidkeramik,
Silikatkeramik, auf Siliziumdioxidbasis, Komposit, Metall oder Zahnhartsubstanz)
behandeln. Die Gebrauchsinformation des jeweiligen Adhésivs,
Silan-Haftvermittlers oder Metall-Konditionierers befolgen.

B-

@

Zahnflachenvorbehandlung und Auftragen von Adhésiven
Wie unter ,A-5" beschrieben vorgehen.

B-4. Ausbringen der Paste
Wie unter ,A-6“ beschrieben vorgehen.

B-5. Auftragen und Lichthartung von CLEARFIL MAJESTY ES-2

5-1. Die Applikation eines Opaquers (z. B. CLEARFIL ST OPAQUER) auf die
frakturierten Oberflachen ist optional. Bei Anwendung dieser Vorgehensweise
ist die entsprechende Gebrauchsinformation zu beachten.

5-2. Paste der ausgewahlten Farbe auf die frakturierten Oberflachen auftragen und
mit einem Polymerisationsgerat lichtharten.
Siehe Tabelle im Abschnitt ,A-7* zum Verhaltnis von Aushértungszeit und
Aushartetiefe bei Aushartung mit einer Lampe mit sichtbaren Licht.

B-6. Ausarbeitung
Wie unter ,A-8" beschrieben vorgehen.

[GARANTIE]
Kuraray Noritake Dental Inc. erklart sich zum Ersatz nachweislich mangelhafter
Produkte bereit. Kuraray Noritake Inc. Gbernimmt keine Haftung firr Verluste oder
Schaden, einschlieBlich Direkt-, Folge- und Einzelfallschaden, die sich aus der
Anwendung oder dem Gebrauch oder der Unféhigkeit zum Gebrauch dieser Produkte
ergeben. Vor Gebrauch hat der Benutzer sich von der Eignung der Produkte fiir den
vorgesehenen Gebrauch zu iberzeugen; in diesem Zusammenhang tbernimmt der
Benutzer sémtliche Risiken und Verpflichtungen.

[HINWEIS]
Melden Sie einen schwerwiegenden Vorfall, der diesem Produkt zugeordnet werden
kann, dem nachstehend genannten bevollmé&chtigten Vertreter des Herstellers und den
Aufsichtsbehdrden in dem Land, in dem der Benutzer/Patient lebt.

[HINWEIS]
LCLEARFIL®, ,CLEARFIL MAJESTY* und ,CLEARFIL ST sind Warenzeichen von
KURARAY CO., LTD.
LVITA" ist ein Warenzeichen von VITA Zahnfabrik, Bad Sackingen, Germany.

- edizinprodukt

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

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

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

1563R238R-EU2-omote 420x594mm




SVENSKA | BRUKSANVISNING

. INTRODUKTION

CLEARFIL MAJESTY ES-2 é&r en ljushérdande, rontgenopak, restaurativ komposit som
mojliggdr en nastintill optimal farganpassning och har en enastaende polerbarhet samt
utmarkta produktegenskaper, som gor den idealisk for restaurationer saval anteriort
som inom sidotandsomradet.

Produkten &r férpackad i sprutor eller Pre-loaded tips (PLTs).

Ett unikt system for nyansbestdmning CLEARFIL MAJESTY ES-2 fargskala som
baserar pa "lightness/ value” tillhandahaller méjligheter for fargtagning bade for
singelskikt (Classic) och tvaskikt (Premium) fargéverlagring som uppfyller hoga
estetiska krav pa restaurationerna. Universal farger omfattar alla Classic och Premium
farger med ett begransat antal sprutor/PLT beroende pa kavitetsklass. Den har en
rontgenopacitet lika med eller stérre &n 1 mm aluminium och klassificeras som ett
material av typ 1 och klass 2 (grupp 1) enligt ISO 4049.

. INDIKATIONER

CLEARFIL MAJESTY ES-2 anvands vid foljande restaurationer:

[1] Direkta restaurationer for alla kavitetsklasser anteriort och posteriort
[2] Direkta fasader och provisorier

[3] Korrektion av tandformen (till exempel diastema)

[4] Intraorala reparationer av frakturerade restaurationer

Ill. KONTRAINDIKATIONER A
Patienter med kénd éverkénslighet mot metakrylater.
Patienter med kénd allergi mot nadgon av ingredienserna i denna produkt.

IV. INKOMPATIBILITET A
Anvand inga eugenolhaltiga material som skydd f6r pulpan eller som provisorisk
tatning, eftersom eugenol kan férdréja hardningsprocessen.

V. FORSIKTIGHETSATGARDER A

-

. Sdkerhetsanvisningar

1.
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2.

Den hér 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.
Om patienten far en dverkanslighetsreaktion sasom utslag, eksem, inflammationer,
sar, svullnader, klador eller domningar ska behandlingen med produkten avbrytas
och en lakare konsulteras.
Bar vinylhandskar eller vidta andra forsiktighetsatgarder for att forebygga en
6verkanslighet som kan uppsta vid hantering av metakrylatmonomerer eller nagon av
de dvriga komponenterna.
Lat inte produkten komma i kontakt med hud eller 6gon.
Om produkten kommer i kontakt med kroppsvévnad ska foljande atgarder vidtas:
<Om produkten hamnar i 6gonen>
Skolj omedelbart dgat rikligt med vatten och kontakta en lakare.
<Om produkten kommer i kontakt med huden eller slemhinnan>
Torka omedelbart av det med en bomullstuss eller en gasbinda fuktad med alkohol,
och skélj med rikliga méngder vatten.
Var forsiktig sa att patienten inte svéljer produkten.
Spruta: Fér att undvika korsinfektioner ska samma komposit anvéndas endast pa en
enda patient. Applicera aldrig kompositen direkt fran sprutan pa tanden.

. PLT: Endast for engangsbruk. For att undvika korsinfektioner ska kapsel inte

ateranvandas. Kasta kapsel efter anvandning och sterilisera kompositpistolen enligt
resp. bruksanvisning.

PLT: Fére dispensering av pastan in i munhalan, rekommenderar vi att férdela en
liten mangd pasta pa ett blandningspapper med en kompositdispenser. Under den
inledande dispenseringen ska dispensern hanteras snabbt for att sékerstélla att PLT
inte faller ut. En sliten eller daligt fungerande kompositdispenser kan orsaka PLT att
lossna och falla in i munhalan, vilket kan leda till skador eller oavsiktlig fértaring.
Dispensern bor kontrolleras regelbundet for slitage.

Avfallshantera denna produkt som medicinskt avfall fér att undvika smittspridning.

Férsiktighetsatgérder vid hantering

[CLEARFIL MAJESTY ES-2]
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. Produkten far inte anvandas fér andra &ndamal &n de som anges i

[ILINDIKATIONER].

Anvandning av denna produkt &r begransad till licensierad tandvardspersonal.

Om nédvéndigt gér en pulpadverkappning.

Anvénd kofferdam for att férebygga kontaminering och torrlaggning.

Anvéand inte produkten tillsammans med andra kompositmaterial. De blandade

materialen kan férandra de fysikaliska egenskaperna, inklusive en méjlig férsémring

av de foérvantade egenskaperna.

Kompositen bér anvandas omedelbart efter dispensering fran sprutan eller spetsen.

Skulle kompositen inte kunna appliceras néstan direkt efter att den har tryckts ut, ska

den férses med ett ljusskydd mot for tidig hardning.

Vid anvéandning av PLT, ska kompositpistolen anvandas med langsamt och stadigt

tryck. Det krévs ingen extra kraft.

Vid anvandning av en fargskala ska f6ljande procedurer tillampas for att undvika

korsinfektioner.

- Tack éver hela fargskalan med ett engangsskydd (t.ex. en plastpase) for att
férhindra kontaminering med saliv och blod.

« Desinficera fargskalan fére och efter anvéndning noggrant med en bomullstuss som
ar drankt i alkohol.

[Hardljuslampal

1
2

w

>

. Titta inte direkt in i ljuskallan. Vi rekommenderar skyddsglaségon.
. Lag ljusstyrka fororsakar en dalig adhesion. Kontrollera lampans livslangd och

hardljuslampans guide tip pa kontaminering. Vi rekommenderar att med jamna
mellanrum kontrollera hardljuslampans ljusstyrka.

. Ljusledarspetsen i hardljuslampan maste hallas vertikalt mot- och sa nara

kompositens yta som mojligt. Om en stor yta ska hardas, rekommenderar vi att ytan
delas in i flera omraden som ljushéardas var och en for sig.

Innan du bdrjar anvanda produkten ska du kontrollera att de nédvéandiga
hardningsvillkoren uppfylls, genom att se efter i listan med hardningstider som finns
med i denna bruksanvisning.

Sékerhetsanvisningar for férvaring

WN W

o s

o

Produkten méste anvéandas innan forfallodatumet som star pa férpackningen.
Produkten och fargskalan maste forvaras vid 2-25°C/36-77°F om de inte anvands.
Om produkten forvaras i ett kylskap, bor den fére anvandning sta i minst 15 minuter
tills den fatt rumstemperatur. | annat fall kan sprutan eller spetsen brytas av.
Produkten och fargskalan far inte utsattas for extrem hetta eller direkt solljus.
Omedelbart efter det att kompositen har anvants, ska locket sattas pa sprutan, sa att
kompositen i sprutan inte hdrdas av det omgivande ljuset och fér att undvika att det
tréanger in smuts i sprutan.

Produkten méste forvaras pa saker plats, dar den endast &r atkomlig for
tandvardspersonalen.

VI. NYANS SYSTEM OCH KOMPONENTER
1. Nyanser

CLEARFIL MAJESTY ES-2 tillhandahalls i foljande 18 farger Classic, 14 farger
Premium, 4 farger Translucent och 4 farger Universal:

1) Classic : XW, W, A1, A2, A3, A3.5, A4, *KAB,
B1, B2, B3, B4, C1, C2, C3, C4, D2, D3
2) Premium
-Enamel : XWE, WE, A1E, A2E, A3E, A3.5E, A4E
-Dentin : XWD, WD, A1D, A2D, *A3D, *A3.5D, *A4D
3) Translucent : Clear, Amber, Blue, Gray
4) Universal : U, UW, UL, UD
*KA6, A3D, A3.5D och A4D fargas ogenomskinliga.

Férgbeskrivning

Fargerna éar sorterade efter "lightness/ value” och rekommenderad
Overlagringsmetod.

Classic nyanser ar avsedda fér anvandning av ett enda féarglager ("single-shade
layering”) and Premium shades are designed for dual-shade layering method.och
Premium nyanser ska anvandas om dubbla farglager ("dual-shade layering”).
Kombination av Premium A farger omfattar 3 Classic (VITA) farger.

H6g <——————— Lightness/ Value ———— L&g

Tabell 1

Overlagringsmetod | - Fargkategori Farg

Single-shade | Classic xw]w [B1 ‘m ‘BZ D2‘A2‘C1 CZ‘AS‘DS B3 ‘AS‘S‘B‘t C3‘A4‘04

Enamel | XWE|WE A1E A2E A3E A3,5E A4E

Dual-shade Premium

Dentin | XWDWD A1D A2D A3D A3,5D A4D

[ANVISNING]
Translucent farger kan anvandas for nyanserad karakterisering av
restaurationen. KA6 har den l&gsta ljusheten av Classic fargerna.

Universal farger &r utformade att tacka alla kavitetsklasser med fargerna som visas
i tabell 2.

Tabell 2
Farg
Fargkategori | Kavitetsklass w Al a "5 v
(XW) (B1,B2) (D2, C1) (C2, D3) (B3, B4) (C3, C4)
I U
1] (Universal)
Universal ] ow
i uL uD
v (U\;vr\ﬁgal (Universal Light) (Universal Dark)
\2

* Anvéand UW-komposit fér tanden som har faststéllts ha W/XW-férg, om restaureringen kréver hég
ljushet/fargton.

2. Komponenter
Huvudinnehéall

3.

+ CLEARFIL MAJESTY ES-2

Tillbehor

« Shade guide [Alla farger utom Universal farger]

« Shade guide compact [Kompakt fargskala (Classic farger utom KA6)]

Se forpackningens utsida for utforlig information om innehall och méngd av varje
komponent.

Ingredienser

Huvudingredienser:

« Silaniserat bariumglasfiller

« Forpolymeriserat organiskt filler

« Bisfenol A diglycidylmetakrylat

« Hydrofobisk aromatisk dimetakrylat
« dl-Camforquinon

[ANVISNING]
Totala innehallet av fyliningsmedel &r ca 78 wt%, inklusive oorganiskt
fyllningsmedel med 40 vol%. Partikelstorleken pa det oorganiska filler varierar
mellan 0,37um och 1.5um.

VIl. KLINISKA FORFARANDEN
Fargbestamning och restaureringsteknik

Fargframstéllning i fargskalan: Classic farger utom KA6 finns i

fargbestamningsflikarna, enligt beskrivningarna nedan i "Single-shade teknik” och
"Dual-shade teknik”.

Translucent, Premium Enamel, Premium Dentin och KA®6 farger finns i flikarna T, E-1,
E-2, D-1 och D-2.

1. Single-shade teknik (Classic system)

Steg 1:
Vélj den nérmaste "lightness/
value” fliken av de 6 visade WAl A2 A3 A35 A4
flikarna pé fargskalan. :
o)
a
W
ui CLEARFIL MAJESTY ES-2

Kuraray Noritake Dental Inc.

Steg 2:
Dra ut den valda fliken fran héllaren och valj den passande fargen.
Om exempelvis A2 fliken har valts kan fargen D2, A2 eller C1 véljas, sasom visas
nedan.

33 D2/A2/C1
— e

2. Dual-shade teknik (Premium system)

Vélj den ndrmaste "lightness/
value” fliken av de 6 visade
flikarna pa fargskalan. Fér tander

som &r ljusare an "W” fargen, ska o Ll L2 G $53
fliken fér "XW” fargbestamning
anvandas. &~

A

A

s

& GLEARFIL MAJESTY ES-2

Kuraray Noritake Dental Inc.

« Vélj respektive komposit av Premium fargerna (Enamel/Dentin), se tabell 1. Om
exempelvis A1 fliken har valts ska fargerna A1E och A1D véljas.

« Ersétt dentinet med respektive Dentin farg och emaljen med respektive Enamel
farg.

w

. Universal-fargteknik (Universal system)

Valj den narmaste “lightness/value” fliken av de 6 visade flikarna pa fargskalan.

- Valj motsvarande komposit av Universal fargerna beroende pa kavitetsklass, se
tabell 2.

[ANVISNING]
Nar fliken W/XW véljs fran proceduren éver i kavitetsklass | eller |1, ska
UW-komposit véljas (det hogsta vardet i detta system) om aterstéaliningen kraver
hdg ljushet/fargton.

A. Standardprocedur | (Indikationer [1] till [3])
[1] Direkta restaurationer for alla kavitetsklasser i anteriort och posteriort
[2] Direkta fasadkronor och provisorier
[3] Korrektion av tandformen (till exempel diastema)
A-1. Bestdamma farg
Rengér tanden med pimpsten och vatten for att avlagsna flackar, valj sedan den
passande fargen enligt beskrivningarna ovan i "Fargbestdmning och
restaureringsteknik”.
A-2. Isolering och fuktkontroll
Undvik varje kontamination av kaviteten med saliv eller andra féroreningar for att
uppna ett optimalt resultat. Vi rekommenderar anvandning av kofferdam for att
hélla tanden ren och torr.
A-3. Férbehandling av tanden
Ta bort all karies och férbered kaviteten pa sedvanligt satt.
A-4. Pulpaskydd
En frilagd pulpa eller pulpanra dentinomraden maste tackas med ett
kalciumhydroxidpreparat eller andra angivha material. Anvand inga eugenolhaltiga
material som skydd fér pulpan.
A-5. Férbehandling av tandytor och applicering av adhesiv
Behandling och bondning av tandytan ska utféras enligt bruksanvisningen till det
anvanda systemet.
A-6. Applicering av komposit

6-1. Spruta: Vrid langsamt sprutan medsols for att dispensera lagom mangd
komposit.
6-2. PLT: Sétt in en PLT i kompositpistolen och applicera kompositen i kaviteten.

[OBSERVERA]
Tryck langsamt och jamnt pa dispensern. Det kravs ingen extra kraft. Slang
spetsen efter anvéndning.

A-7. Applicering och ljushérdning av CLEARFIL MAJESTY ES-2

7-1. Om nddvandigt kan tunnflytande komposit eller opak komposit (t.ex.
CLEARFIL ST OPAQUER) appliceras som ett forsta skikt i kaviteten. Folj
respektive bruksanvisning om detta steg utférs.

7-2. Applicera kompositen med den valda fargen i kaviteten och ljushérda den med
en héardljuslampa. Beroende pa hardningsdjupet kan inkrementell hardning
vara nddvandig. Anvand féljande tabell for forhallandet mellan hardningstiden
och hardningsdjupet med en hérdningslampa.

Tabell 3: Férhallandet mellan hardningstid och héardningsdjup for respektive
hardningslampa.

Féarg och hardningsdjup
XW,W,A1,A2,A3,A3.5
Ljuskélla . ) Clear B1,B2,B3,B4 A4,C4 KA6
! Hérdningstid
(ljusintensitet) ardningsti Amber C1,C2,C3,02,D3 WD, XWD A3D
Gray XWE,WE,A1E,A2E A1D,A2D A3.5D
Blue A3E,A3.5E,A4E uw A4D
U,UL,UD
Hog intensitet BLUE LED* Tvé ganger
dver 1500 mW/cm?) 3 eller 5
(6ver sekunder
Medel intensitet BLUE LED* 10
(1100-1400 mW/cm?) sekunder
Léag intensitet BLUE LED* 20
(800-1000 mMW/cm?) sekunder | 3:0mm 2,0 mm 15mm | 1,0mm
Hég intensitet Halogenlampa 10
(6ver 800 mW/cm?) sekunder
L&g intensitet Halogenlampa 20
(400-700 mW/cm?) sekunder

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

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

B. Standardprocedur Il (Indikationer [4])
[4] Intraorala reparationer av brutna restaurationer

B-1. Bestam féarg
Anvand samma procedur som beskrivs i "A-1".

B-2. Férberedelse av skurna ytor
Vid behov kan en avfasning géras med en diamantpolerspets. Félj sedan
anvisningarna for ytbehandling av det skurna omradet beroende pa ytmaterialet
(t.ex. metalloxid keramik, kiseldioxid baserat porslin, komposit, metall eller tand)
enligt bruksanvisningen fér bondning, silankopplingsmedel eller metallbaserade
vidhéaftningsmedel.

B-3. Férbehandling av tandytor och applicering av adhesiv
Anvand samma procedur som beskrivs i "A-5”.

B-4. Dispensering av kompositen
Anvand samma procedur som beskrivs i "A-6”.

B-5. Applicering och ljushérdning av CLEARFIL MAJESTY ES-2
5-1. Om nddvandigt kan opak komposit (t.ex. CLEARFIL ST OPAQUER)
appliceras som ett forsta skikt pa det brutna omradet. Folj respektive
bruksanvisning om detta steg utfors.
5-2. Applicera pastan med den valda fargen pa det brutna omradet och ljusharda
den med en héardljuslampa. Anvand tabell i avsnitt "A-7” for férhallandet mellan
hardningstiden och hardningsdjupet med en hardningslampa.

B-6. Efterbearbetning
Anvand samma procedur som beskrivs i "A-8”.

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

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

[ANVISNING]
"CLEARFIL”, "CLEARFIL MAJESTY” och "CLEARFIL ST” &r varumérken av KURARAY
CO., LTD.
"VITA” &r ett varumérke av VITA Zahnfabrik, Bad Sackingen, Germany.

‘ ‘Medicinteknisk produkt

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

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

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

BRUKSANVISNING

. INTRODUKSJON

CLEARFIL MAJESTY ES-2 er et lysherdende, radiopakt restaureringsmateriale som er
lett & polere og med neyaktig fargetilpasning og utmerkede fysikalske egenskaper. Det
er ideelt til restaureringer bade i front- og i sidetannomradet. Det fas i tradisjonelle
sproyter eller i Pre-loaded tips (PLTs).

Det enestaende fargetaking-systemet til CLEARFIL MAJESTY ES-2 fargeringen er
basert pa "lightness/ value” og byr pa muligheter for fargetaking til farging med kun én
farge (Classic) og til farging med to farger (Premium) for ytterst estetiske restaureringer.
Universal-fargene omfatter alle Classic- og Premium-fargene med et begrenset antall
sproyter/PLT avhengig av kavitetsklassen. Produktet har en rentgenopasitet pa minst 1
mm aluminium og er klassifisert som materiale av type 1, klasse 2 (gruppe 1) iht. ISO
4049.

. INDIKASJONER

CLEARFIL MAJESTY ES-2 benyttes ved folgende restaureringer:

[1] Direkte restaureringer i samtlige kavitetsklasser for front- og sidetenner
[2] Direkte blendekrone og provisorier

[3] Korrektur av tannform (f. eks. lukking av tannluker)

[4] Intraoral reparasjon av frakturerte restaureringer

Ill. KONTRAINDIKASJONER A
Pasienter med en historie med hypersensitivitet ovenfor metakrylat-monomerer.
Pasienter med kjente allergiske reaksjoner pa et innholdsstoff i produktet.

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

V. FORHOLDSREGLER &
1.Sikkerhetsinstrukser
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10.

2.

. Dette produktet inneholder substanser som kan fremkalle allergiske reaksjoner. Ikke

bruk produktet pa pasienter med kjent overgmfintlighet overfor metakrylatmonomerer
eller andre komponenter.

. Dersom pasienten viser tegn pa overemfintlige reaksjoner, som utslett, eksem,

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

. Bruk hansker eller iverksett andre vernetiltak for & forebygge overfelsomhet overfor

metakryl-monomerer eller andre komponenter.
Pase at produktet ikke kommer i kontakt med huden eller gynene. Far produktet tas i
bruk, skal pasientens gyne tildekkes med et handkle for & beskytte dem mot sprut.

. Dersom produktet kommer i kontakt med kroppsvey, skal folgende tiltak iverksettes:

<Hvis produktet kommer i oynene>
Skyll oyet omgéende med mye vann og ta kontakt med lege.
<Hvis produktet kommer i kontakt med hud eller munnslimhinne>
Tork straks av med en bomullsdott eller gasbind fuktet med alkohol og skyll grundig
med mye vann.
Ga forsiktig frem for & forhindre at pasienten svelger produktet.
Sproyte: For & unnga krysskontaminering ma det ikke brukes samme pasta til
forskjellige pasienter. Ha pasta pa en blandeskal for bruk. Pastaen ma aldri paferes
pa tannen direkte fra sproyten.

. PLT: Kun til engangsbruk. For & unngé krysskontaminering skal en spiss ikke brukes

gjentatte ganger. Kast spissen etter bruk og desinfiser dispenseren som beskrevet i
bruksanvisningen.

. PLT: For pastaen has i munnhulen, anbefales det & trykke en liten mengde pasta fra

en kompositt-dispenser ut pa en blandeblokk. Arbeid imens raskt med dispenseren,
slik at PLT ikke faller ut. En slitt kompositt-dispenser, eller en kompositt-dispenser
som ikke fungerer korrekt, kan fore til at PLT losner og faller ut i munnhulen, hvilket
kan fore til skader eller uforvarende svelging. Dispenseren bar kontrolleres jevnlig for
slitasje.

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

Forholdsregler ved handtering og manipulasjon

[CLEARFIL MAJESTY ES-2]
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. Produktet ma kun brukes til de formal som star oppfert under [II.INDIKASJONER].
. Dette produktet skal utelukkende brukes av tannleger.
. | kaviteter i nzerheten av pulpa eller ved utilsiktet pulpaeksponering skal det brukes et

egnet preparat til tildekking.

. Bruk kofferdam for & unngé forurensning med fuktighet.
. Ikke bruk produktet sammen med andre komposittmaterialer. Blandede materialer

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

. Bruk pastaen s& raskt som mulig nar den er trykket ut av sprayten eller spissen. Hvis

pastaen ikke kan paferes for innen en bestemt tid, ma den utstyres med
lysbeskyttelse slik at den ikke herdes for raskt.

Ved bruk av en PLT uteves et langsomt og jevnt trykk pa dispenseren. Det er ikke
noedvendig a bruke mye kraft.

. For & unnga krysskontaminering er fremgangsmaten ved bruk av fargeringen som

folger.

« Dekk til fargeringen med en engangssperre (f.eks. med plastovertrekk) for & unnga
forurensning med spytt eller blod.

- Desinfiser fargeringen for og etter bruk ved & terke av den grundig med en
bomullsdott dynket med alkohol.

[Dentalherdeenhet]

-

w

. Ikke se direkte pa lyskilden. Vernebriller anbefales.
. Lav lysintensitet gir darlig adhesjon. Sjekk lampens driftstid og kontroller 4pningen pa

dentalherdeenheten for smuss. Det anbefales & kontrollere dentalherdeenheten ved
hjelp av et passende lysméaleapparat med jevne mellomrom.

. Lysapningen pa dentalherdeenheten skal holdes sa nzert og loddrett til

komposittharpiksoverflaten som mulig. Skal en store komposittharpiksoverflate
herdes, anbefales det & dele omréadet inn | flere avsnitt og & herde hvert avsnitt
enkeltvis.

. For bruk av produktet skal det kontrolleres at de nedvendige forutsetninger for

pastaherding foreligger. Folg herdetidene i denne bruksanvisningen.

Forhandsregler for lagring

el 2]
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6.

Produktet ma brukes for utlopsdatoen som er angitt pa emballasjen.

Produktet og fargeringen skal oppbevares ved 2-25 °C/36-77 °F nar ikke de er i bruk.
Oppbevares produktet i kjsleskap, ma det tas ut i romtemperatur minst 15 minutter
for bruk, ellers kan sproyte eller spissen brekke.

Produktet og fargeringen skal beskyttes mot ekstrem varme eller direkte sollys.

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

Produktet ma oppbevares trygt og kun tilgjengelig for tannpleiepersonale.

VI. NYANSESYSTEM OG KOMPONENTER
1. Nyanser

CLEARFIL MAJESTY ES-2 fas i felgende 18 Classic-farger, 14 Premium-farger, 4
Translucent-farger og 4 Universal-farger:

1) Classic : XW, W, A1, A2, A3, A3.5, A4, *KAS,
B1, B2, B3, B4, C1, C2, C3, C4, D2, D3
2) Premium
-Enamel : XWE, WE, A1E, A2E, A3E, A3.5E, A4E
-Dentin : XWD, WD, A1D, A2D, *A3D, *A3.5D, *A4D
3) Translucent : Clear, Amber, Blue, Gray
4) Universal : U, UW, UL, UD
*KAB, A3D, A3.5D og A4D er opake.

Beskrivelse av fargene

Fargene er anordnet i henhold til "lightness/ value” og anbefalt sjiktteknikk.
Classic-fargene brukes til farging med kun én farge, mens Premium-fargene er
laget for sjiktteknikk med to farger. Kombinasjonen av Premium A-farger omfatter 3
Classic (VITA)-farger.

Tabell 2
Farge
F il w A1 A2 A3 A3,5 A4
(XW) | (B1,B2) (D2,C1) | (C2,D3) (B3, B4) (C3, C4)
| o
] (Universal)
Universal 1
uw
i uL uD
Ve universal Lighy (Universal Dark)
v

*Bruk UW-pastaen for tannen som er bestemt som farge W/XW dersom restaureringen krever hoy
lysstyrke/verdi.

2. Komponenter

Viktigste innhold
+ CLEARFIL MAJESTY ES-2

Tilbehor
- Shade guide [Alle farger unntatt Universal-fargene]
+ Shade guide compact [Kompakt fargering (Classic-farger med unntak av KA6)]

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

3. Inholdsstoffer

Hovedbestandeler:

+ Silanisert bariumglassfyller
+Forpolymerisert organisk fyller
+Bisfenol A diglycidylmethakrylat
+Hydrofob aromatisk dimethakrylat
+dl-Camphorquinon

[MERKNAD]
Samlet mengde av fillere er ca. 78 wt% inkl. anorganisk filler (40 vol%).

Partikelstorrelsen pa de uorganiske fillers (fyldstoffer) er mellem 0,37 pm og 1,5 um.

VII. KLINISKE PROSEDYRER

Fargetaking og restaureringsteknikk

Fargevisning i fargeringen: P& fargeprovene for fargetaking til "sjiktteknikk med en
farge” og "sjiktteknikk med to farger” er Classic-fargene (med unntak av KA6)
anordnet i foelgende form. Fargene Translucent, Premium Enamel, Premium Dentin
og KAG6 er anordnet pa fargeprovene T, E-1, E-2, D-1 og D-2.

1. Sjiktteknikk med en farge (system Classic)

Trinn 1:
Blant de 6 fargemulighetene pa
fargeringen velges den proven W Al A2 A3 A5 A4
som ligger neermest "lightness/ :
value”.
=)
&
o
w CLEARFIL MAJESTY ES-2
Kuraray Noritake Dental Inc.
i
Trinn 2:

Trekk fargeproven ut av holderen og velg passende farge.
Har du f.eks. bestemt deg for fargeprove A2, kan du velge fargene D2, A2 eller C1
som viset nedenfor.

D2/A2/C1

= |

Sjiktteknikk med to farger (system Premium)

Blant de 6 fargemulighetene pa

fargeringen velges den proven

som ligger naermest "lightness/ WAl
value”. For fargetaking til tenner
som er lysere enn fargen "W”, tar
du ut fargeprove "XW”.

o~
<<
I

N

A2 A3 A35 A4

E-2 D-1 D-2

E-1

CLEARFIL MAJESTY ES-2

Kuraray Noritake Dental Inc.
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+ Velg passende pasta i fargene Premium (Enamel/Dentin) i henhold til tabell 1. Har

du f.eks. bestemt deg for fargeprove A1, tar du fargene A1E og A1D.

- | omradene med dentin brukes en passende Dentin-farge, og i omrader med
emalje en passende Enamel-farge.

@

Universal-fargeteknikk (Universal-system)

Blant de 6 fargemulighetene pa fargeringen velges den proven som ligger neermest

“lightness/value”.

+ Avhengig av kavitetsklassen velges passende pasta i Universal-fargene i henhold

til tabell 2.

[MERKNAD]
Velg UW-pastaen (hoyeste verdi i dette systemet) dersom fargeprove W/XW ble
valgt iht. ovennevnte prosess for kaviteter i klasse | eller Il og hvis restaureringen
krever hoy lysstyrke/verdi.

A. Standardprosedyre | (Indikasjoner [1] til [3])

Tabell 1 Hoy <— Lightness/ Value ——— > Lav
Sjiktteknikk Fargekategori Farge
En farge Classic XW|W |B1 ‘A1 ‘ B2|D2 ‘ A2 ‘01 c2 ‘AS ‘ D3|B3 ‘AG‘S‘ B4|C3 ‘A4 ‘04
Enamel || XWE|WE| AlE A2E A3E A3,5E A4E
To farger Premium
Dentin || XWDWD| A1D A2D A3D A3,5D A4D
[MERKNAD]

Translucent-fargene kan brukes til utarbeiding av fine detaljer i restaureringen.
KAB har den laveste lysheten blant Classic-fargene.

Universal-fargene er utformet slik at de dekker alle kavitetsklasser med farge iht.
tabell 2.

[1] Direkte restaureringer i samtlige kavitetsklasser for front- og sidetenner
[2] Direkte blendekrone og provisorier
[3] Korrektur av tannform (f. eks. lukking av tannluker)

A-1. Valg av fargenyanser
Overflatemisfarging pé tannen fiernes med pimpstein og vann. Velg deretter
passende farge i henhold til beskrivelsen "Fargetaking og restaureringsteknikk”
ovenfor.

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

A-3. Forhandsbehandling av tann og rot
Fjern det syke dentinet og forbered kaviteten pa vanlig mate.

A-.

IS

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

A-5. Forhandsbehandling av tannflatene og pafering av adhesiver
Behandlingen og bondingen av tannoverflaten ma utfgres i henhold til
bruksinformasjonen til det systemet som benyttes

A-6. Pafgre pasta

6-1. Sproyte: Nodvendig pastamengde trykkes ut av sproyten pa blandeskalen ved

langsomt a vri handtaket med klokken.
6-2. PLT: En PLT fores inn i dispenserhuset, og pastaen trykkes ut i kaviteten som
beskrevet i bruksanvisningen for dispenseren.

[FORSIKTIG]
Utov et langsomt og jevnt trykk pa dispenseren. Det er ikke nedvendig &
bruke mye kraft. Kast spissen etter bruk.

A-7. Pafering og lysherding av CLEARFIL MAJESTY ES-2
7-1. Om ansket kan det appliseres et forste sjikt av flytende kompositt eller opak
kompositt (f.eks. CLEARFIL ST OPAQUER) pa kaviteten. Ved bruk av denne
fremgangsmaten, folg de respektive bruksanvisninger.
7-2. Pasta med valgt farge has i kaviteten og lysherdes med en dentalherdeenhet.
Veer oppmerksom pa herdedybden; en sjiktvis herding kan vaere nedvendig.

Se tabellen nedenfor for forholdet mellom herdetid og herdedybde ved herding
med en synlig lyskilde.

Tabell 3: Forhold mellom herdetid og herdedybde avhengig av lyskildetype.

Farge og herdedybde
XW,W,A1,A2,A3,A3.5
Lyskildetype Herdetid Clear B1,B2,B3,B4 A4,C4 KA6
(lysintensitet) erdet Amber C1,62,C3,02,03 WD, XWD A3D
Gray XWE,WE,A1E,A2E A1D,A2D A3.5D
Blue A3E,A3.5E,A4E uw A4D
U,UL,UD
BLUE LED* hoy lysintensitet To ganger 3
(mer enn 1500 mW/cm?) eller 5 sekunder
BLUE LED* middels lysintensitet 10 sek.
(1100-1400 mW/cm?) :
BLUE LED* lav lysintensitet
(800-1000 MW/cm?) 20 sek. 3,0 mm 2,0 mm 1,5 mm 1,0 mm
Halogenlampe hoy lysintensitet
(mer enn 800 mW/cm?) 10 sek.
Halogenlampe lav lysintensitet
(400-700 mW/cm?) 20 sek.

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

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

B. Standardprosedyre Il (Indikasjoner [4])

[4] Intraoral reparasjon av frakturerte restaureringer

B-1. Valg av fargenyanser
Gé frem som beskrevet under "A-1”.

B-2. Forberedelse av brukne flater
Skra eventuelt kanten med en diamant-poleringsspiss. Behandle deretter
overflaten pa det frakturerte omradet. Folg bruksanvisningen for det enkelte
bondingpreparatet, silan-bonding eller primer som hefter til metall, avhengig av
overflatemateriale (f.eks. metalloksidkeramikk, keramikk pa silisiumdioksidbasis,
kompositt, metall eller tann).

B-
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. Forhandsbehandling av tannflatene og pafering av adhesiver

Ga frem som beskrevet under "A-5”".

B-4. Péfere pasta
Ga frem som beskrevet under "A-6”.

B-

o

. Pafering og lysherding av CLEARFIL MAJESTY ES-2

5-1. Om onsket kan det appliseres et forste sjikt av opak kompositt (f.eks.

CLEARFIL ST OPAQUER) pa bruddoverflatene. Ved bruk av denne
fremgangsmaten, folg de respektive bruksanvisninger.

5-2. Pasta med valgt farge has i bruddoverflatene og lysherdes med en

dentalherdeenhet.
Se tabellen i avsnitt "A-7” for forholdet mellom herdetid og herdedybde ved
herding med en synlig lyskilde.

B-6. Bearbeidelse i etterkant
Ga frem som beskrevet under "A-8”.

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

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

bor.

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

o

edisinsk utstyr

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

Kuraray Europe GmbH (importer)

Philipp-Reis-Str. 4,

65795 Hattersheim am Main, Germany

Phone:+49 (0)69 305 35835 Fax:+49 (0)69 305 98 35835
URL:https://www.kuraraynoritake.eu
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DENTAL LIGHT-CURED RESTORATIVE COMPOSITE
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CLEARFIL MAJESTY ES-2 2K .& D CE

KAYTTOOHJEET

. JOHDANTO

CLEARFIL MAJESTY ES-2 on valokovetettava, réntgenséteita lapaisematén
taytemateriaali, jolla saavutetaan tasmallinen varien vastaavuus, hyva kiillotettavuus ja
erinomaiset fysikaaliset ominaisuudet. Se sopii hyvin sekéa etu- ettd takahammasalueen
restauraatioihin.

Se on pakattu perinteisiin ruiskuihin tai kapseleihin Pre-loaded tips (PLTs) -pakkauksiin.
"Lightness/ value” perustuu CLEARFIL MAJESTY ES-2:n ainutlaatuiseen vari
maaéritysjarjestelmaén. Varin maaritysoppaan avulla voidaan méarittaa yksittaisen
(Classic) ja kahden (Premium) vérin kerrostus erittain esteettisten restauraatioiden
luomiseksi. Universal-vérit sisaltavat kaikki Classic-varit ja Premium-varit, rajoitetulla
maarélla ruiskuja/PLT:t4 riippuen onteloluokasta. Sen réntgenpositiivisuus vastaa yli 1
mm:n alumiinivahvuutta ja se on luokiteltu ISO 4049 -standardin mukaisesti tyypin 1 ja
luokan 2 (ryhma 1) materiaaliksi.

. KAYTTOTARKOITUKSET

CLEARFIL MAJESTY ES-2 on tarkoitettu seuraaviin restoratiivisiin kayttétarkoituksiin:
[1] Suorat restauraatiot kaikissa kaviteettiluokissa seké etu- ettd takahammasalueella.
[2] Suorat laminaatit

[3] Hampaiden asennon ja muodon korjaus (esim. diasteman sulku tai tappihammas)
[4] Murtuneiden restauraatioiden intraoraaliset korjaukset.

Ill. KONTRAINDIKAATIOT A

Potilaat, joilla on aiemmin esiintynyt yliherkkyyttéd metakrylaattimonomeerien suhteen.
Potilaan tiedetdan olevan allerginen jollekin tdméan tuotteen aineosalle.

IV. YHTEENSOPIMATTOMUUS A

Alkaa kayttako pulpan suojaamisen tai vliaikaiseen tayttamiseen eugenolia siséltavia
materiaaleja, koska eugenoli saattaa hidastaa kovettumisprosessia.

V. PRECAUTIONS A

1.Varotoimenpiteet
1. Tama tuote siséltaa aineita, jotka saattavat aiheuttaa allergisen reaktion. Ala kayta
tuotetta potilailla, jotka ovat allergisia metakrylaattimonomeereille tai muille
ainesosille.
Jos potilaalla syntyy yliherkkyysreaktio, esimerkiksi ihottuma, tulehduksen oireet,
haavaumat, turvotus, kutina tai tunnottomuus, lopettakaa tuotteen kaytto ja
kaantykaa laékarin puoleen.
Kéayté kasineita tai huolehdi muista sopivista varotoimenpiteista
metakrylaattimonomeerien tai muiden ainesosien mahdollisesti aiheuttamien
yliherkkyysreaktioiden estamiseksi.
Tuotteen kaytdssé on noudatettava varovaisuutta, ettei sité joudu iholle tai silmiin.
Ennen kaytt6a potilaan silmét on suojattava mahdollisilta roiskeilta peiteliinalla.
Jos tuotetta joutuu kosketuksiin ihmisen kudosten kanssa, toimi seuraavasti:
< Jos tuotetta paasee silmiin >
Huuhtele silma valittdmasti runsaalla vedella ja ota yhteys laakariin.
< Jos tuotetta paasee iholle tai suun limakalvoille >
Pyyhi vélittdmasti pois alkoholilla kostutetulla vanutupolla tai harsotaitoksella ja
huuhtele runsaalla vedella.
6. Ole varovainen, ettei potilas vahingossa niele tuotetta.
Ruisku: Ristikontaminaation valttamiseksi ala kayta samaa pastaa eri potilailla.
Annostele pasta sekoitusalustalle ennen kayttoa. Al levita pastaa suoraan ruiskusta
potilaan hampaalle.
. PLT: Kertakayttdinen. Ala kayta karkea uudelleen ristikontaminaation valttamiseksi.
Havita se kayton jalkeen ja desinfioi annostelulaite sen kayttdohjeiden mukaisesti.
PLT: Suosittelemme pienen pastamaaréan levittdmisté sekoituslehtiélle ennen kuin
pastaa puristetaan suuontelossa yhdistelmamuovin annostelijalla. Kayta annostelijaa
sind aikana nopeasti, ettei PLT putoa. Kulunut tai huonosti toimiva yhdistelmamuovin
annostelija voi aiheuttaa PLT:n irtoamisen ja sen putoamisen suuonteloon, miké voi
aiheuttaa loukkaantumisen tai sen nielemisen vahingossa. Annostelijan kulumat tulisi
tarkistaa saanndéllisesti.
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10. Ehkaise infektioita havittdmalla tama tuote laaketieteellisena jatteend.

2. Késittelyyn ja muokkaukseen liittyvét varotoimenpiteet

[CLEARFIL MAJESTY ES-2]

1. Tuotetta saa kayttaa vain kayttétarkoituksiin, jotka on mainittu kohdassa

[ILKAYTTOTARKOITUKSET].

2. Tuotetta saavat kayttaa vain laillistetut hammaslaaketieteen ammattilaiset.

3. Kayta pulpansuoja-ainetta, jos kaviteetti on lahella pulpaa tai jos pulpa paljastuu

vahingossa.

Kayta kofferdamia kontaminaation estdmiseen ja kosteuden hallintaan.

. Ala kéyta tuotetta yhdessa muiden komposiittimateriaalien kanssa. Aineiden

sekoittaminen voi muuttaa fyysisid ominaisuuksia, mukaan lukien odotettavissa

olevien tulosten mahdollinen heikkeneminen.

Pasta tulisi kayttaa valittdmasti sen jalkeen, kun se on annosteltu ruiskusta tai

karjesta. Jos pasta jatetddn hetkeksi kayttdmatta, se on peitettavéa valon

pyséayttavalla levylla.

Jos kaytdssa on PLT, kayta kapseliannostelijaa hitaalla ja vakaalla paineella. Liiallista

voimankaytta ei tarvita.

Noudata varioppaan kaytdssa seuraavia menettelyja ristikontaminaation

valttamiseksi.

« Peité koko vériopas kertakayttoisella suojalla (esim. muovipussi) sylki- ja
verikontaminaation valttdmiseksi.

« Desinfioi ennen kayttda ja sen jalkeen pyyhkimalla huolellisesti alkoholilla
kostutetulla vanulla.
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[Valokovetin]

1. Alk&éa katsoko suoraan valonlahteeseen. Suojalasien kéytté on suositeltavaa.

2. Valon matala intensiteetti heikentaé sidosta. Tarkista lampun kaytt6ika ja tarkista
valokovettimen kéarki kontaminaation varalta. Valokovettimen intensiteetti on
suositeltavaa tarkistaa asianmukaisella valonarviointilaitteella sé&nnéllisin valiajoin.
Valokovettimen emittoivaa karkea tulisi pitdéd mahdollisimman lahella muovipintaa ja
kohtisuorassa siihen nédhden. Jos valokovetettava muovipinta on suuri, alue on
suositeltavaa jakaa useiksi osa-alueiksi, jotka valokovetetaan erikseen.

Tarkista ennen tuotteen kayttoa sekoitetun pastan kovettamisohjeet naissa
kayttdohjeissa ilmoitetuista valokovetusajoista.

@
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3. Séilytystéd koskevat varotoimenpiteet

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

Tuote ja variopas on sailytettava 2—25 °C:een (36—77 °F) lampdtilassa, kun sité ei
kayteta.

Jos tuotetta sailytetdan jadkaapissa, sen on annettava lammeta huoneenlampdiseksi

-
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yli 15 minuutin ajan ennen jokaista kéyttdkertaa. Muuten ruisku tai kérki voi rikkoutua.

>

Tuotetta ja variopasta ei saa altistaa &arimmaiselle kuumuudelle tai suoralle
auringonvalolle.

. Kun pasta on annosteltu, ruisku on suljettava huolellisesti mahdollisimman pian, jotta
materiaali ei kovetu ymparistén valon vuoksi ja jotta ruiskuun ei paése vierasaineita.
Tuote on séilytettdva asianmukaisessa paikassa, johon vain
hammaslaakintahenkildkunnalla on paasy.

o
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VI. SAVYT JA ERILLISTUOTTEET

1. Vérisévyt
CLEARFIL MAJESTY ES-2 -tayteaineesta on saatavana seuraavat 18 Classic-varia,
14 Premium-varia, 4 Translucent-véria ja 4 Universal-véria:

1) Classic : XW, W, A1, A2, A3, A3.5, A4, *KAS,
B1, B2, B3, B4, C1, C2, C3, C4, D2, D3
2) Premium
-Enamel : XWE, WE, A1E, A2E, A3E, A3.5E, A4E
-Dentin : XWD, WD, A1D, A2D, *A3D, *A3.5D, *A4D
3) Translucent : Clear, Amber, Blue, Gray
4) Universal : U, UW, UL, UD
*KAB, A3D, A3.5D ja A4D ovat peittavia variséavyja.

Vérien kuvaus
Vérit on jarjestetty "lightness/ value™arvon ja suositeltavan kerrostustavan mukaan.

Classic-varit on tarkoitettu kaytettavaksi yhtena kerroksena ja Premium-varit
kahtena kerroksena. Premium A -vérien yhdistelma kattaa 3 Classic (VITA) -vérit.

36°F PLT
Taulukko 1 Korkea +—— Lightness/ Value ——— Matala
Kerrostustapa | Varikategoria Vari
Yksivérinen | Classic xw| w |B1 ‘A1 ‘BZ D2‘A2‘C1 CZ‘AG‘DS B3 ‘AS‘S‘B‘t CS‘A4‘C4
Enamel |[XWE\WE| ~ A1E A2E A3E A3,5E A4E
Kaksivarinen | Premium
Dentin | XWD|WD| ~ A1D A2D A3D A3,5D A4D

[HUOMAUTUS]
Translucent-vareja voidaan kéyttaa restauraation pieniin yksityiskohtiin. KA6 on
Classic-véreista véhiten kirkas.

Universal-varit on suunniteltu siten, etté ne peittavat kaikki onkaloluokat taulukon 2
mukaisilla vareilla.

Taulukko 2
Vari
Vérikategoria Ontelon
9 luokka | W A1 A2 A3 A35 A4
(XW) (B1,B2) (D2, C1) (C2, D3) (B3, B4) (C3,C4)
| u*
I (Universal)
Universal 1 uw
- uL ub
v (Uvr\];x;;al (Universal Light) (Universal Dark)
\

* Kéyta tahnaa UW hampaille, joille on annettu véri W/XW, jos palauttaminen vaatii suurta kirkkautta/korkeaa
arvoa.

2. Sisélté

Pédasiallinen siséltd
+ CLEARFIL MAJESTY ES-2
Tarvikkeet
« Shade guide [Kaikki vérit paitsi Universal-varit ]
+ Shade guide compact [Vériopas, pieni (Classic-varit lukuun ottamatta véria KA6)]

Tuotteen tarkempaa siséltéa ja kunkin komponentin maaraa koskevat tiedot ovat
pakkauksen ulkopuolella.

3. Aineosat

P&&asialliset aineosat:

« Silanoitu bariumlasifilleri

« Esipolymeroitu orgaaninen filleri

« Bisfenoli-A-diglysidyylimetakrylaatti
« Hydrofobinen aromadimetakrylaatti
« dI-Camphorquinone

[HUOMAUTUS]
Fillerin kokonaismaéra on noin 78 wt%, mista epéorgaanista filleria on 40 vol%.
Epéaorgaanisten fillereiden hiukkaskoko on 0,37 um — 1,5 pm.

VII. KLIINISET TOIMENPITEET

Vérin maarittdminen ja restauraatiotekniikka

Vérin esittdminen vérioppaassa: Classic-vérit (paitsi KA6) on jarjestetty varin
maarityskielekkeisiin kohdissa "Yhden varin tekniikka” ja "Kahden vérin tekniikka”
esitetylla tavalla. Translucent-, Premium Enamel-, Premium Dentin- ja KA6-vérit on
jarjestetty kielekkeisiin T, E-1, E-2, D-1 ja D-2.

1. Yhden vérin tekniikka (Classic-jarjestelmé)
Vaihe 1:

Valitse 1ahin "lightness/ value”

-kieleke vérioppaan 6 esilla

olevasta kielekkeesta.

W Al A2 A3 A35 A4

4
a
& GLEARFIL MAJESTY ES-2
Kuraray Noritake Dental Inc.
"

Vaihe 2:
Ota valittu kieleke pidikkeesta ulos ja valitse vastaava véri.
Jos esimerkiksi valitaan kieleke A2, voidaan valita varit D2, A2 tai C1 alla esitetylla
tavalla.

D2/A2/C1

=]

2. Kahden vérin tekniikka (Premium-jarjestelma)
Valitse 1ahin "lightness/ value”
-kieleke vérioppaan 6 esilla
olevasta kielekkeesta. Jos WAl A2 A3 A35 A4
hampaan vari on vaaleampi kuin
"W”, ota kieleke esille ja maarita

o~
<<
I

vari "XW”. o
[a}
3
b
o CLEARFIL MAJESTY ES-2
Kuraray Noritake Dental Inc.
.

« Valitse Premium-véreista vastaavat pastat (Enamel/Dentin) savyissa taulukon 1
mukaisesti. Jos esimerkiksi valitset kielekkeen A1, valitse véarit A1E ja A1D.

« Korvaa dentiinin alue vastaavalla Dentin-varilld ja kiilteen alue vastaavalla
Enamel-varilla.

I

Universal-varitekniikka (Universal-jarjestelméa)
Valitse 1ahin "lightness/value” -kieleke vérioppaan 6 esilla olevasta kielekkeesta.

« Valitse taulukon 2 mukaan sopiva Universal-véreiden liitdnta onteloluokasta
riippuen.

[HUOMAUTUS]
Valitse liitanta UW (korkein arvo tassa jarjestelmassa), jos varimalli W/XW valittiin
luokkien | tai Il onteloille ja jos palauttaminen vaatii suurta kirkkautta/korkeaa
arvoa.

A. Toimenpide | (kdyttétarkoitukset [1] - [3])

[1] Suorat restauraatiot kaikissa kaviteettiluokissa seka etu- etta
takahammasalueella.

[2] Suorat laminaatit

[38] Hampaiden asennon ja muodon korjaus (esim. diasteman sulku tai tappihammas)

A-1. Varin maarittaminen
Puhdista hammas hohkakivitahnalla ja vedella pintatahrojen poistamiseksi. Valitse
sitten sopiva vari kohdan "Varin maarittdminen ja restauraatiotekniikka” mukaisesti.

A-2. Eristdminen ja kosteuden hallinta
Jotta tulos olisi mahdollimman hyva, esté kasittelyalueen kontaminoituminen
sylkeen tai vereen. Kofferdamin kéytt6a suositellaan, jotta hammas pysyy
puhtaana ja kuivana.

A-3. Kaviteetin valmistaminen
Poista infektion saanut dentiini ja valmista kaviteetti tavalliseen tapaan.

A-4. Pulpan suojaus
Varsinainen perforaatio tai hyvin lahella kaviteetin pohjaa oleva pulpa voidaan
peittaa kovettuvalla kalsiumhydroksidimateriaalilla tai muulla indikoidulla
materiaalilla. Alkda kéyttaké pulpan suojaamisen eugenolia siséltévia materiaaleja.

A-5. Hampaan pinnan kasittely ja sidostaminen
Hampaan pinnan késittely ja sidostaminen tapahtuu kéytettavan sidosjérjestelman
kayttdohjeiden

A-6. Pastan annosteleminen
6-1. Ruisku: Annostele tarvittava méaaré pastaa ruiskusta sekoitusalustalle
kaantamalla kahvaa hitaasti myotapaivaan.
6-2. PLT: Aseta PLT annostelijan rumpuun ja ruiskuta pasta kaviteettiin
annostelijan kayttéohjeiden mukaisesti.

[VAROITUS]
Kayta annostelijaa hitaasti ja vakaalla paineella. Liiallista voimankaytté4 ei
tarvita. Havita karki kayton jéalkeen.

A-7. CLEARFIL MAJESTY ES-2 -pastan levitys ja valokovetus
7-1. Flow-muovin tai opakkimuovin (kuten CLEARFIL ST OPAQUER) levittdminen
kaviteettiin on valinnaista. Jos sitd kdytetdan, noudata aineen kayttéohjeita.
7-2. Levita kaviteettiin valitun varinen pasta ja koveta valokovettimella.
Kovettumissyvyys huomioon ottaen kovettaminen voi olla tarpeen tehda
useissa vaiheissa. Katso alla olevasta taulukosta kovettumisajan ja -syvyyden
vélinen suhde valokovetinta kaytettédessa.

Taulukko 3: Kovettumisajan ja -syvyyden vélinen suhde valokovettimen tyypin mukaan.

Vari ja kovettumissyvyys
XW,W,A1,A2,A3,A3.5
Valokovettimen tyyppi . Clear B1,B2,B3,B4 A4,C4 KA6
(valoteho) Kovetusaika | - Amper C1,62,C3,02,D3 WD,XWD A3D
Gray XWE,WE,A1E,A2E A1D,A2D A3.5D
Blue A3E,A3.5E,A4E uw A4D
U,UL,UD
Suuritehoinen BLUE LED* Kaksi kertaa
(yli 1500 mW/cm?) 3tai5s
Keskitehokas BLUE LED* 10s
(11001400 mW/cm?)
Heikkotehoinen BLUE LED*
(800-1000 mW/cm?) 20s 3,0 mm 2,0 mm 1,5 mm 1,0 mm
Suuritehoinen Halogeenilamppu 10s
(yli 800 mW/cm?)
Heikkotehoinen Halogeenilamppu 20s
(400-700 mW/cm?)

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

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

B. Toimenpide Il (kdyttotarkoitukset [4])

[4] Murtuneiden restauraatioiden intraoraaliset korjaukset.

B-1. Véarin maarittdminen
Noudata kohdassa "A-1” kuvailtua menettelya.

B-2. Murtuneiden pintojen valmistelu
Viistoa tarvittaessa litoskohta timanttikiillotuskarjella. Tee sen jalkeen murtuneen
alueen pintakasittelytoimenpiteet pintamateriaalin mukaisesti (esim.
metallioksidikeraami, piidioksidipohjainen keraami, komposiitti, metalli tai hammas)
sidosaineen, silaanin tai metallsidosesikasittelyaineen kayttdohjeiden mukaisesti.

B-3. Hampaan pinnan kasittely ja sidostaminen
Noudata kohdassa "A-5” kuvailtua menettelya.

B-4. Pastan annosteleminen
Noudata kohdassa "A-6” kuvailtua menettelya.

B-5. CLEARFIL MAJESTY ES-2-pastan levitys ja valokovetus
5-1. Opaakkimuovin (kuten CLEARFIL ST OPAQUER) levittdminen ensimmaisenad
kerroksena murtumapinnalle on valinnaista. Jos sita kaytetaan, noudata
aineen kayttoohjeita.
5-2. Levitd murtumapinnalle valitun vérinen pasta ja koveta valokovettimella.
Katso kohdan "A-7” taulukosta kovettumisajan ja -syvyyden valinen suhde
valokovetinta kéytettdessa.
B-6. Viimeistely
Noudata kohdassa "A-8” kuvailtua menettelya.
[TAKUU]

Kuraray Noritake Dental Inc. vaihtaa kaikki virheelliseksi todetut tuotteet. Kuraray
Noritake Dental Inc. ei ota vastuuta vahingoista tai vaurioista, jotka ovat joko suoraan
tai epasuorasti syntyneet yrityksen tuotteiden kayton tai virheellisen kaytén johdosta.
Ennen tuotteen kayttdonottoa on kayttdjan varmistuttava, soveltuuko tuote siihen
kayttotarkoitukseen, johon sita aiotaan kayttaa ja kayttaa kantaa kaiken tuotteen
kayttoon liittyvan riskin ja vastuun.

[HUOMAUTUS]

limoita tdman tuotteen aiheuttamista vakavista tapahtumista jaljempana mainitulle
valmistajan toimivaltaiselle edustajalle ja kéyttajan/potilaan asuinmaan viranomaisille.

[HUOMAUTUS]

"CLEARFIL”, "CLEARFIL MAJESTY” ja "CLEARFIL ST” ovat KURARAY CO., LTD:n
tavaramerkkejé.
"VITA” on VITA Zahnfabrik, Bad Sackingen, Germany:n tavaramerkki.

‘ ‘Léékinnéllinen laite

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

Kuraray Europe GmbH (importer)

Philipp-Reis-Str. 4,

65795 Hattersheim am Main, Germany

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

BRUGSANVISNING

. INTRODUKTION
CLEARFIL MAJESTY ES-2 er et lyshzerdende, radiopakt restaureringsmateriale, som
muligger preecist farvematch, besidder hoj poleringsevne og szerdeles gode fysiske
egenskaber, hvilket gor materialet ideelt til restaureringer savel i fortandsomradet som
kindtandsomradet.
Materialet befinder sig i traditionelle sprojter eller Pre-loaded tips (PLTs).
Det "lightness/ value™-baserede, unikke farvevalg-system i farveguiden til CLEARFIL
MAJESTY ES-2 giver farvevalgmuligheder til savel single- (Classic) som dual-
(Premium) farvelag og dermed udforelse af yderst aestetiske restaureringer.
Universal-farverne omfatter alle Classic- og Premium-farver med et begreenset antal
sprojter/PLT’er afhaengigt af kavitetsklassen. Det har en radiopacitet lig med eller over 1
mm aluminium og er klassificeret som type 1 og klasse 2 (gruppe 1) materiale i henhold
til ISO 4049.

. INDIKATIONER

CLEARFIL MAJESTY ES-2 anvendes ved de folgende restaurationer:

[1] Direkte restaureringer for alle kavitetsklasser i for- og kindteender

[2] Direkte Veneerkroner og provisorier

[3] Korrektur af tandformen (f.eks. lukning af mellemrum mellem teenderne)
[4] Intraorale reparationer af frakturerede restaureringer

Ill. KONTRAINDIKATIONER A
Patienter med overfolsomhed over for methacrylat-monomerer.
Patienter med kendt allergi over for indholdsstoffer i dette produkt.

IV. INKOMPATIBILITETER A
Der bor ikke anvendes materialer, der indeholder eugenol, til beskyttelse af pulpa eller
provisoriske fyldninger, da eugenol kan forsinke haerdningsprocessen.

V. FORHOLDSREGLER &

. Sikkerhedsforanstaltninger

. Dette produkt indeholder stoffer, der kan fremkalde allergiske reaktioner. Undga at

anvende produktet hos patienter med kendt overfolsomhed over for

methacrylat-monomerer eller andre komponenter.

2. Hvis patienten udviser overfalsomhedsreaktioner, som fx udslet, eksem,
inflammationer, sér, haevelser, kioe eller folelsesloshed, skal anvendelsen af
produktet ophore og en leege konsulteres.

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

4. Udvis forsigtighed ved anvendelsen af produktet, sa det ikke kommer i beraring med

huden eller gjnene. Inden produktet anvendes, bor patientens gjne tildeekkes med en

serviet eller lignende som beskyttelse mod steenk fra materialet.

Hvis produktet kommer i beroring med kropsvaev, skal der treeffes folgende

forholdsregler:

< Hvis produktet kommer i gjet >

Skyl omgaende gjet med rigelige maengder vand og seg leege.

< Hvis produktet kommer i beraring med huden eller orale slimhinder >

Fjern omgaende produktet ved hjeelp af en vattampon eller gaze, der er fugtet med

alkohol, og skyl med rigelige maengder vand.

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

Sprojte: Anvend ikke samme pasta til forskellige patienter, sa krydskontamination

undgés. Dispensér pastaen pa et blandingspapir inden anvendelsen. Pafer aldrig

pastaen pa tanden direkte fra sprojten.

PLT: Kun til engangsbrug. Genbrug ikke spidsen, s& krydskontamination undgas.

Bortskaf den efter anvendelsen og desinficér dispenseren i overensstemmelse med

brugsanvisningen.

9. PLT: Inden dispensering af pastaen i den orale kavitet anbefales det, at der ved hjeelp
af en kompositdispenser dispenseres en lille maengde pasta pa en blandingsplade.
Under den indledende dispensering handteres dispenseren hurtigt, s& det sikres, at
PLT’en ikke falder ud. En kompositdispenser, der er slidt eller har funktionsfejl, kan fa
PLT’en til at losne sig og falde ned i den orale kavitet, hvilket kan medfare risiko for
kveestelser eller slugning. Dispenseren bor regelmaessigt kontrolleres for slitage.

10. For at undga smittefare ber dette produkt bortskaffes som medicinsk affald.
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2. Forholdsregler ved handtering

[CLEARFIL MAJESTY ES-2]

. Produktet ma ikke anvendes til andre formal, end dem, der er specificeret under

[ILINDIKATIONER].

2. Anvendelsen af dette produkt er udelukkende forbeholdt tandleeger.

Anvend et pulpabeskyttende materiale i en kavitet teet ved pulpa eller i tilfaelde af en

blottet pulpa.

4. Anvend en kofferdam for at undgé kontamination og fugt.

5. Anvend ikke produktet sammen med andre kompositmaterialer. Blandede materialer
kan fore til en zendring af de fysiske egenskaber inklusive forringelse af resultaterne.

6. Pastaen skal anvendes umiddelbart efter, at den er dispenseret fra sprajten eller
spidsen. Hvis pastaen efter udbringningen ikke kan paferes inden for et bestemt
tidsrum, skal den beskyttes mod for tidlig haerdning med lysbeskyttelse.

7. Hvis der bruges PLT, skal dispenseren anvendes med et jeevnt og langsomt tryk.
Ekstra kraftanvendelse er ikke nodvendig.

8. Ved brug af farveguiden ber falgende procedurer overholdes, sa krydskontamination
undgas.
« Daek hele farveguiden med fx en plastikpose, sa spyt og blod ikke kommer i kontakt

med farveguiden.
« Desinficér farveguiden for og efter anvendelsen ved at aftorre den grundigt med
sprit.

-
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[Heerdelampe]

. Se ikke direkte pa lyskilden. Brug af beskyttelsesbriller anbefales.

2. Lav lysintensitet medferer darlig adhaesion. Kontrollér, om lampen treenger til
serviceeftersyn, samt at haerdelampens guide-spids ikke er forurenet. Det anbefales,
at haerdelampens intensitet med passende intervaller kontrolleres ved hjeelp af et
relevant kontrolapparat.

3. Heerdelampens lysudgang skal holdes vertikalt og sa teet pa resinoverfladen, som
muligt. Hvis det er en storre resinoverflade, der skal lyshzerdes, anbefales det, at
man opdeler omradet i flere sektioner og lyshaerder hver enkelt sektion separat.

. Inden produktet anvendes, bar man kontrollere de nedvendige betingelser for
haerdning af pastaen, idet man relaterer til de lyshaerdningstider, der er anfort i denne
brugsanvisning.

-
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Forholdsregler vedrorende opbevaring

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

Produktet og farveguiden skal opbevares ved 2 — 25°C, nar det ikke er i brug.

Hvis produktet opbevares i kaleskab, skal det hensta i stuetemperatur i mindst 15

minutter, inden det anvendes. | modsat fald kan sprajten eller spidsen blive

beskadiget.

Produktet og farveguiden ma ikke udseettes for ekstrem varme eller direkte sollys.

. Efter at pastaen er dispenseret, skal sprajten hurtigst muligt lukkes omhyggeligt, s&
en heerdning af materialet som fglge af det omgivne lys undgés og indtreengning af
fremmedlegemer i sprojten hindres.

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

adgang.

SRS

o

VI. FARVESYSTEM OG KOMPONENTER
1. Farver
CLEARFIL MAJESTY ES-2 fas i felgende 18 Classic-farver, 14 Premium-farver, 4
Translucent-farver og 4 Universal-farver:

1) Classic : XW, W, A1, A2, A3, A3.5, A4, *KAB,
B1, B2, B3, B4, C1, C2, C3, C4, D2, D3
2) Premium
-Enamel : XWE, WE, A1E, A2E, A3E, A3.5E, A4dE
-Dentin : XWD, WD, A1D, A2D, *A3D, *A3.5D, *A4D
3) Translucent : Clear, Amber, Blue, Gray
4) Universal : U, UW, UL, UD
*KAB, A3D, A3.5D og A4D farves gennemsigtig.

Farvebeskrivelse

Farverne er arrangeret efter "lightness/ value” og anbefalet lagmetode.
Classic-farver er designet til single-farvelag- og Premium-farver til
dual-farvelag-metoden. En kombination af Premium A-farver daekker 3 Classic
(VITA)-farver.

Tabel 1 Hoj «<— Lightness/ Value ——— > Lav
Lagmetode Farvekategori Farve
Single-farve | Classic xw| w |B1 ‘m ‘BZ D2‘A2‘C1 CZ‘AS‘D:B B3 ‘A3‘5‘54 CS‘A4‘C4
Enamel |XWE|WE| ~ A1E A2E A3E A3,5E A4E
Dual-farve Premium
Dentin [XWD|WD| ~ A1D A2D A3D A3,5D A4D

[BEMAERK]
Translucent-farver kan anvendes til at give restaureringen specifikke
karakteristika. KA6 har den laveste lyshed i Classic-farver.

Universal-farverne er konciperet, sa de deekker alle kavitetsklasser med farver i
henhold til tabel 2.

[ADVARSEL]
Anvend dispenseren med et jeevnt og langsomt tryk. Ekstra kraftanvendelse
er ikke nodvendig. Bortskaf spidsen efter anvendelsen.

A-7. Pafering og lysheerdning af CLEARFIL MAJESTY ES-2
7-1. Applicering af en flydende kompositresin eller en opak resin (fx CLEARFIL ST
OPAQUER) i kaviteten som et bundlag er valgfrit. | givet fald henvises til den

Tabel 2 pageeldende brugsanvisning.
Farve 7-2. Applicér den valgte farve af pastaen i kaviteten og polymerisér den ved hjeelp
Farvekategori [Kavi W M 2 ~ o5 ™ af en haerdelampe. Tag hensyn til haerdningsdybden. @get haerdningstid kan
Xw) ‘ (B1,B2) ‘ (02, C1) (c2, D3) ‘ (B3, B4) ‘ (c3,C4) veere pakreevet. Se nedenstaende tabel vedrerende relationerne mellem
| heerdningstid, haerdningsdybde og anvendt lyskilde.
U
I (Universal) . : . : " .
Tabel 3: Relationer mellem hzerdningstid, heerdingsdybde og anvendt lyskilde.
Universal n uw Farve og heerdningsdybde
WV |universal UL _up XW,W,A1,A2,A3,A3.5
White) (Universal Light) (Universal Dark) Lyskilde Heordotid Clear B1,82,83,B4 A4,C4 KAG
v (Lysintensitet) eerdet Amber €1,02,C3,02,03 | WDXWD | A3D
*Anvend pastaen UW til den tand, der er bestemt som W/XW-farven, hvis restaureringen kraever en stor S:’uaé/ X\QISEEYXESAI;i?éE A1 B@zD A:;i?:)D
lyshed/en hoj veerdi. U,UL,UD
Hoj-intensitet BLUE LED* To gange i
2. Kom onenter (Over 1500 mW/cm?) 3 eller 5 sek.
Hovedindhold
« CLEARFIL MAJESTY ES-2 Middel-intensitet BLUE LED*
.C JES S (1100-1400 mW/cm?) 10 sek.
Tilbehor
« Shade gu!de [Alle farver med updtagelse af Un|ver§al-famerne] L;(;/Oir;tgg[s)ite;v%LUE LED* 20 sek. 3,0 mm 20 mm 15mm | 1.0mm
- Shade guide compact [Farveguide kompakt (Classic-farver, undtagen KA6)] (800- mWicne’)
Hoj-intensitet Halogenlampe 10 sek
Se venligst ydersiden af emballagen vedrerende indhold og maengde af hver (Over 800 mW/cm?) '
komponent. Lav intensitet Halogenlampe 20 sek
(400-700 mW/cm?) .

3. Bestanddele
Hovedbestanddele:
« Silaniseret barium glas-filler
« Praepolymeriseret organisk filler
« Bisphenol-A diglycidylmethacrylat
« Hydrofobisk aromatisk dimethacrylat
« dl-Camphorquinon

[BEMAERK]
Den totale meengde filler udger ca. 78 wt%, inklusiv uorganisk filler pa 40 vol%.
Partikelstorrelsen af de uorganiske fillers (fyldstoffer) ligger mellem 0,37 pm og 1,5 pm.

VIl. KLINISKE PROCEDURER

Farvevalg og restaureringsteknik
Farveoversigt i farveguiden: Classic-farver, med undtagelse af KA6, er arrangeret pa
farvevalg-faneblade, som beskrevet nedenfor i "Single-farve-teknik” og
"Dual-farve-teknik”.
Translucent-, Premium Enamel-, Premium Dentin- og KA6-farver er arrangeret pa
fanebladene, meerket T, E-1, E-2, D-1 og D-2.

1. Single-farve-teknik (Classic-system)

Trin 1:
Veelg det nzermeste "lightness/
value”-faneblad fra de 6 viste W Al A2 A3 A35 A4
valgmuligheder i farveguiden.
o)
a
&
w CLEARFIL MAJESTY ES-2

Kuraray Noritake Dental Inc.

B ———
Trin 2:
Treek det valgte faneblad ud af holderen og veelg den passende farve.
Eksempel: Hvis A2-fanebladet er valgt, kan farven D2, A2 eller C1 vaelges, som vist
nedenfor.

D2/A2/C1

= |

o~
<
L 1

N

. Dual-farve-teknik (Premium-system)
Veelg det naermeste "lightness/
value”-faneblad fra de 6 viste
valgmuligheder i farveguiden. For W Al A2 A3 A35 A4
teender, der er lysere end
"W”-farven, treekkes farveblad
"XW” ud for at veelge farven.

E-2 D-1 D-2

E-1

CLEARFIL WAJESTY ES-2

Kuraray Noritake Dental Inc.

B ——

« Veelg i henhold til tabel 1 den hertil svarende pasta fra Premium-farver
(Enamel/Dentin). Eksempel: Hvis A1-farvebladet er valgt, veelges A1E- og
A1D-farver.

- Udfyld dentinomradet med den pageeldende Dentin-farve og emaljeomréadet med
den pageeldende Enamel-farve.

w

. Universal-farveteknik (Universal-system)
Veelg det neermeste "lightness/value™faneblad fra de 6 viste valgmuligheder i
farveguiden.

+ Veelg i henhold til tabel 2 den tilsvarende pasta i farverne Universal afhaengigt af
kavitetsklassen.

[BEMAERK]
Veelg pastaen UW (den hojeste veerdi i dette system), hvis W/ XW-farvebladet er
valgt for kaviteter i klasse | eller Il efter ovenstaende procedure, og hvis
restaureringen kraever en hoj lyshed/en hoj veerdi.

A. Standardprocedure | (Indikationer [1] til [3])
[1] Direkte restaureringer for alle kavitetsklasser i for- og kindteender
[2] Direkte Veneerkroner og provisorier
[3] Korrektur af tandformen (f.eks. lukning af mellemrum mellem teenderne)

A-1. Udveelgelse af farvenuance
Renger tanden med pimpsten og vand, sa overfladepletter fiernes, og veelg derpa
den passende farve i henhold til ovenstaende "Farvevalg og restaureringsteknik”.

A-2. Isolering og terleegning
For at opna optimale resultater, skal enhver kontamination af kaviteten med spyt
og andre tilsmudsninger undgas. Vi anbefaler en kofferdam for at holde tanden ren
og tor.

A-3. Tand- og rod-forbehandling
Fjern den syge dentin helt og forbered kaviteten pa seedvanlig made.

A-4. Beskyttelse af pulpa
Omrader i kaviteten, der befinder sig teet pa pulpa, ber deekkes med et
hardtafbindende calciumhydroxid-materiale eller andre indikerede materialer. Der
bor ikke anvendes materialer, der indeholder eugenol, til beskyttelse af pulpa.

A-5. Tandfladeforbehandling og pafering af adhaesiver
Tandoverfladen ber behandles og bondes efter det anvendte systems
brugsinformation

A-6. Dispensering af pasta
6-1. Sproijte: Dispensér den negdvendige maengde pasta fra sprojten pa
blandingspapiret ved at dreje handtaget langsomt i retning med uret.
6-2. PLT: Indseet en PLT i dispenser-beholderen og pres pastaen ned i kaviteten i
overensstemmelse med brugsanvisningen til dispenseren.

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

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

B. Standardprocedure Il (Indikationer [4])

[4] Intraorale reparationer af frakturerede restaureringer

B-1. Udvalgelse af farvenuance
Folg den samme procedure, som er beskrevet i "A-1”.

B-2. Forberedelse af brudte flader
Om nodvendigt preepareres en bevel i kantomradet ved hjeelp af en
diamant-poleringsspids. Folg derefter overfladebehandlings-proceduren for det
frakturerede omrade, alt efter overfladematerialet (fx metaloxidkeramik,
silikat-baseret keramik, komposit, metal eller tand), i henhold til
brugsanvisningerne for bonding, silan-primer eller en metal-adhaesiv-primer.

B-
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. Tandfladeforbehandling og pafering af adhaesiver
Folg den same procedure, som er beskrevet i "A-5".

B-4. Dispensering af pasta
Folg den same procedure, som er beskrevet i "A-6".

B-5. Pafaring og lysheerdning af CLEARFIL MAJESTY ES-2

5-1. Applicering af en opak resin (fx CLEARFIL ST OPAQUER) pa en fraktureret
overflade som et bundlag er valgfrit. | givet fald henvises til den pageeldende
brugsanvisning.

5-2. Applicér den valgte farve af pastaen pa den frakturerede overflade og
polymerisér den ved hjeelp af en haerdelampe.
Se tabellen i sektion "A-7” vedrarende relationerne mellem haerdningstid,
heerdningsdybde og anvendt lyskilde.

B-6. Efterbearbejdning
Folg den same procedure, som er beskrevet i "A-8”.

[GARANTI]

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

[BEMARK]

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

[BEMARK]

"CLEARFIL”, "CLEARFIL MAJESTY” og "CLEARFIL ST” er varemeerker af KURARAY
CO., LTD.
"VITA” er et varemeerke af VITA Zahnfabrik, Bad Sackingen, Germany.

‘ ‘Medicinsk udstyr

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

Kuraray Europe GmbH (importer)

Philipp-Reis-Str. 4,

65795 Hattersheim am Main, Germany

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

1563R238R-EU3-omote 420x594mm




PORTUGUES | INSTRUGOES DE UTILIZACAO

. INTRODUCAO

CLEARFIL MAJESTY ES-2 é um material de restauragao fotopolimerizavel radiopaco,
que proporciona uma correspondéncia de cor precisa, elevada capacidade de
polimento e excelentes propriedades fisicas, tornando-a assim ideal tanto para
restauracdes de dentes anteriores como para restauragdes de dentes posteriores.
Esta4 embalado em seringas tradicionais ou Pre-loaded tips (PLTs).

O sistema Unico de determinacédo de tonalidade baseado na “lightness/ value” do guia
de tonalidades CLEARFIL MAJESTY ES-2 proporciona opgdes de determinagédo para
estratificacdo de tonalidade Unica (Classic) ou dupla (Premium) para restauracdes
altamente estéticas. As tonalidades Universal cobrem todas as tonalidades Classic e
Premium com um namero limitado de seringas/PLTs, dependendo da classe da
cavidade. Apresenta radiopacidade igual ou superior a 1 mm de aluminio e esta
classificado como material do Tipo 1 e Classe 2 (Grupo 1) segundo a norma ISO 4049.

. INDICACOES

CLEARFIL MAJESTY ES-2 esté indicada para as seguintes aplicagdes de restauracéo:
[1] Restauragdes directas para todas as classes de cavidades em dentes anteriores e

posteriores

[2] Revestimentos directos
[3] Correcgéo da posicdo do dente e do formato do dente (por ex., fechamento de

diastema, dente reduzido, etc.)

[4] Reparagdes intraorais de restauragdes fracturadas

1ll. CONTRA-INDICACOES A
Pacientes com hipersensibilidade a monémeros de metacrilatos.
Os pacientes identificados como sendo alérgicos a algum dos ingredientes contidos
neste produto.

IV. INCOMPATIBILIDADES A
N&o utilizar materiais que contenham eugenol para protec¢éo da polpa ou para
obturagdo provisoria, pois o eugenol podera retardar o processo de endurecimento.

V. PRECAUCOES A

-

. Precaucées de seguranca
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2.

. Este produto contém substancias que poderao causar reacgdes alérgicas. Evitar a
utilizacao do produto em pacientes identificados como sendo alérgicos a monémeros

metacrilatos ou quaisquer outros componentes.
Caso o paciente evidencie uma reacgéo de hipersensibilidade como, por exemplo,
erupgao cutanea, eczema, sinais de inflamacéo, tlcera, inchaco, prurido ou
entorpecimento, interromper a utilizagéo do produto e consultar um médico.
Usar luvas ou outras medidas de protecc@o adequadas, a fim de evitar reaccdes de
hipersensibilidade que possam resultar do contacto com monémeros metacrilatos ou
quaisquer outros componentes.
Proceder com a devida cautela para evitar o contacto do produto com a pele ou com
os olhos. Antes de utilizar o produto, cobrir os olhos do paciente com uma toalha, a
fim de proteger os mesmos de eventuais salpicos de material.
Se o produto entrar em contacto com tecidos humanos, proceder do seguinte modo:
< Se o produto entrar em contacto com os olhos >

Lavar imediatamente os olhos com &gua abundante e consultar um médico.
< Se o produto entrar em contacto com a pele ou mucosa oral >

Limpar imediatamente a zona afectada com uma compressa de algoddo embebida

em alcool e lavar com agua abundante.
Proceder com precaugao, a fim de evitar que o paciente engula acidentalmente o
produto.
Seringa: Evitar a partilha da mesma pasta por pacientes diferentes, a fim de evitar
contaminagao cruzada. Dosear a pasta sobre um bloco de mistura antes de a
utilizar. Nao tentar aplicar a pasta directamente a partir da seringa no dente do
paciente.
PLT: Destinado a utilizagdo Unica. Nao reutilizar a ponta, a fim de prevenir
contaminag¢&o cruzada. Eliminar a ponta ap6s utilizada e desinfectar o aplicador de
acordo com as respectivas instrugbes de utilizacao.
PLT: Antes de aplicar a pasta na cavidade oral, é aconselhavel aplicar uma pequena
quantidade de pasta num bloco de mistura com um doseador de compésito. Durante
o doseamento preliminar,manipule com cuidado, para evitar que a PLT se solte e
caia. Um doseador de composito desgastado ou que néo esteja nas devidas
condicdes podera provocar a deslocacdo da PLT e a sua consequente queda para
dentro da cavidade oral, implicando uma possivel lesédo ou ingestéo acidental. O
doseador deveré ser regularmente inspeccionado relativamente a um eventual
desgaste excessivo.
Eliminar este produto como residuo médico, a fim de evitar infe¢des.

Precaucdes de mant 1to e manipulacao

[CLEARFIL MAJESTY ES-2]
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O produto ndo deve ser utilizado para quaisquer outros fins que néao os

especificados na seccao [I.INDICACOES].

A utilizagdo deste produto é autorizada apenas a dentistas.

Utilizar um agente de capeamento da polpa no caso de uma cavidade préxima da

polpa ou de uma exposi¢ao acidental da polpa.

Utilizar um dique de borracha, a fim de evitar contaminacéo e controlar a humidade.

Néo utilizar o produto em associagdo com outros materiais compésitos. Os materiais

misturados poderao provocar a alteracao das propriedades dos mesmos, incluindo

uma eventual reducéo da sua eficacia.

A pasta devera ser utilizada imediatamente apés ser doseada com a seringa ou a

ponta. Se ndo dor possivel utilizar a pasta imediatamente apds retirada da seringa,

esta devera ser coberta com uma placa de bloqueio de luminosidade.

Ao utilizar uma PLT, utilizar o aplicador com uma press@o moderada e uniforme. Nao

€ necessaria a utilizagao de forga excessiva.

Ao utilizar o guia de tonalidades, proceder do seguinte modo para evitar

contaminagéo cruzada.

+ Cobrir a totalidade do guia de tonalidades com uma barreira descartavel (por ex.,
pelicula plastica), a fim de evitar contaminagao com saliva e sangue.

« Desinfectar antes e apés a utilizagéo, limpando-o minuciosamente com um algodao

embebido em &lcool.

[Unidade de fotopolimerizagdo dentarial
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N&o olhar directamente para a fonte de luz. Recomenda-se a utilizagdo de 6culos de
protecgéao.

Uma intensidade de luz fraca tem como consequéncia uma adeséo fraca. Verificar o
aplicagéo. E aconselhavel verificar regularmente a intensidade da luz gerada pela

lampada de fotopolimerizagéo, utilizando um dispositivo de avaliagdo adequado para

o efeito.

A ponta emissora da unidade de polimerizagéo dentéaria devera ser mantida o mais
préximo e mais verticalmente possivel em relagao a superficie de resina. Se for
necessaria a polimerizagdo de uma superficie ampla, & aconselhavel dividir a area
em diferentes secgdes e efectuar a fotopolimerizagdo de cada secgédo
separadamente.

Antes de utilizar o produto, verificar as condi¢des necessarias para polimerizar a
pasta, consultando os tempos de fotopolimerizacéo listados nas presentes
instrugdes de utilizag&o.

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

O produto e o guia de tonalidades deverédo ser armazenados a uma temperatura de
2-25°C/36-77°F sempre que ndo estiverem a uso.

Se o produto for conservado no frigorifico, este devera ser mantido & temperatura
ambiente periodo superior a 15 minutos, antes de cada utilizagdo. A ndo observagao
deste procedimento podera conduzir a fractura da seringa ou da ponta.

O produto e o guia de tonalidades deverdo ser mantidos afastados de fontes de
calor extremo ou radiagao solar directa.

ApoOs a pasta ter sido retirada, a seringa devera voltar a ser convenientemente
tapada o mais rapidamente possivel, a fim de evitar o endurecimento do material
provocado pela luz ambiente, e a infiltracdo de matérias estranhas na seringa.

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

VI. SISTEMA DE TONALIDADES E COMPONENTES

1. Tonalidades

CLEARFIL MAJESTY ES-2 é disponibilizado nas seguintes 18 tonalidades Classic,
14 tonalidades Premium, 4 tonalidades Translucent e 4 tonalidades Universal:

1) Classic : XW, W, A1, A2, A3, A3.5, A4, *KAS,
B1, B2, B3, B4, C1, C2, C3, C4, D2, D3
2) Premium
-Enamel : XWE, WE, A1E, A2E, A3E, A3.5E, A4E
-Dentin : XWD, WD, A1D, A2D, *A3D, *A3.5D, *A4D
3) Translucent : Clear, Amber, Blue, Gray
4) Universal : U, UW, UL, UD
*KAB, A3D, A3.5D e A4D sao tonalidades opacas.

Descrig4o das tonalidades

As tonalidades estao dispostas de acordo com a “lightness/ value” e método de
estratificacdo recomendado.

As tonalidades Classic foram concebidas para estratificacdo de tonalidade Unica e
as tonalidades Premium foram concebidas para o método de estratificacdo de
dupla tonalidade. A combinagao de tonalidades Premium A cobre 3 tonalidades
Classic (VITA).

Tabela 1 Alta <— Lightness/ Value —— Baixa
Método de Categoria de .
estratificacao tonalidade Tonalidade
Tonalidade tnica | Classic xw| w|B1 ‘A1 ‘BQ D2‘A2‘C1 CZ‘AS‘D:B B3 ‘AB,S‘BA‘& CS‘A4‘C4
Enamel |XWE|WE| ~ A1E A2E A3E A3,5E A4E
Dupla i Premium
Dentin |XWD|WD| ~ A1D A2D A3D A3,5D A4D
[NOTA]

As tonalidades Translucent podem ser utilizadas para a caracterizagao precisa da
restauragao. KA6 corresponde a luminosidade mais baixa nas tonalidades
Classic.

As tonalidades Universal foram concebidas para cobrir todas as classes de
cavidades com tonalidades, conforme apresentado na Tabela 2.

Tabela 2
Tonalidade
Categoria de |Classe d
tonalidade |Cavidade w A1 A2 A3 A3,5 A4
(XW) (B1,B2) (D2, C1) (C2, D3) (B3, B4) (C3,C4)

| U
I (Universal)

Universal 1]} uw

- uL ub
U | . .

v vr:[lxsga (Universal Light) (Universal Dark)
\

*Utilizar pasta UW para o dente determinado como tonalidade W/XW, se a restauragéo necessitar de uma
claridade/valor elevado.

2. Componentes
Conteudo principal

« CLEARFIL MAJESTY ES-2

Acessorios

« Shade guide [Todas as tonalidades excepto as tonalidades Universal]

+ Shade guide compact [Guia de tonalidades compacto (tonalidades Classic
excepto KAB)]

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

3. Composicao

Principais ingredients:

« Filler (material restaurador) de vidro bario silanizado
« Filler organico pré-polimerizado

« Bisfenol-A-diglicidilmetacrilato

+ Dimetacrilato aromatico hidro6fobo

« dl-Camforoquinona

[NOTA]
A quantidade total de filler € de aproximadamente 78 wt%, incluindo filler
inorganico de 40 vol%. A dimensé&o das particulas dos fillers inorganicos situa-se
entre 0,37 pum e 1,5 pm.

VIl. PROCEDIMENTOS CLINICOS
Técnica de determinacdo de tonalidade e restauracédo

Apresentagdo das tonalidades no guia de tonalidades: As tonalidades Classic, com

excepcao da KA6 estdo ordenadas nas tiras de determinagéo de tonalidade,
conforme descrito em seguida na “Técnica de tonalidade Gnica” e na “Técnica de
dupla tonalidade”.

As tonalidades Translucent, Premium Enamel, Premium Dentin e KA6 estdo
dispostas nas tiras identificadas com T, E-1, E-2, D-1 e D-2.

1. Técnica de tonalidade Unica (sistema Classic)

Etapa 1:
Seleccionar a tira com a
“lightness/ value” mais proxima, WAl A2 A3 A35 A4
entre as 6 opgdes de tiras :
expostas no guia de tonalidades.
o
A
3
o
U
w CLEARFIL MAJESTY ES-2

Kuraray Noritake Dental Inc.

Etapa 2:
Retirar do suporte a tira escolhida, e seleccionar a respectiva tonalidade.
Por exemplo, se for escolhida a tira A2, podera ser seleccionada a tonalidade D2,
A2 ou C1, conforme apresentado em seguida.

53 D2/A2/C1
— ==

2. Técnica de dupla tonalidade (sistema Premium)

Seleccionar a tira com a
“lightness/ value” mais proxima,
entre as 6 opcoes de tiras

expostas no guia de tonalidades. W Al A2 A3 A35 A4
Para dentes mais claros que a
tonalidade “W” retirar a tira para a
determinagé&o de tonalidade “XW”. A
A
W
s CLEARFIL MAJESTY ES-2
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« Seleccionar as respectivas pastas de tonalidade Premium (Enamel/Dentin),
conforme apresentado na Tabela 1. Por exemplo, se for escolhida a tira A1,
seleccionar entéo as tonalidades A1E e A1D.

- Substituir o espago de dentina pela respectiva tonalidade Dentin e o espago de
esmalte pela respectiva tonalidade Enamel.

w

. Técnica de tonalidade Universal (sistema Universal)

Seleccionar a tira com a “lightness/value” mais proxima, entre as 6 opgoes de tiras
expostas no guia de tonalidades.

- Seleccionar a pasta correspondente das tonalidades Universal, consoante a
classe da cavidade, conforme apresentado na Tabela 2.

[NOTA]
Quando for seleccionada a tira W/XW no procedimento acima referido nos casos
de classe de cavidade | ou I, seleccionar a pasta UW (o valor mais elevado
neste sistema) se a restauragao necessitar de claridade/valor elevado.

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

[1] Restauracdes directas para todas as classes de cavidades em dentes anteriores
e posteriores

[2] Revestimentos directos

[3] Correccao da posicdo do dente e do formato do dente (por ex., fechamento de
diastema, dente reduzido, etc.)

A-1. Seleccao da tonalidade

Limpar o dente com pedra-pomes e agua, a fim de remover manchas superficiais
e, em seguida, seleccionar a tonalidade adequada, de acordo com a “Técnica de
determinacéo de tonalidade e restauracdo” acima descrita.

A-2. Isolamento e controlo da humidade
Para obter um resultado ideal, evitar a contaminagéo 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.

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

A-4. Protecgao da polpa
Qualquer porgéo de polpa exposta ou area de dentina proxima devera ser coberta
com um preparado de hidroxido de célcio de presa dura ou outro material
indicado. N&o utilizar materiais que contenham eugenol para protec¢do da polpa.

A-

o

. Tratamento da superficie do dente e aplicacao de adesivo

O tratamento da superficie do dente e a aplicagdo do adesivo deveréo ser
realizados de acordo com as Instrugées de Utilizac&o do sistema adesivo utilizado

A-6. Doseamento da pasta
6-1. Seringa: Extrair a quantidade necessaria de pasta da seringa para um bloco

de mistura, rodando o manipulo lentamente para a direita.

6-2. PLT: Colocar uma ponta PLT no cilindro do aplicador e extrair a pasta para a

cavidade, de acordo com as instru¢des de utilizagao do aplicador.

[ATENGAQ]
Utilizar o aplicador com uma pressao moderada e uniforme. Nao é
necessaria a utilizacao de forca excessiva. Eliminar a ponta ap6s a sua
utilizago.

A-7. Aplicacéo e fotopolimerizacdo de CLEARFIL MAJESTY ES-2
7-1. A aplicagdo de uma resina compésita de baixa viscosidade ou resina opaca

(por ex., CLEARFIL ST OPAQUER) na cavidade como camada inicial &
opcional. Caso seja adoptado este procedimento, consultar as respectivas
instrugdes de utilizagéo.

7-2. Colocar a tonalidade de pasta seleccionada na cavidade e fotopolimerizar

com uma unidade de polimerizagéo dentéaria. Consoante a profundidade de
polimerizagdo, podera ser necessaria uma polimerizagao suplementar.
Consultar a tabela que se segue para obter a relagéo entre o tempo de
polimerizagdo e a profundidade de polimerizagdo com uma fonte de luz
visivel.

Tabela 3: Relagdo entre o tempo de polimerizacdo e a profundidade de polimerizagao

para diferentes tipos de fonte de luz.

Tonalidade e profundidade de polimerizagédo
XW,W,A1,A2,A3,A3.5
Tipo de fonte de luz Tempo de Clear B1,82,83,B4 A4,C4 KA6
(intensidade luminosa) polimerizagao| Amber C1,C2,C3,D2,D3 WD,XWD A3D
Gray XWE,WE,A1E,A2E A1D,A2D A3.5D
Blue A3E,A3.5E,A4E uw A4D
U,UL,UD
Intensidade elevada BLUE LED* | Duas vezes
N 1500 mW/cm?) durante 3 ou
(superior a 5 seg.
Intensidade média BLUE LED* 10 se
(1100-1400 mW/cm?) 9
Intensidade reduzida BLUE LED*
(800-1000 mW/cm?) 20 seg. 3,0 mm 2,0 mm 1,5mm 1,0 mm
Intensidade elevada Lampada de 10 se
halogéneo (superior a 800 mW/cm?) 9
Intensidade reduzida Lampada 20 se
de halogéneo (400-700 mW/cm2) 9

A amplitude de comprimento de onda efectiva para cada unidade de polimerizagéo dentaria devera ser de
400-515 nm.
* Pico de espectro de emiss&o: 450 - 480 nm

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

B. Procedimento standard Il (Indicacoes [4])

[4] Reparagdes intraorais de restauracoes fracturadas

B-1. Seleccao da tonalidade
Seguir o mesmo procedimento descrito em “A-1".

B-2. Superficie de material de revestimento
Se necessario, chanfrar a margem com uma ponta de polimento de diamante. Em
seguida, seguir os procedimentos de tratamento da superficie da area fracturada
com base no material da superficie (por ex., ceramica de 6xido de metal, cerdmica
a base de silica, compésito, metal ou dente), de acordo com as instrugdes de
utilizacao do adesivo, agentes de ligagéo de silano ou de primer adesivo para
metal.

B-3. Tratamento da superficie do dente e aplicacdo de adesivo
Seguir o mesmo procedimento descrito em “A-5”".

B-4. Doseamento da pasta
Seguir o mesmo procedimento descrito em “A-6”.

B-5. Aplicagéo e fotopolimerizacdo de CLEARFIL MAJESTY ES-2
5-1. A aplicagdo de uma resina opaca (por ex., CLEARFIL ST OPAQUER) nas

superficies fracturadas como camada inicial € opcional. Caso seja adoptado
este procedimento, consultar as respectivas instru¢des de utilizagao.

5-2. Colocar a tonalidade de pasta seleccionada nas superficies fracturadas e

fotopolimerizar com uma unidade de polimerizagao dentaria.

Consultar a tabela na secg¢éo “A-7” para obter a relagéo entre o tempo de
polimerizagéo e a profundidade de polimerizagdo com uma fonte de luz
visivel.

B-6. Acabamento
Seguir o mesmo procedimento descrito em “A-8”.

[GARANTIA]
Kuraray Noritake Dental Inc. providenciara a substituicao de qualquer produto que se
encontre comprovadamente defeituoso. A Kuraray Noritake Dental Inc. ndo aceita
qualquer responsabilidade por perdas e danos, directos, consequenciais ou especiais,
resultantes da aplicagéo ou utilizacéo, ou incapacidade de utilizagao destes produtos.
Antes de utilizar os produtos, o utilizador devera determinar a adequagéo dos produtos
a finalidade de utilizagao pretendida, assumindo todo e qualquer risco e
responsabilidade relacionados com a utilizagdo dos mesmos.

[NOTA]

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

[NOTA]

“CLEARFIL”, “CLEARFIL MAJESTY” e “CLEARFIL ST” sdo marcas da KURARAY CO.,

LTD.

“VITA” € uma marca da VITA Zahnfabrik, Bad Sackingen, Germany.

‘ ‘Dispositivo médico

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

Kuraray Europe GmbH (importer)

(1]

Philipp-Reis-Str. 4,

65795 Hattersheim am Main, Germany

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

EAAHNIKA | OAHTFIEZ XPHZEQZ

. EIZArQrH
To CLEARFIL MAJESTY ES-2 eival éva ¢pwTOTIOAUNEPLLOMEVO, AKTIVOOKIEPO UAIKO
arnoKataoTaong, To oTo{o MPoCdidel CWOTH XPWHATIKY) TPOCAPHOYY|, UYNAY
OTIABWTIKA LKAVOTNTA KAl APLOTEG GUOLKEG IBLOTNTEG, TIOU TO KABLOTOUV 13AVIKO
yla mpoobleg Kal omiobleq anokataotdoelg. H eEalpeTiki Tou peuoTodTNTA
eEaopalifel eUKOAO XELPLONO KAl TOTIOBETNON.
Eivat ouokeuaopévo oe mapadoaoilakeg olplyyeg 1) o Pre-loaded tips (PLTs).
To clotnua MPng eEATOUIKEUPEVNG ATIOXPWONG TOU 0dNYyoU andxpwong
CLEARFIL MAJESTY ES-2, nou BaaiCeTal oe Jightness/ value®, mpoodEpel ermAoyEQ
ANYNgG anodxpwong yia Hovég (Classic) kat SIMEG (Premium) eMoTp®OoeLg
andxpwong yla anokataotaoelg uPnAng atodntikng. Ot amoxpwoelg Universal
KaAUTTouv OAeq TIG anoxpwoelg Classic kat Premium pe meploplopévo aplopd
ouplyywV/PLT, av@loya pe Tnv Katnyopia KOIAOTNTAG. ‘EXEL AKTIVOOKIEPOTNTA (0N
N peyaAUtepn amod apyikio 1 mm, kat eivat ta&tvopnpévo arno to npoéTuro ISO
4049 wg UAKO TUTIOU 1 Kal Katnyopiag 2 (opada 1).

. ENAEIZEIZ

To CLEARFIL MAJESTY ES-2 epapudletal oTIG €ENG AMOKATACTACELG:

[1] Apeoeq amMoKATAOTACELG Yia OAEG TIG KAAOELG KOIAOTHTWY OE TPOodLla Kal
omioBla dovTia

[2] Apeoeg KopwveG OYNG Kal TIPOOWPLVEG ATIOKATACTATELG

[3] Al6pBwOoN ToU OXATOG TOU SovTioU (TLX. KAE(OIHO SlaoTAHATOG HETAEU TOU
SoVTILV)

[4] EvdooTopaTIKEG eTUSIOPBMOELG OTIACUEVWY ATIOKATACOTACE WV

lIl. ANTENAEIZEIZ A
Se a0oBevelg e LOTOPIKO UTEEPEUALOONOIag 08 HEBAKPUALKA OVOUEPT.
AoBeveig He YVWOTO LOTOPLIKO AAAEPYLKAG AVTIBPAONG Og KATOLo arnod Ta
OUOTATIKA TOU TIPOIOVTOG.

IV. AZYMBATOTHTEZ A
Mnv xpnotuomoteite UAIKA yia TNV mpooTtacia Tou MoAdou 1) mpoowpLva
oppayiopata mou reptEXouv euyevOAn, ylati n euyevoAn propei va
KaBuoTepHOEL TNV BLAdIKACIA CUYKOAANONG.

V. MPO®YAAZEIS &
. MpoguAdéeic aopalsiag
. AUTO TO TIPOTOV MEPLEXEL OUTIEG TIOU EVOEXETAL VA TIPDOKAAECOUV OANEPYIKEG
avTidpdoelg. Na anodelyete TNV XPNON TOU TPOIOVTOG O A0BEVE(G HE YVWOTO
LoTOPIKO aAAepyiag o povouepn HeBaKPUALKA i AAAa ouoTaTiKA.
2. Edv 0 aobevig epdavioel avtidpdoelg uttepeuatodnaoiag, 6mwg payolpa,
£kepa, evdeifelg avadulagiag, £Akog, TPNELLO, KVNOUO N poUdlaoua,
OTAUATAOTE TNV XPHON TOU TPOIOVTOG Kal MapakoAouBeioTe Tov aoBevn.
. Ma va anoplyete TV epddavion umepeuatodnoiag and v cuvexn emadn He Ta
HEBAKPUAIKA Hovopepn 1) AAAD OUOTATIKA, va GOpATE MAVTA YavTia 1y va
AauBavete AAAa KatdAAnAa péTpa mpootaociag.
4. Na pooEXETE WOTE TO UALKO va Unv £ABeL Og emadn pe To dépua n va
£loXWPNOeL 0TO PATL MpLv amod TNV Xpnotomnoinon Tou mpoidvTog, KAAUYTE Ta
HATIA TOU aoBevolq Pe Mia METOETA YIA VA TA TPOOTATEVUOETE OE MEPIMTWon
£KOPEVOOVIONG UAIKOU.
. EQv 10 UAKO £pBel oe eMadn pe L0TOUG TOU avBpwTivou OMUATOG, EKTEAEDTE
TIG TIAPAKATW EVEPYELEG:
< EAv 10 UAIKO €l0éNBeL OTa paTIa >
Zem\UveTe apéowg Ta HATa pe ApBovo vepod Kal cupBouleubeite évav
opBaAuiarpo.

< EAv 10 UAIKO £pBel og eadn| pe To déppa N T BAEVVOYOVO TOU OTOUATOG >
SKOUTHOTE TO APECWG He ToAUTIO BApPBakog N yaZa rou epParttioate oe
aAKOOAN Kat EeTAUvVeTE e ApBovn moodTNTa vepoU.

6. AdBete pétpa mpootaaiag yia va unv katariei 0 aoBeving To UAIKO Katd AdBog.

7. Z0pyya: Mnv potlpdZeTe v naoTa oe dladpopeTIKOUG aoBEeVEIG yia TNV

arnoduyn aAAnAopdAuvong. Mptv v XpRHon, dlaveipeTe TNV MACTA MAVW £va
MUMAOK avAautEng. Mnv emoTp@VETE MOTE TNV MACTA aneubeiag and Tnv cuplyya
07O JOVTL

8. PLT: Movo piag xphong. Mnv enavaxpnolporoleite €éva pliyxog yla va
arnoduyete TNV aAAANAopoOAUVON. AMoppiPTe TO HETA TNV XPNON Kal
anoAupaveTe Tov dlavopéa oUpudwva He Tig odnyieq XpHoewg.

. PLT: Mptv dlaveipete TV MAOTA OTNV OTOUATIKA KOIAOTNTA, OUVIOTATAL VA
SlavelleTe WA PIKPN TOCOTNTA MACTAG O £va UMAOK avApiEng pe évav
dlavopéa olvBeTng pnTivng. Katd v dldpKela TnG MPOKATAPKTIKAG SlAVouNng
XElploTeite TOV dlavopéa e TaxutnTa, ya va unv néoet to PLT. ®Bappévog 1
£AATTWHATIKOG Blavopéag ouvBeTng pNnTivng propei va mpokaAéoet Tnv
arnoomnaon tou PLT Kat va méoel péoa oTn OTOMATIKA KOIAOTNTA, MPOKAADVTAG
mdavod TPaupATIONO 1 akouola katdaroon. O dlavopéag Ba mpémet va eAEyxeTal
TOKTIKA Yia utiepBOALKA dpBopA.

10. AroppiPTte auTd T MPOIOV WG LATPLIKO AMOBANTO yia MPOANYN HOAUVONG.

-

-

w
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2. MpopuAdé&eig katd Tov xeipioud Kai Tnv ens&spyaaia

[CLEARFIL MAJESTY ES-2]

. Agv ETUTPEMETAL VA XPNOLHOTOLEITE TO TIPOIOV Yia AANOUG OKOTIOUG, EKTOG amd
autolg mou kabopiovtal otnv mapaypagdo [I.LENAEIZEIZ].

. To mpoibV auTd eTUTPEMETAL VA XPNOLUOTOLE{TAL AMOKAELOTIKA KAl HOVO ard
odovTtiatpoug mou dlabéTouv adela eEAOKNONG eMAYYEAUATOG.

. Xpnotgomothote €va PEoo KAAUYNG Tou TMoAPOU OE Hia KOIAOTNTA TANGiov Tou
moAdoU 1 og Mepimwon Tuxaiag €kBeong Tou MoAdouU.

4. XpnOoLLomotnoTe €vav eAAOTIKO AMOPOVWTHPA YIA VA AMOTPEYETE TNV
£MPOAUVON Kal yia va eAEyEETE TNV uypaoia.

. Mnv xpnolporoteite To Mpoidv oe ouvduaopo6 pe dAAAa UAIKG olvBeTNng pNTivng.
Ta avaplypéva UAIKA propel va MpokaAéoouv aAAaYEG OTIG GUOLKEG IBLOTNTEG
kal eivat TuBavov ol IBLOTNTEG AUTEG va UToBaBULOTOUV O OX£ON HE TIG
AVAUEVOUEVEG.

6. H mdota Ba mpémnel va xpnouporomndei aueoca petd v e€aywyn g and mv
olplyya N To puyxog. Edv n maota petd myv e§aywyn dev unopei va
eTUOTPWOEL YA £va CUYKEKPLUEVO XPOVO, TIPETEL VA £podlaoTel Pe TipooTaacia
and 10 Gwg yia va pnv moAupeptotei mpdéwpa

7.'0tav xpnolporoleite éva PLT, xpnotporole{ote Tov dlavopéa aokmvtag apyn
Kal otabepn) mieon. H doknon urepBoAikng duvaung dev eival anapaitnt.

.'OTav xpnolporoleite Tov 0dnyd andxpwong, akoAoubnoTe Tiq €§1Q
dladikaaoieq yia va anodpuyete TNV aAAnAopdAuvon.

* KaAUYTE OAOKANPO TOV 0dNYO AMOXPWOEWV HE £va TAAOTIKO KAAUMUA piag
xpnong (.. éva poly bag), yla va anotpéPete TNV ermuoAuvon e oielo kat
atpa.

+ AMOAUMAVETE TIPLY KAl ETA TNV XPNON, OKOUTICOVTAG TOV OXOAACTIKA e
arnoppoPNTIKO BANBAKA TIOU £XEL EUMOTIOTEL j1e AAKOOAN.

-

N

w

o

©

[Auyvia moAupepiopot]
1. Aropuyete va kottdrte aneubeiag oty Myn Tou wTdG. SuvioTaTtal va
XPNOLLOTIOLE(TE TIPOOTATEUTIKA YUAALA.

2. H pkpn évtaon ¢wTdg urnopei va mpokaAéaoet Kakn ouykOAAnon. EAéyEte v
Sidpkela Lwng TNG AApmag kat Tov 0dnyo6 ¢wTdg TNG CUCKEUNG (pUYXOG) Yla
Tuoavr) HOAUVON. SUVIOTATAL VA EAEYXETE TNV £VTAON TNG CUOKEUNG
GWTOMOAUNEPIONOU HE HIa KATAANAN CUOKeUT) EAéyXOU OTa avAloya XpoviKa
dlaoThpata.

. To pUyx0g TNG CUOKEUNG MOAUNEPLOUOU TPETeL va gival, 6go To duvatodv,
KOVTA Kal KaBeTa oTnv erudavela g pntivng. EAv mpémet va
dwTomoAupepioeTe pa peyain erudaveta pntivng, eival mpoTindTEPO Va TV
XwploeTte o HIKPOTEPOUG TOUEIG KAl va pwTOMOAUpEPIOETE KABE emdavela
EexwploTa.

4. TpLv XPNOLLOTIOINCOETE TO MPOIOV, EAEYETE TIC CUVONKEG TOU anattoUvTal yia va

TOAUMEPIOETE TNV MAOTA, CUYKP{VOVTAG HE TOUG XPOVOUG GWTOTIOAUNEPLOUOU
ToU avad£povTal 0 aUTEG TIG 0dNYieg XpNOEwWS.

w

. MMpouAdéeig katd Tnv amoBrikeuon

. To mpoidv autd Tpénel va XpnotporomBel péxpt v nuepounvia AnEng mou
avaypdgpetal otnv cuokeuaaia.

. To mpoidV kat 0 0dNYOG AMOXPWOEWY MPETEL va anoBnkelovTal og
Beppokpaocia 2-25°C/36-77°F, 6tav dev xpnaotuonotolvTal.

. Eav 1o mpoidv dlatnpeital oto Yuyeio, Ha mpémel pLv anoé kdbe xpnon va To
apnveTte va ekTedel yla meplocdtepo and 15 Aertd o Bepuokpacia
mneptBdANovTog. Edv dev To KAveTe, TOTE Unopei va pokAnBei Bpalion Tng
olplyyag 1 Tou pUuyxoug.

4. To mpoidv Kat 0 0dnyd§ anoxp®oewv MPETEL va GuUAGooovTaL HaKPLd and
akpaia BeppodTNTA ) dueon €kBeon oe NALAkY aktivoBoAia.

. MeTd v dlavopr| TG maotag npénel 1 olptyya va acdaAlotel kaAd 600 To
duvatov ypnyopdtepa, yia va anotpanei n okARpuvon Tou UAIKOU arnod thv
enidpaon Tou pwTdG Tou MEPIBANAOVTOG Kal va aropeuxBei n dieioduon Eévav
owpdtwyv oTnVv ouptyya.

6. To mpoidv Mpémel va anobnkeleTal o KATAANAO X®PO 610U PdVo o

odovTtiatpog propei va éxel mpdoBaon.

N =

w
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VI. ANOXPQZEIZ KAl ZYZKEYAZIA
1. Aroxpwoeig
To uhik6 CLEARFIL MAJESTY ES-2 diatiBetal oTig €Eng 18 amoxpwoelg Classic,
14 arnoxpwoelg Premium, 4 arnoxpwoelg Translucent kat 4 anoxpwoelg Universal:

1) Classic : XW, W, A1, A2, A3, A3.5, A4, *KAB,
B1, B2, B3, B4, C1, C2, C3, C4, D2, D3

2) Premium

-Enamel : XWE, WE, A1E, A2E, A3E, A3.5E, A4E

-Dentin : XWD, WD, A1D, A2D, *A3D, *A3.5D, *A4D
3) Translucent : Clear, Amber, Blue, Gray
4) Universal : U, UW, UL, UD

*KA6, A3D, A3.5D kat A4D eival adlapaveiq anoxpwoelg.

Meptypagr NG andxpwong

O1 anoxpwaoelg eival Tagvounuéveg ocupudwva pe v Jlightness/ value® kat Tnv
OUVIOTMHEVN HEBODO eMOTPWONG.

Ot aroxpwoelg Classic eival oxedlaopéVEG Yia ETOTPWON HOVAG AMOXPWONG
Kal oL anoxp®waoelg Premium eival oxedlaopéveqg yia v pé€Bodo emotpwong
SIm\Ng andxpwong. O cuvduacopog Twv aroXpwoewv Premium A KOAUTITEL TIG
3 anoxpwoelg Classic (VITA).

Mivakag 1 YynA} <——— Lightness/ Value ———— XaunAn
MéBodog Kamyopia .

enioTpwong | andxpwong Andxpwon

Mov anéxpwon | Classic XW|w [B1 ‘A1 ‘BZ D2‘A2‘C1 02‘/-\3‘03 B3 ‘AG,S‘B4 CS‘A4‘C4

ArAg — Enamel | XWE(WE| ~ A1E A2E A3E A3,5E A4E

arexpwen Dentin [[xwojwb|  A1D A2D A3D A3,5D A4D

[EMIZHMANZH]

Ot arnoxpwoelg Translucent propoUv va xpnotgomomn6olv yia akpipn
XOPAKTNPLONO TNG arnokataoTtaong. H KA6 £xel Tnv XapunAotepn
dwTelvOTTA OTIG anoxpwoelg Classic.

Ot aroxpwoelg Universal €xouv oxedlaoTel yia va KaAUTIToUV OAEG TIG
KAtnyopieg KOINOTNTWV HE AMOXPWOELG, OTWwG daiveTal aTov mivaka 2.

MNivakag 2
Andxpwon
Katnyopia | Kamyopia
anoxpwaong |KoloétTag w Al A2 A3 A3,5 Ad
(XW) (B1,B2) (D2, C1) (C2, D3) (B3, B4) (C3, Ca)
| U
1] (Universal)
Universal I
uw
i uL uD
W (Uvrcllr\:iét}és)al (Universal Light) (Universal Dark)
\

*Xpnotporomote naota UW yia to 36vTL rou kabopiletal wg anodyxpwon W/XW, edv n arokataotaon
arnattel uPnA PwTEVOTNTA/TIYN.

2. Nepiexbueva Zuoksuaoiag

Kupta nepiexdueva

« CLEARFIL MAJESTY ES-2

AEeooudp

+ Shade guide [[OAeg oL amoxp®oeLg, EKTOG amod aroxpwoelg Universal]

+ Shade guide compact [Z0vToH0g 0dNYOG arnoXpwoewv (arnoxpwoelg Classic
£KTOG KAB)]

MapakahoUpe va dlaBdoeTe Tig MANpodopieq 0To EEWTEPIKO TNG CUCKEUAOIAG
Y1a AETITOUEPELEG TOU TIEPLEXOUEVOU KAL TNG MOCOTNTAG KABE ouaTaTikoU.

3. Zuorarikd
KUpla ouotatika:
* SINQVIWPEVO EPPPAKTIKO UALIKO armd BaploUxo Ualo
* MPOTIOAUNEPLOPEVO OPYAVIKO EPPPAKTIKO UALKO
* AlYAUKISIAOPEBAKPUAIKOG £0TEPAG TNG A SlodpalvoAng
* YOpOpoB0G apwpaTIKOG SIHEOAKPUALKOG E0TEPAG
+ dl-kappopokivovn

[EMIZHMANSZH]

H OALKY) 00O TNTA EPPPAKTIKOV UAIK®DV eival Tepimou 78 wi%,
OUUMEPIAAUBAVOREVWY AVOPYAVWV EUPPAKTIKOV UAIKWV 40 vol%. To péyebog
TWV CWMATIB{WV TwV avopyavwv eUGPAKTIKOV UAIK®V Kupaivetat and 0,37 p
m péxpt 1,5 um.

VII. KAINIKEZ AIAAIKAZIEZ
Texvikl AQPNg Kal anmokaTdoTaong andéxpwong

Mapouaciaon amoxp®oewv oTov 0dnyo6 anoxpwoewv: Ot anoxpwoelg Classic

€KTOG NG KAB eival Taglvounpéveg oTig oTHAEG APng andoxpwong, 6rnwg
neptypddeTal MapakaTw otV , TeEXVIK Movihg Andxpwong kat otnv , TEXVIKA
Amng Amioxpwong*.

Ot aroxpwoelg Translucent, Premium Enamel, Premium Dentin kat KA6 ivat
Ta&lvounuéveg oTIg OTHAEG Tou onueldvovtal pe T, E-1, E-2, D-1 kat D-2.

1.

Texvikn Movig Anoxpwong (cuotnua Classic)

Brua 1:

EruAéETe TNV TANOLECTEPN
oTAAn lightness/ value“ amné Tig 6
epdaveig ermAoyég oTHANG TOoU
0dnyou andxpwong.

W Al A2 A3 A35 A4

E-2 D-1 D-2

E-1

CLEARFIL MAJESTY ES-2

Kuraray Noritake Dental Inc.

Brua 2:

N

TpaBh&te TV ermAeyuévn oTNAN and Tnv BARKN Kat eTIAEETE TNV avTioTolxn
anoxpwaon.

Eni mapadeiyparty, edv eruAégate v oThAn A2, n andxpwon D2, A2  C1
uropei va etuAexBei 6Twg dpaivetal KATWTEPW.

2 D2/A2/C1
— ==

Texvikn AumAng Andxpwong (cuotnpa Premium)

@

EruAéETe TNV MAnoléotepn
oTAAN ,lightness/ value® amno Tiq 6
epdaveiq emAoyég oTHANG TOU

A . W Al A2 A3 A3 A4
odnyoU anodxpwong. Na dovtia
mou eival o avolxtoxpwua and
v anoxpwon ,W* tpapngrte o
v oTAN yia AMyn g o
anoéyxpwong ,XW* D‘.‘
o
W
s CLEARFIL MAJESTY ES-2

Kuraray Noritake Dental Inc.

——

+ ETUAEETE TIG avTiOTOLXEG MAOTEG TwWV anoxpwoewv Premium (Enamel/Dentin),
onwg ¢aivetat otov mivaka 1. Eni mapadeiyparty, edv ermAéxOnke n oThAN A1,
T16TE eTUAEETE TIG amoxpwoelg ATE kat A1D.

+ AVTIKATAOTAOTE TOV X(MPO TNG 030VTivng ME TNV avTioTolXn andoxpwaon
Dentin, kat Tov X@po TG adapavtivng pe Tnv avtiotolxn andyxpwon Enamel.

Texvikn Andxpwong Universal (cUotnua Universal)

EruAéETe TNV MAnOLEaTEPN OTAAN «lightness/value» and Tig 6 epdaveiq
€MAOYEG OTHANG TOu 0dnyoU andxpwaong.

+ EmAégTe Vv avtiotoixn mdota anoxpwoewv Universal avdAoya pe v
KaTnyopia KoINOTNTAG, 6NMwg dpaiveTal oTov Tivaka 2.

[EMNIZHMANZH]
Edv n kaptéAa W/XW eruAéxBnke amoé Tnv napandave dladlkacia oTig MepUTOoELg
KOWOTATWV Katnyopiag | f Il, emmAéETe maota UW (n ugnAdTepn TIUA 0 QUTO TO
o(0TNWa) €AV N anokataoTtaon anattel UPNA GWTEVOTNTA/TIUN.

A Tumki diadikaoia | (Evdeigeig [1] swg [3])
[1] Apeoeg amoKATAOTACELG YA OAEG TIG KAACELG KOINOTATWY OE TIPOCBLa Kal
omioBia dévTia
[2] Apeoeg KopVEG OYNG KAl TIPOCWPLVEG ATIOKATAOTACELG
[3] At6pBwoN ToU OXNATOG TOU SOoVTIoU (TLX. KAEIOILO SLaOTANATOG HETAEU
TOU JOVTIOV)

A-1. Ay andxpwong
KaBapioTte 10 6VTL he eAadpOMETPA KAl VEPO YIA VA AMOUAKPUVETE TIG
eTuPavELAKES KNAIBEG, ETUAEETE KATOTIY TNV KATAAANAN andxpwon, cUpdpwva
HE TNV aVWTEPW , TEXVIKN ARWUNG KAl AMOKATACTACNG AnoXpwong.

A-2. Arop6ovwon Kal mpootacia and uypacia
la va erutixeTte BEATIOTA AMOTEAEOUATA, TPEMEL VA AMOPUYETE OLASATIOTE
empuoAuUvoN NG KOINOTNTAG He oielo Kal AAAeg akabapoieg. MNa va KpathoeTte
T0 3OVTL KABAPO Kal OTEYVO, CUVIOTOUUE £vav EAAOTIKO AMOPOVWTHPA.

A-3. MpoeTolpacia TNG KOIAOTNTAG
Adalpéote MHpwG TV MPooBePBANUEVN 050VTIVN, KAl TIPOETOLMATTE TNV
KOIAOTNTA |E TOV GUVAON TPOTIO.

A-4. NpooTtaocia Tou ToAdoU
OlL ekTebeIPEVEG eTUPAVELEG TOU TIOADOU 1| TIEEPLOXEG KOVTA OTOV TIOADO
TPEMEL VA KAAUTITOVTAL JE €éva okelaopa udpo&etdiou Tou aoBeaoTiou 1 pe
AAAa evOEIKVUOUEVA UALKA. MNV XPNOLUOTIOLE(TE TIPOIOVTA TOU TIEPLEXOUV
£UYeVOAN yla TNV mpoaotacia Tou moAdou.

A-5. Mpoepyaocia Tng emudpavelag Tou dovTioU Kal EMOTPWON CUYKOAANTIK®OV
mapayovtwv
H ene&epyaoia kat oUYKOAANON TG eTPAVELAG TOU SOVTIOU Ba TPEMeL va
dlevepyolvtal cUpdwva He TIG 0dnyieg XpNOewWG TOU XPNOLHOTIOLOUHEVOU
OUOTANATOG.

A-6. Alavopun Tng ndotag
6-1. ZUplyya: Alaveipete v avaykaia mooodTnTa naoctag and v ocuplyya
eMavw oe £éva PM\oK avauiEng, oTpépovtag Tov HoXA6 apyd Katd
$opd MEPLOTPOPNG TWV SEIKTWV TOU wpOoAoyiou.
6-2. PLT: ToroBetnote éva PLT otov KUALVdpo Slavopng kat eEwbeiote v mdota
uéoa oty KolAOTNTa, CUHPWVA He TIG 0dNYiEG XPNOEWS Yla Tov dlavouéa.

[MPOZOXH]
XpNOLOTIOINOTE TOV dlavopéa Pe pia apyn kat otabepr| nieon. H
@aoknon urepBoAlkAG dUvaung dev eival arnapaitnt. Aroppiyte TO
pUyxog peta v xpnon.

A-7. ErmioTpwon Kal $wTormoAupeplopdg tou CLEARFIL MAJESTY ES-2

7-1. H epapuoyn piag peuotng olveetng pntivng i piag adtapavoug pntivng
(r.x. CLEARFIL ST OPAQUER) oTnv KolAOTNTa 0aV apXIKO oTp®ua eival
TMpoalpeTIKA. EAv TV Ul0BeTHOETE, AvaTPEETE OTIQ 0dNYiEG XPNOEDG TNG.

7-2. TomoBEeTAOTE TNV ETMAEYUEVN ATIOXPWON TNG MACTAG OTNV KOAOTNTA Kal
dWTOMOAUEPIOTE TNV HE ML ODOVTIATPIKI) OUOKEUT| TIOAUHEPLOUOU.
EKTIH®OVTAG TO BAB0G TOU MOAUNEPLOUOU, {owg va aratteital StadoxIk6g
TIOAUREPLONOG. AvaTpEéETE OTOV akOAOUBO Tivaka yia Tnv oxEon HETAEU
XPOVou TMoAUPEPLONOU Kal BABoUG MOAUPEPLIONOU He pia Tmyh opatol ¢pwTodg.

MNivakag 3: Zxéon peta&l Tou Xpdvou TOAUMEPLOKOU Kal Tou Baboug
TOAUHEPLOHOU Yia TUTIO TMNYNG PWTOG.

Andxpwaon kat B&6og MoAupeplopol
XW,W,A1,A2,A3,A3.5
TUmoL MYAG dwTdG XpOvou Clear B1,B2,B3,B4 A4,C4 KA6
(Evtaon ¢wtog) noAupeptopol | Amber C1,C2,C3,02,03 WD,XWD A3D
Gray XWE,WE,A1E,A2E A1D,A2D A3.5D
Blue A3E,A3.5E,A4E uw A4D
U,UL,UD
YynAng évtaong BLUE LED* Ao popég
(MeploodTepo and 1500 mW/ecm?) | eni 31 5 deut.
Meoaiag évraong BLUE LED*
(1100-1400 mW/cm?) 103eut.
XapnAng évtaong BLUE LED*
(800-1000 MW/cm?) 20 deuT. 3,0 mm 2,0 mm 1,5 mm 1,0 mm
YynAng évraong Auxvia ahoyovou
(Neploodtepo and 800 mW/cm?) 10 Beut.
XapnAng évtaong Auxvia akoyovou
(400-700 mWicm?) 20 deut.

To evepyd e0pog PAKOUG KUPATOG Yia KABE 080VTIATPIKI CUOKEUT TIOAUNEPLOMOU TIPETEL va eivat 400-515 nm.
*AvOTATN TIPA TOu GACHATOG EKMOUMG: 450 - 480 nm

A-8. Aeiavon
AlagopPOOTE TNV AMOKATACTAON Kal EEOUOLMOTE TNV CUYKAELO He pia
Aerttn eyyAudida StapavTiol. Aeldvete wg oUVABWG pe Wia eyyAudida
OIAIKOVNG N pe Slokoug Aeflavong.

B Tumkn diadikaoia Il (Evdei&eiq [4])
[4] EvBoOoTONATIKEG ETUSLIOPOMOELG OTIACUEVWV ATIOKATACTACE WV

B-1. AN andxpwong
AkohouBnote v {dla dladikaoia mou meplypddetal otnv apdypado ,A-14

B-2. MpoeTtolpacia ormaouévmy empaveiwv
Edv xpelaotei, A\OEOTOUAOTE TO OPLO HE Hid OTIABWTIKA BEAOVN SlapavTiou.
AKoAouBn\oTe KatoTuy TIG dladlkaoieq emeEepyaaniag TNG emdpavelag g
OMaopévng MEPLOXNG ToU BacileTal 0To emdaAVELAKO UAIKO (TLX. KEPAMLKO
o&e1diou peTANOU, TUPLTIKO KEPAWLKO, OUVBETN pNTivn, LETAANO 1 BOVTL),
olpdwva pe TIg 0dNnYieq XpNOEWG TOU GUYKOAANTIKOU TIApAYovVTa, Tou
OUYKOAANTIKOU TiapdyovTta olhaviou N evog primer GUYKOAANONG HETAAAOU.

B-3. Mpoepyacia Tng erupdavelag Tou dovTiol Kal EMOTPWON CUYKOANNTIK®OV
napayovtwv

AkoAouBnjoTe Tnv (3la diadikacia mou meptypddeTtat otnv mapdypado ,A-5%
Alavopr g ndotag

AkohouBnote v {dla dladikaocia mou meptypddetal otnv apdypagdo ,A-6“

B-

&

B-5. Eniotpwon kat pwTtomoAupeplopdg tou CLEARFIL MAJESTY ES-2

5-1. H epappoyn g adlapavoug pntivng (x. CLEARFIL ST OPAQUER) oTig
OMaopéveg eTudAVELEG 0av apXIKO OTpWHA ival TpoalpeTiki. EAv tnv
ULOBETNOETE, avaTPEETE OTIQ 0dNYieg XPHoe®G TNG.

5-2. ToroBeTHOTE TNV EMAEYHEVN AMOXPWON TNG MACTAG OTIG OTIAOKEVEG ETUPAVELES
Kal GWTOMOAUNEPIOTE TNV HE LA 0SOVTIATPIKI CUTKEUN TIOAUNEPLOUOU.
AvaTpéETe oTOV Mivaka oTo THAHA ,A-7“ Yia TNV OXEoTN HETAEY XpOVOU
TOAUUEPLOMOU Kal BABOUG TMOAUNEPLOUOU He ia Tmyn opatol dwTog.

B-6. Agiavon
AkoAouBnjote TV (dla dladikacia mou reptypddetat otnv mapdypado ,A-8%

[EFTYHSH]
‘Eva mpoidv rou eival anodedelypéva EAATTWHATIKO, avTikabioTatal and v
Kuraray Noritake Dental Inc. H Kuraray Noritake Dental Inc. dev avaiappavet
oudepia euBuvn yia Aueoeg, eMaKOAOUBEG 1) 1BlaiTEPEG ANWAELEG ) TNULEG, OL
oroieg mpoépyovTat and Tnv epapuoyn, TNV xpnotponoinon n avriotoa Tnv
avikavoTnTa XPNoLUoToinonNg auT®V Twv MpoidvTwy. Mpv and v xpnon, o
XPNOTNG TPETEL VA Op{OEL EMAKPLBMG TNV KATAAANASTNTA TWV TIPOIOVTWYV Yid TNV
TIPOOPIJOHUEVT XPNON Kal 0 XPHoTNG avalapBAvel Tnv euBUvn Kat TV UroxpEwan
yla TNV XPHOoN TwV MPoidVTWV auT®V.

[EMIZHMANZH]
Edv mpokAnBei coBapod atuxnua nmou opeiletal oe autd To MPoidy, va To
avapépeTe 0TOV KATWTEPW £E0UCLOBOTNHEVO AVTIMPOOWTO TOU KATAOKEUAOTH
KAl OTIG PUBULOTIKEG APXEG TNG XWPAG, TNV onoida dlapével o XpHoTng/acbeving.

[EMISHMANSH]
«CLEARFIL», «CLEARFIL MAJESTY» kat «CLEARFIL ST» eival epmoptkad onpata
g KURARAY CO., LTD.

«VITA» gival éva epmoptkd ofpa g VITA Zahnfabrik, Bad Sackingen, Germany.

‘ ‘Iarpo‘rsxvo)\oymé MPoioV

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

Kuraray Europe GmbH (importer)
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VIl. POSTEPOWANIE KLINICZNE
Dobér odcienia i technika wykonywania uzupetnienia
_Odcienie w kolorniku: Odcienie Classic z wyjgtkiem KA6 sg utozone na zaktadkach do doboru odcieni w
sposéb opisany ponizej w punktach , Technika jednoodcieniowa” i ,Technika dwuodcieniowa”.
Odcienie Translucent, Premium Enamel, Premium Dentin i KA6 sg utozone w zaktadkach oznaczonych T,
E-1, E-2, D-1iD-2.

DENTAL LIGHT-CURED RESTORATIVE COMPOSITE 25°C POLSKI [ INSTRUKCJA UZYCIA

CLEARFIL MAJESTY ES-2 R4 @D S

36°F

ROMANA | INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

. INTRODUCERE
CLEARFIL MAJESTY ES-2 este un material restorativ radio-opac, cu polimerizare cu lumina, care asigurd o
potrivire exacta a culorilor, o capacitate ridicata de lustruire si proprietati fizice excelente, ceea ce o face ideala
atat pentru restaurarile anterioare, cat si posterioare. Acesta are o formula cu o vascozitate optima, care asigura

. WPROWADZENIE
CLEARFIL MAJESTY ES-2 jest $wiattoutwardzalnym, nieprzepuszczajacym promieniowania materiatem do
uzupetnien protetycznych, zapewniajgcym doktadne dopasowanie koloru, dobrg polerowalno$é i doskonate
wiasciwosci fizyczne, co sprawia, ze jest to produkt idealny do uzupetnieri zgbéw w obszarze przednim i bocznym.

PLT'nin yerinden ¢ikmasina ve oral kaviteye diismesine ve béylece de yaralanmalarin olusmasina veya kazara

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

Ma on optymalng lepko$¢, zapewniajaca fatwe uzycie i aplikacje. Jest on zapakowany w tradycyjne strzykawki lub
napetnione koricowki (PLT). Oparty na ,jasnosci/wartosci”, unikalny system dobierania odcieni kolornika

2. Srodki ostroznosci zalecane podczas stosowania i obstugi

1. Technika jednoodcieniowa (system Classic)

odcien zgodnie z powyzszym punktem ,Dobér odcienia i technika wykonywania uzupetnienia”.

manipularea si plasarea usoara. Este ambalat in seringi traditionale sau in varfuri pre-incarcate (PLT-uri).

TURKGE KULLANIM KILAVUZU VII. KLINIKSEL iSLEMLER rty 1 i OSci”, un stem do a o lorn ) Krok 1: Sistemul unic de prelvuarela r}uantelor bazat pe ,,Iuminozitate/valogre” pentrq Cz‘.hidul dg nuante aJ CLEABFIL
Renk olusturma ve restoratif teknik CLEARFIL MAJESTY ES-2 umozliwia dobieranie odcieni do jednoodcieniowej (Classic) i dwuodcieniowej Wybra¢ najblizszg zaktadke jasnosé/wartose” z 6 DAL R S S MAJESTY ES-2 ofera optiuni de preluare a nuantelor pentru stratificarea unica (Classic) si dubla-(Premium) a
. Renk skalasindaki renk tonu tanimi: KAG harig olmak tizere Classic renk tonlari renk alma sekmelerinde, “Tekli-renk (Premlum) teclhnllkl warstwowej wpelu uzyskama uzupelnlen 0 wysokiej estetyce. Odcienie U_nlve’rs_al obejmujg proponowanych opcji zaktadek kolornika. : nuan;elpr,‘pentru restaurari foarte estetice. Nuantele; Uplversal acopera toate nuantele Classlc si Premium cu un
1. GIRIS Teknigi” ve “Cift-renk Tekniai” basiiklar! altinda anlatil Kkild | + ’ wszystkie odcienie Classic i Premium z ograniczong liczbg strzykawek/pistoletow PLT w zalezno$ci od klasy numar limitat de seringi/PLT, in functie de clasa cavitétii. Are o radio-opacitate egala sau mai mare de 1 mm
CLEARFIL MAJESTY ES-2, Ustiin renk eslesmesi, yiksek derecede parlaklik ve miikemmel fiziksel 6zellikleri sayesinde, eknigi” ve “Gift-renk Teknigi” basliklar altinda anlatilan sekilde siralanmistir. o . ubytku. Produkt wykazuje nieprzepuszczalno$é promieniowania rowng lub wigkszg niz 1 mm glinu oraz jest aluminiu si este clasificata ca material de tip 1 si de clasa 2 (grupa 1) conform ISO 4049.
hem anterior, hem de posterior restorasyonlar icin ideal, I1sikla polimerize olan, radyoopak bir restoratif materyalidir. Translucent, Premium Enamel, Premium Dentin ve KAG renk tonlar, T, E-1, E-2, D-1 ve D-2 ile isaretli sekmelerde skiasyfikowany jako materiat typu 1 i klasy 2 (grupa 1) zgodnie z norma ISO 4049. N ' ’
Kolay islenmesi ve yerlestirilmesi igin en uygun viskoziteye sahiptir. Klasik siringa iginde veya Pre-loaded tips (PLTs) siralanmistir. e II. INDICATII . ; _— )
seklinde kullanima sunulur. CLEARFIL MAJESTY ES-2 renk skalasinin “lightness/ value” 6zelligine dayali essiz 1. Tekli-renk Teknigi (Classic sistem) l. WSKAZANIA . . . o . D"_ CLEARFILMAJ.ESTY ES-2 este indicat pentru “f"J?‘O.a’e'.e gpllcay! restorative:
golgelendirme sistemi, yiiksek esthetic 6zelliklere sahip restorasyonlar yapabilmek igin tek (Classic) ve gift (Premium) Adim 1- Produkt CLEARFIL MAJESTY ES-2 jest wskazany do nastepujacych zastosowar do uzupetnien protetycznych: = [1] Restaurari directe pentru toate clasele de cavitati din dintii anteriori si posteriori
tabakalama iglemleri icin gélgelendirme segenekleri saglar. Universal renk segenekleri tim Classic ve Premium renkleri, Renk skalasinin gérillen 6 sekme secenedi arasindan en yakin [1] Wykonywane metoda bezposrednia uzupetnienia wszystkich kias ubytkéw zgbéw w obszarze przednim i bocznym Krok 2: W [2] Placari directe =~ o — . .
kavite sinifina gére degisen sinirli sayida sirnga/PLT ile birlikte, kargilamaktadir. Radyoopasite degeri 1 mm aliiminyuma )9 o SSME 58¢ENeY y W Al A2 A3 A35 A4 [2] Licowki bezposrednie rok . : « [3] Corectarea pozifiei dintelui si a formei dintelui (de ex., inchiderea diasteme, dinte nedezvoltat etc.)
S " A 5 ’ : " lightness/ value” tonu degerini segin. - 3] Korekta potozenia i ksztattu zeb. Kkniecie diast b Kartowaty it Wyciagnaé wybrang zaktadke z uchwytu i wybraé - 41 R tii intraorale al tauraril apat
esittir veya daha yiiksektir ve ISO 4049 standardina gére Tip 1 ve Sinif 2 (Grup 1) materyali olarak siniflandirimaktadir. [3] Korekta potozenia i ksztatu zgba (np. zamknigcie diastemy, zab kartowaty itp.) i odedors Ui CLEARFIL MAJESTY ES-2 [4] Reparatii intraorale ale restaurdrilor crapate
. [4] Naprawy wewnatrzustne peknigtych uzupetienr protetycznych odpowiedni odcier. ) .
II. ENDIKASYONLAR 3 Przyktadowo w przypadku wyboru zakfadki A2, mozna Kuraray Noritake Dental Inc. ll. CONTRAINDICATII ) o . )
CLEARFIL MAJESTY ES-2, asagidaki restorasyon uygulamalarinda endikedir: A . PR.ZEC‘IWWSKAZI‘-\NII'\. o wybra¢ odciert D2, A2 lub C1 jak pokazano ponizej. Pac!en;!! cu antecedente de hlpersegsmllltate Ia‘ monomerii dg metzlacrllat.l _
[1] Anterior ve posterior dislerdeki tiim kavite siniflari igin direkt restorasyonlarda = Pac!enc! z naglwrazhwo_sma, na monomery metalfrylanu_w wyW|adZ|e: ) ) — Pacientii despre care se cunoaste ca sunt alergici la oricare dintre ingredientele acestui produs.
[2] Direkt veneerlerde A Pacjenci, u ktorych stwierdzono uczulenie na ktérykolwiek ze sktadnikow zawartych w tym produkcie. S D2/A2/C1 IV. INCOMPATIBILITATI
3] Dis pozisyonunun ve seklinin dizeltilmesinde (6. Diestema kapatiimasi, kigtltdimds diglerde vs.) o IV. NIEZGODNOSCI Pentru protectia pulpei sau sigilare temporara, nu utilizati materiale cu continut de eugenol, deoarece
[4] Kinlmis restorasyonlarin intra-oral tamiri Adim 2: = Do ochrony miazgi lub uszczelniania tymczasowego nie stosowaé materiatow zawierajgcych eugenol, \—bg‘ eugenolul poate incetini procesul de polimerizare.
lll. KONTRENDIKASYONLAR 3 Segilen sekmeyi tutucudan gikartin ve karsi gelen renk w CLEARFIL MAJESTY ES-2 poniewaz eugenol- Moz& OpOZALacC proces utwardzania. ) - ) V. PRECAUTII
Metakrilat monomerlerine asiri duyarlihgi olan hastalarda kullaniimaz. tonunu segin. Kuraray Noritake Dental Inc. V. SRODKI OSTROZNOSCI 2. Techmll(a dwuodcieniowa {system If’l:em|um’)l 1. Masuri de siguranta
Bu trinlin icerdigi bilesenlerden herhangi birine kars! alerjisi oldugu bilinen hastalarda kullaniimamalidir. Ornegin, A2 sekme§inin s?gilmesi durtljmunda_, D2, A2 veya 1. Instrukcje bezpieczeristwa Wybrac najblii:ra]za zz_a_k%aﬁi(ed,,jEskncl)sc/\_/;iartvc\)/sc" z6 " W Al A2 A3 A35 A - Acest produs contine : produs confine substante care pot cauza reactii alergice. Evitati utilizarea produsului la pacientii cu
IV. UYUMSUZLUKLAR C1 renk tonlan agadida gosterilen sekilde segilebilir. A 1. Ten produkt zawiera substancje mogace wywotywac reakcje alergiczne. Unikaé stosowania produktu u pr%"?"?"YaT‘YC opr:cu__za da' e Vs,,om' a.\W przypadku alergii cunoscute la monomerii de metacrilat sau la oricare alte componente.
Ojenol, bonding sisteminin polimerizasyon siirecinin gecikmesine neden olabilecegi igin, pulpa korumasi ve gegici - pacjentow ze stwierdzonymi alergiami na monomery metakrylanu lub jakiekolwiek inne sktadniki. igk;v(\jlliasdrgeﬁzggrun(;fjgeﬁlizn ),,(W”WyCIagnac N 2. Daca pacientul prezinta o reactie de hipersensibilitate, cum ar fi eruptii cutanate, eczeme, semne de
ortiileme amaciyla éjenol ieren materyaller kullanmayin. < D2/A2/C1 2. W przypadku wystgpienia u pacjentow objawow reakcji nadwrazliwosci, takich jak wysypka, wyprysk, e Y ” : A inflamatie, ulceratii, edem, prurit sau amorteald, intrerupeti utilizarea produsului si solicitati asistentad medicala.
" cechy stanu zapalnego, owrzodzenie, obrzek, $wigd lub dretwienie, nalezy przerwa¢ stosowanie « Wybraé odpowiednie pasty odcieni Premium - 3. Purtati manusi sau luati alte masuri de protectie adecvate pentru a preveni aparitia hipersensibilitatii care
V. ONLEMLER . \—bzi‘ produktu i zZwrocié sie o pomoc lekarska. (Enamel/Dentin), jak pokazano w tabeli 1. A poate rezulta ca urmare a contactului cu monomerii de metacrilat sau cu orice alte componente.
1. Giivenlik 6nlemleri 2. Gift-renk Teknigi (Premium sistem) 3. Nalezy nosi¢ rekawice lub zastosowac inne odpowiednie $rodki ochronne, aby zapobiec wystapieniu nadwrazliwosci, Przyktadowo w przypadku wyboru zaktadki A1 ~ 4. Aveti grija ca produsul s& nu vind in contact cu pielea sau s& nu intre in ochi. Inainte de a utiliza produsul,
1. Bu Uiriin alerjik reaksiyonlara sebep olabilecek maddeler icermektedir. Metakrilat monomerlere veya diger bilesenlere - Renk skal d Srillen 6 sek - d W Al A2 A3 A5 M ktora moze wynika¢ z kontaktu z monomerami metakrylanu lub jakimikolwiek innymi sktadnikami produktu. wybraé odcienie A1E i A1D. W acoperiti ochii pacientului cu un prosop pentru a-i proteja in cazul improscarii materialului.
kars! alerjik olan hastalarda Griinii kullanmaktan kaginin. enk Skalasinin goruien b sekme seenegi arasindan en 4. Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢, aby zapobiec kontaktowi produktu ze skorg lub dostaniu sig do oczu. Przed uzyciem » 3 . o . = 5. Daca produsul vine in contact cu tesuturile organismului uman, luati urmatoarele masuri:
2. Hasta, kizariklik, egzama, iltihaplanma belirtileri, Ulser, sisme, kasinma veya uyusma gibi agir duyarlilik reaksiyonu yakin “lightness/ value” degerini segin. “W" renk tonundan produktu nalezy zakry¢ oczy pacjenta recznikiem, aby zabezpieczy¢ je w przypadku rozprysku materiatu. + Zastapic przestrzer Dentin odpowiednim odcieniem w CLEARFIL MAJESTY ES-2 <Daca produsul intra in ochi>
gbsterirse, trtinin kullanimini kesin ve tibbi yardim almasini saglayin. daha agik disler igin, “XW” renk alma sekmesini segin. iy 5. Jesli dojdzie do kontaktu produktu z tkankami ludzkimi, nalezy powzig¢ nastepujace srodki ostroznosci: do Dentin, a przestrzeri Enamel odpowiednim Kuraray Noritake Dental Inc. Clatiti imediat ochii cu ap& din abundenta si consultati un medic.
3. Metakrilat monomer veya diger bilesenler ile temas sonucunda olusabilecek asiri duyarliigi dnlemek igin, eldiven .+ Tablo 1'de gésterildici sekilde. Premi K tonl = <Jesli produkt przedostanie si¢ do oka> odcieniem do Enamel. <Daca produsul intrd in contact cu pielea sau cu mucoasa orala>
. LgiiyAinﬂvey_elltgerekli gigltlar tuygun bplem!elri"allln. K icin dikkatl olun. Ortin amadan G ol (En:mell%ggtsinir;(alr%:I?fglelgﬁ pgg:l:]er;: O?Regiwam A Natychmiast przemy¢ oko duzg iloécig wody i skonsultowac sig z lekarzem. 3. Technika odcienia Universal (system Universal) Stergeti imediat zona cu un tampon de bumbac sau cu un tampon de tifon inmuiat in alcool si clatiti-o
. Urlindin cilt veya goz ile temas etmesini 6nlemek icin dikkatli olun. Uriini uygulamadan 6nce materyalin sigramasi - ) POl : ) <Jesli dojdzie do kontaktu produktu ze skorg lub btong $luzowa jamy ustnej> P ’ ” e - ) cu apa din abundenta.
durumunda hastanin gézini korumak igin hastanin gozlerini bir havlu ile ortin. sekmesinin segilmesi halinde A1E ve ATD renk tonlarin h Natychrlniast wytrze¢ obs?ar wacikiem Iubaéazq zwiliqona‘ alkc?h]oler¥1, a na'ls,tepnie zmy¢ obficie woda. Wybraé najolizsz3 zaktadke .jasnosc/wartose” z 6 proponowanych opcji zakiadek kolornika. 6. Proce‘c)iati cu atentie pentru a preveni inghitirea accidental de pacient a produsului.
5. Ur%n!‘:‘mr_ insan VECUt dOklﬂarl ile tecfjﬂas etmesi durumunda asagidaki tedbirleri alin: segin. = 6. Nalezy zachowac ostroznos¢, aby nie doszio do przypadkowego potknigcia produktu przez pacjenta. Wybraé odpowiednie pasty w odcieniach Universal, w zaleznosci od klasy ubytku, jak pokazano w tabeli 2. 7. Syringe: Pentru a preveni contaminarea incrucisata, evitati sa utilizati aceeasi pasta la pacienti diferiti. Distribuiti pasta
< Urlinlin géze kagmasi durumunda > . ’ S . . w 1 EARF; -, 7. Syringe: Nalezy unika¢ uzywania tej samej pasty u roznych pacjentéw, aby zapobiec zakazeniu pe un tampon de amestecare inainte de utilizare. Nu incercati sa o aplicati direct din seringé pe dintele pacientului.
Gzl derhal bol miktarda su ile yikayin ve bir hekime bagvurun. Eenltu] b°§|ggl.'|m.‘l."§'"é’" Derlmn rf?k tonluy(lja l((ijoldurun, mine £ Kurarﬁ mﬁf’;{ngﬁﬁ krzyzowemu. Przed uzyciem nalezy wydzieli¢ paste na podktadke do mieszania. Nie nalezy naktadac [UWAGA] ) o . ) 8. PLT: Numai de unicé folosinté. Pentru a preveni contaminarea incrucisata, nu reutilizati varful. Eliminati-1
< Urtintin cilt veya oral mukoza ile temas etmesi durumunda > 0glugunu da figil bir Ename renk tonuyla doldurun. F produktu bezposrednio ze strzykawki na zab pacjenta. Po wybraniu zaktadki W/XW z powyzszej procedury w przypadku ubytkbw klasy | lub I, wybra¢ paste UW dupa utilizare si dezinfectati distribuitorul conform Instructiunilor sale de utilizare.
Temas halinde derhal alkole batirimis pamuk veya sargi bezi ile silin ve bol miktarda su ile yikayn. 3. Universal renal Taknidi (Universal sist - 8. PLT: tylko do jednorazowego uzycia. Nie uzywaé koricowki ponownie, aby zapobiec skazeniu (najwyzsza warto$¢ w tym systemie), jesli uzupetnienie wymaga wysokiego stopnia jasnosci/wartosci. 9. PLT: inainte de a distribui pasta in cavitatea bucal, se recomanda sa se distribuie o cantitate mica de
6. Hastanin Griinii kazayla yutmasini énleyecek tedbirler alin. - cniversal rengl 1exnigi (Universal sis em)w ok krzyzowemu. Wyrzuci¢ po uzyciu i zdezynfekowa¢ dozownik zgodnie z instrukcjg uzycia. A. Procedura standardowa | (Wskazania od [1] do [3]) pasta pe un tampon de amestecare cu un distribuitor compozit. in timpul distribuirii preliminare,
7. Sinnga: Gapraz kontaminasyonu 6nlemek icin, ayni pati farkli hastalarda kullanmaktan kaginin. Kullanima gegmeden Renk skalasinin gérilen 6 sekme segenedi arasindan en yakin "lightnessfvalue” degerini segin. 9. PLT: Przed wydzieleniem pasty do jamy ustnej zaleca sig wydzielenie matej iloéci pasty na podktadke do [1] Wykonywane metoda bezpodrednia uzupetnienia wszystkich klas ubytikéw zebow w obszarze manipulati distribuitorul rapid, pentru a va asigura ca PLT nu se desprinde. Un distribuitor compozit uzat
once pati bir kanstirma kagidina sikin. Pati, sinngadan hastanin agzina dogrudan uygulamayi denemeyin. - Tablo 2'de gésterildigi sekilde, kavite sinifin g6z Sniinde tutarak, uygun renk tonundaki Universal pati segin mieszania za pomocg dozownika do kompozytow. Podczas wstepnego wydzielania nalezy szybko przednim i bocznym sau care functioneaza necorespunztor poate cauza ca dislocarea PLT si ciderea acestuia in cavitatea
8. PLT: Yalnizca tek kullanimliktir. Gapraz kontaminasyon riskinini ortadan kaldirmak igin, ucu tekrar kullanmayin. Ucu serice, ' ' postugiwag sie dozownikiem, aby PLT nie wypadto. Zuzyty lub nieprawidtowo dziatajacy dozownik do [2] Licowki bezposrednie bucald, ceea ce provoaca o posibila vatamare sau ingerare accidentald. Distribuitorul trebuie verificat in
kullanimdan sonra atin ve dispenser’in kullanma kilavuzuna gére dispenser’i dezenfekte edin. [NOT] kompozytow moze spowodowac, ze PLT wypadnie i wpadnie do jamy ustnej, powodujac ryzyko urazu lub [3] Korekta potozenia i ksztattu zeba (np. zamkniecie diastemy, zab kartowaty itp.) mod regulat, pentru a identifica o eventuald uzura excesiva.
9. i'—Tﬁ Pati 0L3| kzviteyekulygulamadan 5f|109: Ufgt_l?if m;ktar paLm, bir komlpozitkdagltlm (Idisper;ser) yardlml)zjla,k ) Sinif 1 veya Il kavite vakalarinda yukaridaki stiregten W/XW sekmesinin segilmesi halinde ve restorasyonda yiiksek przypadkowego potkniecia. Dozownik nalezy sprawdza¢ regularnie pod katem nadmiernego zuzycia. ’ ' ’ 10. Pentru a preveni infectia, eliminati acest produs ca deseu medical.
aristirma kagidina sikilmasi tavsiye olunur. 'nin digari akmasini 6nlemek icin, asil uygulama éncesindeki bu 5 ; ; i sordi ; 10. Ten produkt nalezy usuwaé jako odpad medyczny, aby zapobiecinfekcjom. A-1. Dobieranie odcienia . . - . .
hazirlama siirecinde dagtic! (dispenser) ile hizl calisin. Asinmis veya hatall isieyen bir kompozit dagtict (dispenser), agiklik/deger derecesine gerek duyulmasi durumunda UW patini (bu sistem kapsaminda sunulan en yiiksek degerdir) segin. p y J P yczny, aby zap ] Oczyscié zab pumeksem i woda w celu usuniecia przebarwieri powierzchniowych, nastepnie wybrac 2. Masuri de precautie privind manevrarea si manipularea

[CLEARFIL MAJESTY ES-2]

yutulmasina sebep olabilir. Dagiticida (dispenserde) aginma olup olmadigr diizenli araliklarda kontrol edilmelidir. [1] Anterior ve posterior diglerdeki tim kavite siniflar igin direkt restorasyonlar [CLEARFIL'MAJESTY !ES_'Z] ) o ) L o 1. Produsul nu se utilizeaza in alte scopuri in afara celor specificate in sectiunea [Il. INDICATII].
10. Bu Uriin, enfeksiyonlari énlemek igin, tibbi atik olarak atimalidir. [2] Direkt veneerlerde 1. Produkt nie moze by¢ uzyty do innych zastosowan niz opisane w punkcie [Il. WSKAZANIA]. A-2. 1zolacja i kontrola wilgoci ) ] o ) ) » 2. Utilizarea acestui produs este limitata la profesionistii licentiati in stomatologie.
- o [3] Dis pozisyonunun ve seklinin diizeltiimesinde (5rn. Diestema kapatilmasi, kigiltiims dislerde vs.) 2. Tylko dyplomowani stomatolodzy sg upowaznieni do uzywania tego produktu. _ W celu uzyskania optymalnych rezultatow nalezy unika¢ zanieczyszczenia leczonego obszaru $ling lub 3. Utilizati un agent pentru coafaj pulpar in cazul cavitétilor situate in apropierea pulpei sau al expunerii accidentale a pulpei.
2. Giivenli kullanim bilgileri ! 3. Uzy¢ preparatu zabezpieczajgcego miazge w ubytku w okolicy przymiazgowej lub w razie krwig. Zaleca sig stosowanie koferdamu w celu utrzymania czystosci i suchos$ci zgba. 4. Pentru a preveni contaminarea si pentru a controla umiditatea, utilizati o diga de cauciuc.
[CI:EAF{FIL MAJESTY ES-2] A-1. Renk secimi przypadkowego odstonigcia miazgi. A-3. Opracowanie ubytku 5. Nu utilizati produsul impreuna cu alte materiale compozite. Materialele amestecate pot cauza o
1. Uriin, [I.LENDIKASYONLAR] altinda belirtilen amaglar disinda kullaniimamalidir. Yuzeydeki lekeleri uzaklastirmak icin, disi ponza ve su ile temizleyin ve ardindan, yukaridaki “Renk alma ve 4. Uzywac¢ koferdamu w celu unikniecia zanieczyszczenia i kontroli wilgoci. : Up & zainfek Y bine i & ubvtek | 50 modificare a proprietétilor fizice, inclusiv o posibila scadere fata de rezultatele preconizate.
2. Bu dirlin yalnizca profesyonel dis hekimleri tarafindan kullanilabilir. restoratif teknik” ‘e gére uygun renk tonunu segin. 5. Nie stosowac¢ produktu w potgczeniu z innymi materiatami kompozytowymi. Wymieszane materiaty moga sunac zainiekowana zebine | opracowac ubytek w normainy sposob. 6. Pasta trebuie utilizata imediat dupa ce a fost distribuitd din sel"ingé sau din varf. Daci pasta trebuie lasata
3. Pulpaya yakin olan kavitelerde veya kazara pulpanin a¢iga ¢iktigi durumlarda kaide materyali kullanin. A-2. izolasyon ve Nem kontrolii spowodowaé zmiane wtasciwosci fizycznych, w tym ewentualnie ich pogorszenie, w poréwnaniu z A-4. Ochrona miazgi o0 anumita perioada de timp inainte de utilizare, aceasta trebuie acoperita cu o placa de blocare a luminii.
4. Kontaminasyonu énlemek ve nem kontroliinii saglamak icin (rubber dam) izolasyon lastigi kullanin. ‘ M[Jmky[]n olan en ivi sonuclart elde etmek icin. tedavi alaninin tikirik veva kan kontaminasyonunu énlevin. Disin oczekiwanymi rezultatami. Obszar faktycznego odstonigcia miazgi lub w poblizu miazgi mozna pokry¢ twardowigzacym 7. La utilizarea unui PLT, utilizati distribuitorul cu o presiune lent& si constanta. Forta excesiva nu este necesara.
5. Urtind, diger kompozit materyalleri ile birlikte kullanmayin. Materyallerin birbirleriyle karistiriimasi, beklenen sonug temi Kuru tut ly ue bir lastik ortd cin, bber dam) kullani! ty e ol Y yin. Dig 6. Paste nalezy zastosowac niezwtocznie po wydzieleniu ze strzykawki lub koricowki. Jesli pasta musi byé materiatem na bazie wodorotlenku wapnia lub innymi wskazanymi materiatami. Nie uzywaé¢ materiatow 8. La utilizarea ghidului pentru nuante, luati urmatoarele masuri de precautie pentru a preveni contaminarea
oOzelliklerinde olasi dustisti de igeren fiziksel 6zelliklerin degismesine yol agabilir. emiz ve kuru tutulmast igin bir lastik ortiindn (rubber dam) kullaniimasi tavsiye olunur. pozostawiona na pewien czas przed uzyciem, nalezy przykry¢ jg ptytka blokujaca $wiatto. zawierajgcych eugenol do ochrony miazgi. incrucisata. ' ' )
6. Pat, siringadan veya uctan ¢ikartildiktan sonra vakit kaybedilmeden uygulanmalidir. Pat, kullaniimadan énce bir sure A-3. Kavite hazirliklar 7. W przypadku uzywania PLT dozownik nalezy stosowac z wolnym, statym naciskiem. Nie jest konieczne . Acopéri;i intregul ghid pentru nuante cu o barierd de unica folosinta (de ex. o punga de poliester),

bekletilecekse, 151§1 bloke eden plak ile drtiilmelidir.

PLT ile calistiginizda, hafif ve siirekli basing uygulayarak dispenser’i kullanin. Asiri gii¢ kullanimina gerek yoktur.

Capraz kontaminasyon riskinin 6nlenmesi icin, renk skalasini kullandiginizda asagidaki islemleri izleyin.

+ Tukariik veya kan kontaminasyonunu dnlemek igin, renk skalasini tek kullanimlik bir kilif (6rn. bir polietilen torba) ile
tamamen kaplayin.

® N

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 materyali veya belirtilen diger
bir materyal ile drtiilmelidir. Pulpanin korunmasi igin 6jenol iceren materyaller kullanmayin.

stosowanie nadmiernej sity.

W przypadku stosowania kolornika nalezy podja¢ nastepujace srodki ostroznosci, aby zapobiec skazeniu krzyzowemu.

« Przykry¢ caty kolornik jednorazowg barierg (np. workiem polietylenowym), aby zapobiec
zanieczyszczeniu $ling i krwig.

« Zdezynfekowac przed uzyciem przez doktadne wytarcie chtonnym wacikiem zwilzonym alkoholem.

©

A-5. Obrébka powierzchni zgba i wigzanie
Obrobke powierzchni zgba i wigzanie nalezy przeprowadzié zgodnie z instrukcjg uzycia stosowanego systemu wigzacego.

A-6. Wydzielenie pasty
6-1. Syringe: Wydzieli¢ konieczng ilo$¢ pasty ze strzykawki na podktadke do mieszania poprzez
powolny obrot raczki w kierunku zgodnym z ruchem wskazowek zegara.

pentru a preveni contaminarea salivei si a sangelui.
+ Dezinfectati inainte si dupa utilizare, prin stergere minutioasa cu un tampon de bumbac absorbant
imbibat in alcool.

[Lampa de fotopolimerizare dentara)

. 5 i ici bi i L . ) Rt ) A o oo R ) 1. Nu priviti direct la sursa de lumina. Se recomanda purtarea ochelarilor de protectie.

Kullanim Gneesinde ve sonrasinda alkole batiriimis emici bir pamuk parcasiyla dezenfekte edin. A-5. Dis ylzeyinin tedavisi ve bonding uygulanmast . o [Stomatologiczna lampa polimeryzacyjnal 6-2. PLT: Whozy¢ PLT do cylindra dozownika i wycisnaé paste do ubytku zgodnie z instrukcjg uzycia dozownika. 2 Inteﬂsitétea sCzUA a luminii cauzeazs o aderen;épslabé. Verificati durata%e viafé a lampii si varful
[Dental polirr]erizasyvon cihaz!) o - Dis ylzeyi tedavisi ve bonding islemi, kullanilan bonding sisteminin kullanma kilavuzuna uygun sekilde gerceklestirilmelidir. 1. Nie patrzef: bgzposrednio na z’rédlo Swiatla. Zaleca sie okulary gchronne. B [OSTROZNIE] ghidajului lampii de polimerizare dentara pentru contaminare. Este recomandabil sa verificati intensitatea
1. I§!.k !@ynagln% dogr}:dan bakmz}ym. Koruyucu gézliik kullanimi tavsiye oltjnur_: i o ] A-6. Patin sikilmast 2. Ma’«e_ natezemg Swiatta powod_uje stabg a_\dh_ezn;. Nalezy spl_'awdzm Iamlpe pod ka‘t_em okresu pr_zydatnosm do Dozownik nalezy stosowa¢ z wolnym, statym naciskiem. Nie jest konieczne stosowanie luminii de ntarire dentara utilizand un dispozitiv adecvat de evaluare a luminii la intervale adecvate.

2. Duslik 1sin yogunlugu, zayif baglanmaya neden olur. Lambanin kullanim émrinii ve dental polimerizasyon cihazinin 6-1. Sirnga: Siringanin sapini saat yoniinde yavasca dondiirerek, istenen miktarda patin siringadan karistirma uzycia, a koricowke lampy polimeryzacyjnej pod katem zanieczyszczen. Zaleca sig sprawdzanie mocy lampy nadmiernej sity. Wyrzucié koricowke po uzyciu. 3. Véarful emitator al unitétii de polimerizare dentara trebuie tinut cat mai aproape de suprafata rasinii si cat
1$In verme ucununun kontamine olup olmadigini kontrol edin. Dental polimerizasyon cihazinin 1gik yogunlugunun, kagidina akmasini saglayin. polimeryzacyjnej przy uzyciu specjalnego urzgdzenia pomiarowego w odpowiednich odstgpach czasu. . o L mai vertical fata de aceasta. Daca o suprafata mare de rasina urmeaza sé fie polimerizata cu lumina, se
uygun bir 1sin dlgme cihazi yardimiyla, periyodik olarak kontrol edilmesi tavsiye olunur. 6-2. PLT: Dispensera bir PLT ucu yerlestirin ve dispenserin kullanma kilavuzuna gére pati kaviteye sikin. 3. Emitujgca $wiatto koricowka lampy polimeryzacyjnej powinna znajdowac si¢ jak najblizej i mozliwie A-7. Umieszczenie i polimeryzacja Swiattem produktu CLEARFIL MAJESTY ES-2 recomand s impértiti zona In mai multe sectiuni si s& polimerizti cu lumin fiecare sectiune separat.

3. Dental polimerizasyon cihazin isinlama ucu, rezin yiizeyine miimkiin oldugunca yakin ve dikey olacak sekilde ) najbardziej pionowo w stosunku do powierzchni zywicy. Jesli ma by¢ spolimeryzowana duza powierzchnia 7-1. Aplikacja ptynnej zywicy kompozytowej lub zywicy opakerowej (np. CLEARFIL ST OPAQUER) do ubytku 4. Verificati conditile necesare pentru a pilimeriza pasta, consultand timpii de polimerizare cu lumina
tutulmalidir. Biiyiik bir rezin ylizeyi isikla sertlestirilecekse, ilgili bslgenin birkag alana bélintp, her alanin ayri ayr [DIKKAT] zywicy, zaleca sig jej podziat na mniejsze odcinki i oddzielna polimeryzacja kazdego odcinka. jako pierwszej warstwy jest opcjonalne. Podczas adaptacii nalezy postepowac zgodnie z instrukcjg uzycia. enumerati in aceste instructiuni pentru utilizare, inainte de a utiliza produsul.
istkla polimerize edilmesi tavsiye edilir. Dispenser'i, hafif ve esit basing uygulayarak kullanin. Asir gii¢ kullanimina gerek yoktur. Ucu kullandiktan 4. Przed uzyciem produktu nalezy sprawdzi¢ warunki wymagane do utwardzenia pasty poprzez zapoznanie 7-2. Paste w wybranym odcieniu umiesci¢ w ubytku i utwardzi¢ stomatologiczng lampa polimeryzacyjna. o . L .

4. Urind kullanmadan énce, bu kullanma kilavuzunda yer alan isikla polimerizasyon surelerini géz 6niinde tutarak, patin sonra ¢ope atin. sie z czasami polimeryzaciji $wiattem, ktére sg podane w tej instrukcji uzycia. Uwzgledniajac gteboko$¢ utwardzania, moze by¢ konieczne utwardzanie warstwami. W ponizszej tabeli mozna 3. g’az’”’ 'i"e Pt: ecau,tfe privind Idzzpoz:ctiarea | o

imeri i ) - ) N . ! < znalez¢ zalezno$¢ migdzy czasem utwardzania a gtebokoscig utwardzania zrodtem $wiatta widzialnego. 1. Produsul trebuie utilizat pana la data de expirare indicata pe ambalaj.
polimerizasyon kogullarini kontrol edin. A-7. CLEARF.IL MAJESTY ES-2’||j yerlestirilmesi ve |§|kla polimerize gqllm"em 3. Srodki ostroZznosci podczas przechowywania o eczy ) ge o 4 ) o g’ ) 2. Pastrati produsul si ghidﬁl pentru nuante Iaptemperaturi dep2-25°C / 2116-77°F atunci cand nu le utilizati.

3. Saklama kosullari 7-1. Kaw}eye |[k kat olarak bir akl@kan_kompo.zulltm veya Qpak rezinin (6rn. CLEARFIL ST OPAQUER) uygulanmasi 1. Produkt nalezy zuzy¢ przed uplywem terminu waznosci podanego na opakowaniu. Tabela 3: Zalezno$¢ miedzy czasem utwardzania a gtebokoscig utwardzania wedtug rodzaju zrodta Swiatta. 3. Daci brodusul este pastrat in frigider, acesta trebuie lasat la temperatura camerei timp de peste 15 minute

1. Urtin, ambalajda belirtilen son kullanim tarihinden 6nce kullaniimalidir. istege bagiidir. Uygulanmasi tercih edildiginde, ilgili kullanma kilavuzunu referans alin. 2. Nieuzywany produkt i kolornik nalezy przechowywaé w temperaturze 2-25°C/36-77°F. Odciert i glebokos¢ utwardzania inainte de fiecare utilizare. Nerespectarea acestei masuri ar putea cauza spargerea seringii sau a varfului.

2. Uriin ve renk skalasi, kullaniimadiklari zamanlarda 2-25°C/36-77°F arasindaki sicakliklarda saklanmalidir. 7-2. Patin segilen renk tonunu kaviteye yerlestirin ve dental polimerizasyon cihazi ile polimerize edin. 3. Jesli produkt jest przechowywany w lodowce, przed kazdym uzyciem nalezy pozostawi¢ go w temperaturze pokojowej XW,W,AT,A2,A3.A3.5 4. Feriti produsul si ghidul pentru culori de calduré excesivé sau de lumina directa a soarelui.

3. Uraintin sogutucuda muhafaza edilmesi durumunda, her kullanim éncesi oda sicakligina 15 dakikadan fazla Polimerizasyon derinligine bagli olarak polimerizasyonun artimli yapilmasi gerekebilir. Goriinir isik kaynaklari na co najmniej 15 minut. Nieprzestrzeganie tego zalecenia moze spowodowag rozerwanie strzykawki lub koricowki. Rodzaj rédta éwiatia Caas Clear B1,82,83,B4 A4,C4 KAG 5. Dup3 ce pasta a fost distribuita, seringa trebuie bine inchisa cat mai curand posibil, pentru a evita intarirea
bekletilmelidir. Buna uyulmamasi siringanin veya ucun kiriimasina neden olabilir. ile, polimerizasyon stresi ve polimerizasyon derinligi arasindaki iliski i¢in agagidaki tabloyu referans alin. 4. Produkt i kolornik nalezy chroni¢ przed nadmierng temperaturg i bezposrednim nastonecznieniem. (natgzenie $wiatta) utwardzania | Amber €1,62,C3D203 | WDXWD | A3D materialuli din cauza luminii ambientale si pentru a impiedica materiile straine s& patrunda in seringa.

4. Uriin ve renk skalast, asin sicaktan veya direkt giines isigindan uzak tutulmalidir. . Tablo 3: Isik kaynag i igin polimerizasyon sdreleri ve polimerizasyon derinlikleri arasindaki iligkileri. 5. Po wydzieleniu pasty nalezy jak najszybciej zamknac z powrotem strzykawke, aby zapobiec utwardzeniu ray | XNEWEAIEAZE | AIDA2D | ASSD 6. Produsul trebuie depozitat intr-un loc adecvat, la care are acces numai personalul stomatologic.

5. Pat sikildiktan sonra, materyalin ¢alisma isigina maruz kalarak sertlesmesini 6nlemek ve yabanci maddelerin — — materiatu pod wptywem $wiatta otoczenia i aby zapobiec przedostaniu si¢ ciata obcego do strzykawki. U.ULUD

o 2 renarer g AR Renk ve polimerizasyon derinligi Produk e h g pe i3 tvlko ek ; UL, VI. SISTEMUL DE NUANTE S| COMPONENTELE
sinngaya kagmasini engellemek igin, siringanin kapag mimkiin oldugunca hizl ve dikkatli bir sekilde kapatimalidir. W AT A AGAGE 6. Produkt musi by¢ przechowywany w odpowiednim miejscu, do ktérego dostep maja tylko lekarze stomatolodzy. NIEBIESKIE LED o duzym natgzeniu” Dwa razy przez 1. Nuante T
6. Urlin sadece dental uzmanlarin erigebilecegi, uygun bir yerde muhafaza edilmelidir. 'B1B2B3BA Soi 2 i
) i Isik kaynag tiri Polimerizasyon | Clear | BLB2BIBA | A4Ch | KA V1. SYSTEM ODCIENI | KOMPONENTY (powyzej 1500 mW/em?) SlubSs CLEARFIL MAJESTY ES-2 este disponibil in urmatoarele 18 nuante de Classic, 14 nuante de Premium,
VI. RENK SECENEKLERi VE KOMPONENTLERI (Istk yogunlugu) silresi g:a;;r XWEWEAIEAE | AIDA2D | A3.5D 1. Odcienie NIEBIESKIE LED o $rednim natezeniu* (1100-1400 mW/cm?) 10s 4 nuante de Translucent si 4 nuante de Universal:

1. Renkler BI ABE,A3 5E A4E uw AdD CLEARFIL MAJESTY ES-2 jest dostepny w nastepujgcych 18 odcieniach Classic, 14 odcieniach NIEBIESKIE LED tezeniu® (800-1000 mMW/cm? 20 3,0 mm 2,0mm 15mm | 1,0mm o ' )

CLEARFIL MAJESTY ES-2 asagidaki 18 Classic renk tonu, 14 Premium renk tonu, 4 Translucent renk tonu ve 4 v U,ULUD Premium, 4 odcieniach Translucent i 4 odcieniach Universal: L = ° ma’iym na e%en_'u ¢ — m chm: i 1) Classic : XW, W, A1, A2, A3, A3.5, A4, KAG,
Universal renk tonlarinda bulunmaktadir: BLUE LED* yiksek yogunluk (1500 mW/em?den fazla) |3 veya 5 sn. iki kez 1) Classic : XW, W, A1, A2, A3, A3.5, Ad, KAG, ampa halogenowa o duzym nalezeflu fPOWyzeJ 800 m sz) 10s 2 PremiumB1’ B2, B3, B4, C1, C2, C3, C4, D2, D3

1) Classic : XW, W, A1, A2, A3, A3.5, A4, *KA6, BLUE LED* orta yogunluk (1100-1400 mW/cm?) 10 sn. B1, B2, B3, B4, C1, C2, C3, C4, D2, D3 Lampa halogenowa o m'afym nat.eze.nlu (400-790 mW/cm' .) . .205 _ “Enamel : XWE, WE, A1E, A2E, A3E, A3.5E, A4E

~ B1,B2,B3,B4,C1,C2,C3,C4,D2,D3 BLUE LED* diisiik yoguniuk (800-1000 mW/cm?) 20 sn. 3,0mm 2,0mm 15mm | 1,0mm 2) Premium Efck;y“”cviydzr::'ee;i‘i’.‘i’,gfgg_"{g:)k:;de’ tampy polimeryzacyjnej musi wynosié 400-515 nm. -Dentin : XWD, WD, A1D, A2D, A3D, A3.5D, A4D

2) Premium Halojen lambasi yiiksek yogunluk (800 mW/cm?'den fazla) 10 sn - Enamel : XWE, WE, A1E, A2E, A3E, A3.5E, A4E v " 3) Translucent : Clear, Amber, Blue, Gray

-Enamel : XWE, WE, A1E, A2E, A3E, A3.5E, A4E - ——— - - - Dentin : XWD, WD, A1D, A2D, A3D, A3.5D, A4D A-8. Wykarczanie 4) Universal : U, UW, UL, UD
-Dentin : XWD, WD, A1D, A2D, *A3D, *A3.5D, *A4D Halojen lambasi digk yogunluk (400-700 mW/cm?) 20sn. 3) Translucent : Clear, Amber, Blue, Gray Wykonturowa¢ uzupetnienie protetyczne i dostosowac okluzje przy uzyciu cienkiej diamentowej

3) Translucent : Clear, Amber, Blue, Gray
4) Universal : U, UW, UL, UD
*KAB, A3D, A3.5D ve A4D opak renklerden olusur.

Renk Agiklamasi

Renk tonlari, “lightness/ value” ve tavsiye edilen tabakalama metoduna gore siralanmistir. Classic renk tonlar,
tek-renk tabakalama igin tasarlanmigtir, Premium renk tonlari ise ¢ift-renk tabakalama yontemi icin tasarlanmistir.

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

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

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

4) Universal : U, UW, UL, UD
*KAB, A3D, A3.5D i A4D sg odcieniami opakerowymi.

Opis odcieni

Odcienie sg utozone wedtug ,jasnosci/wartosci” i zalecanej techniki warstwowe;j.
Odcienie Classic sg przeznaczone do jednoodcieniowej techniki warstwowej, a odcienie Premium sg
przeznaczone do dwuodcieniowej techniki warstwowej. Potgczenie odcieni Premium A pokrywa 3

koricowki $ciernej. Wypolerowaé¢ gumkami silikonowymi lub krazkami polerujgcymi w normaliny sposob.

B. Procedura standardowa Il (Wskazania [4])
[4] Naprawy wewnatrzustne peknietych uzupetnien protetycznych

B-1. Dobieranie odcienia
Zastosowac¢ procedure opisang w punkcie ,A-1".

*KAB, A3D, A3.5D si A4D sunt nuante opace.

Descrierea nuantelor

Nuantele sunt aranjate in conformitate cu ,Juminozitatea/valoarea” si cu metoda de stratificare recomandata.
Nuantele Classic sunt concepute pentru o stratificare cu o singura nuantd, iar nuantele Premium sunt concepute
pentru 0 metoda de stratificare cu doud nuante. Combinatia de nuante Premium A acopera 3 nuante Classic (VITA).

Tabel 1 Ridicat <— Luminozitate/Valoare —— Scazuta

Premium A renk kombinasyonlari 3 Classic (VITA) renk tonunu igerir. [4] Kirlmig restorasyonlarin intra-oral tamiri odcienie Classic (VITA). B-2. WZygptowtanii pekr;ietth E°‘,"”er?°.h“‘. oz di towa koricowka poleruiaca. Nasteonie wrkonad Metoda de stratificare | Categoria nuantei Nuanta
. . L - . » . razie potrzeby wykona¢ uko$ne $ciecie krawedzi diamentowg koricowka polerujaca. Nastepnie wykonaé O Singura nuanta Classic W] W51 1A1 182 |02] A2 [0t 1C2 | A3 |03 |83 as| B2 |Ca | Ad o2
Lk Yiksek~——— Lightness/ Value ——— Dugik B-1. &e;‘hsect')ml'. ilen islemieri uvaul Tabela 1 Duza <———— Jasnos¢/wartos¢ ——— Mata procedury obrobki powierzchni peknietego obszaru w zaleznosci od materiatu powierzchni (np. ceramika z ! : Tvamel | welwe ‘ME‘ ‘AZE‘ ‘ASE‘ J\s 5[‘5 ‘ME‘
Tabakalama yontemi | Renk kategorisi Renk -17 de bellrtilen islemieri uygulayin. Metoda nakladania | Kategoria odcienia Odcien tlenkami metali, ceramika na bazie dwutlenku krzemu, kompozyt, metal lub zab) zgodnie z instrukcjg uzycia Dous nuante Premium oeni :
Tek-renk Classic xw]w [B1]a1[B2]p2]A2]c1]ca[A3[D3]B3]nas[B4[cCa]A4]c4 B-2. Kirik ylizeylerin hazirlanmasi Jeden odcieri Classic xw]w [B1]a1[B2[D2]A2]c1]c2]A3]D3] B3 A3 B4 [C3]A4]C4 materiatu wigzacego, silanowego $rodka sprzegajacego lub primera zwigkszajacego adhezje do metali. Dentin |[XWDWD| _A1D A2D A3D A3,5D A4D
Enamel | XWE|WE|  A1E A2E A3E A3 5E A4E Gereken durumlarda; bir elmas polisaj u¢ yardimiyla, marjinal alanda bir egim olusturun. Ardindan, ylizey materyaline Enamel |[XWelwe|  A1E AZE A3E A3.5E ALE . ] . - :
Cift-renk Premium | " (6rn. metal-oksit seramik, silika gazll sJer%;x]ik korr):pozit r:]etal veya dis) bggh olafak ve ilgili bondiné silgn ba(;lgma Dwa odcienie Premium | — i = B-3. Obrébka powierzchni zgba i wigzanie ) [OBSERVATIE] ' ) ' - s .
\ Dentin |XWD\WD| ~ A1D A2D A3D A3,5D A4D o MK, Siiikd ) 2 Hiy) g ! e, \ Dentin |[XWDWD|  A1D A2D A3D A3,5D A4D Zastosowac procedure opisang w punkcie ,A-5". Nuantele Translucent pot fi folosite pentru caracterizarea fina a restaurarii. KA6 are cea mai scazuta
ajani veya metal adeziV primerin kullanma kilavuzuna gore, kirik bélgenin yiizey tedavi islemlerini uygulayin. A B A
. . luminozitate dintre nuantele Classic.
[NOT] [UWAGA] B-4. Wydzielenie pasty ’

Translucent renk tonlari, restorasyonun nitelendirilme islemleri icin kullanilabilir. KA6, Classic renk tonlar arasindaki
en diisik parlaklik oranina sahiptir.

B-3. Dis yiizeyinin tedavisi ve bonding uygulanmasi
“A-5" ‘de belirtilen islemleri uygulayin.

B-4. Patin sikilmasi

Odcienie Translucent mozna stosowa¢ do subtelnej charakteryzacji uzupetnienia protetycznego. KA6 ma
najmniejszg jasno$¢ wsrod odcieni Classic.

Zastosowac¢ procedure opisang w punkcie ,A-6".

B-5. Umieszczenie i polimeryzacja $wiattem produktu CLEARFIL MAJESTY ES-2
5-1. Aplikacja zywicy opakerowej (np. CLEARFIL ST OPAQUER) na peknigte powierzchnie jako pierwszej

Nuantele Universal sunt concepute pentru a acoperi toate clasele de cavitati cu nuante precum cele
indicate in Tabelul 2.

Universal renkleri, Tablo 2'de gsterildigi tizere, tim kavite siniflarini uygun renkle kargilayacak sekilde tasarlanmistir. “A-6” ‘de belirtilen islemleri uygulayin. Odcienie Universal przeznaczone sg do pokrycia wszystkich klas ubytkow odcieniami, jak pokazano w tabeli 2. warstwy jost opcjonalne. Podczas adaptacii nalezy postepowa zgodnie 7 instrukcja uzycia. Tabel 2
Tablo 2 B-5. CLEARFIL MAJESTY ES-2'in yerlestirimesi ve 1sikla polimerize edilmesi Tabela 2 5-2. Paste w wybranym odcieniu umiescic na peknietych powierzchniach i utwardzi¢ stomatologiczng Categoria Clasa de Nuanta
Renk 5-1. Kirik yiizeylere ilk kat olarak bir opak rezinin (6m. CLEARFIL ST OPAQUER) uygulanmast istege baglidir. Odcien lampg polimeryzacyjng. Uwzgledniajac glebokos¢ utwardzania, moze by¢ konieczne utwardzanie nuantei cavitate w ‘ At ‘ A3 ‘ A35 ‘ A4
Renk Kavite W a e e 255 v Uygulanmast tercih edildiginde, ilgili kullanma kilavuzunu referans alin. Kategoria Klasa warstwami. W tabeli w punkcie ,A-7” mozna znalez¢ zalezno$¢ miedzy czasem utwardzania a (Xw) (B1,B2) (D2, C1) (C2,D3) (B3, B4) (C3, C4)
etegors st xw) ‘ (81,82) ‘ (02, C1) ‘ (C2,D3) | (B3,B4) | (C3,C4) 5-2. Patin segilen renk tonunu, kink yiizeylere yerlestirin ve dental bir polimerizasyon tnitesi ile 151kla polimerize edin. odcienia ubytku (xm\;\/) ‘ (Bfgz) ‘ (02201) ‘ (02303) ‘ (B‘;?g " ‘ (c;‘t: " gtebokoscig utwardzania zrodtem $wiatta widzialnego. | o
| Polimerizasyon derinligine bagli olarak polimerizasyonun artimli yapiimasi gerekebilir. Gorinlr 151k kaynaklari ile, B-6. Wykariczanie I (Universal)
limerizasyon siresi ve polimerizasyon derinligi arasindaki iligki i¢in bolim “A-7" deki tabloyu referans alin. ! u* ) 4 : : » ;
l (Universal) po I (Universal) Zastosowac procedure opisang w punkcie ,A-8”. Universal i uw
« ¢ - . : N uL uD
Universal m uw B-6. "A-8" de belirtlen islemleri uygulayn. Universal i uw [GWARANCJA] v (U\;\\;}\:ﬁ;al (Universal Light) (Universal Dark)
v (Universal UL b [GARANTI] v (Universal U - Firma Kuraray Noritake Dental Inc. dokona wymiany kazdego produktu, ktory okazat sie by¢ wadliwy. Firma Kuraray Noritake v
v White) (Universal Light) (Universal Dark) Kuraray Noritake Dental Inc., ispatlanabilir sekilde sorunlu olan her tirlii Uriintind yenisiyle degistirir. Kuraray Noritake v White) (Universal Light) (Universal Dark) Dental Inc. nie ponosi odpowiedzialnosci za jakiekolwiek straty lub szkody bezposrednie, wynikowe lub szczegolne, wynikajgce *Utilizati pasta UW pentru dintele pentru care s-a determinat nuanta W/XW, daca restaurarea necesita o valoare/luminozitate mai ridicata.
preven TR P —— T Do G T oUW Satin Dental Inc., driindn kullanimi, uygulanmasi veya kullanmamasi sonucu olusan, dogrudan veya dolayli olsun, herhangi z aplikacji, stosowania lub nieumiejgtnosci korzystania z tych produktow. Przed uzyciem uzytkownik powinien ustalic, czy
estorasyonun rengi ylksek bir agiklik/deger derecesi gerektirmesi durumunda, befirlenen digin rengi igin UW patini kullanin. kayip veya hasar icin, hicbir sorumluluk kabul etmez. Kullanict, tiriindi kullanmadan énce, @rdnin kullanim amacinin * Uzy¢ pasty UW do zeba okreslonego jako odcieri W/XW, jesli uzupetnienie wymaga wysokiego stopnia jasnosci/wartosci. produkty nadaja sig do danego celu. Uzytkownik ponosi ryzyko i odpowiedzialnos¢, ktore jest zwigzane z uzytkowaniem. 2. Componente
2. Igerigi uygun olup olmadigini kontrol etmelidir. Kullanici, kullanimla ilgili her tiirlii riski ve sorumlulugu kendi dstlenir. 2. Komponenty [UWAGA] Con(grL,;;F:lz,I'LCIMi(JESTY E5.0
Ana igerik NOT Gtéwna zawartosc Powazne wypadki, ktore mozna powigzac z tym produktem, nalezy zgtasza¢ wymienionemu nizej -- )
+ CLEARFIL MAJESTY ES-2 (NoT) AT EADED A e . P ) ] i Accesorii
P I - Uriinle baglantili ciddi bir durumun yasanmasi halinde bu durum, treticinin asagida belirtilen yetkili temsilcisine ve « CLEARFIL MAJESTY ES-2 autoryzowanemu przedstawicielowi producenta oraz odpowiednim organom regulacyjnym kraju, ktorego - Shade guide [Toate nuantele cu exceptia nuantelor Universal]
sesuarlar kullanicinin/hastanin ikamet ettigi ilkenin diizenleyici kurullarina bildirilmelidir. Akcesoria rezydentem jest uzytkownik i/lub pacjent.

+ Shade guide [Universal renkleri disindaki tiim renkler]
+ Shade guide compact [Renk skalasi, kompakt (KA hari¢, Classic renk tonlari)]

Ayrintili igerik ve bilesen miktarlari bilgileri icin liitfen ambalajin dis ylzeyine bakin.

3. Igindeki maddeler
Temel bilesenleri:
+ Silanlanmig baryum cam
+ On polimerizasyon yapilmig organik doldurucu
+ Bisfenol A diglisidil metakrilat
+ Hidrofobik aromatik dimetakrilat
+ dl-Kamforkinon

[NOT] )
%40 vol. inorganik doldurucuya sahip olmakla birlikte, toplam doldurucu igerik orani yaklasik %78 wt'tir. Inorganik
doldurucularin partikil boyutu 0,37 umila 1,5 um arasinda degismektedir.

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

Tibbi cihaz

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

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

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

+ Shade guide [Wszystkie odcienie z wyjatkiem Universal]
+ Shade guide compact [Kompaktowy kolornik (odcienie Classic z wyjatkiem KA6)]

Szczego6towg zawarto$é i ilos¢ kazdego komponentu mozna znalezé na zewngtrznej stronie opakowania.

3. Sktadniki

Gtowne sktadniki:

« Silanizowany wypetniacz ze szkta barowego

« Wstepnie spolimeryzowany wypetniacz organiczny
« Diglicydylometakrylan bisfenolu A (Bis-GMA)

« Hydrofobowy dimetakrylan aromatyczny

« dl-kamforochinon

[UWAGA]
Catkowita ilo$¢ wypetniacza wynosi ok. 78% wag., w tym wypetniacz organiczny 40% obj. Rozmiar
czgstek wypetniaczy nieorganicznych wynosi od 0,37 um do 1,5 pm.

[UWAGA]
LCLEARFIL", ,CLEARFIL MAJESTY” i ,CLEARFIL ST” sg znakami towarowymi firmy KURARAY CO., LTD.
LVITA” jest zarejestrowanym znakiem towarowym firmy VITA Zahnfabrik, Bad Sackingen, Germany.

‘ ‘ Wyréb medyczny

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

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

3.

+ Shade guide compact [Ghid de nuante compact (nuantele Classic, cu exceptia KA6)]

Va rugam sa consultati exteriorul ambalajului pentru informatii detaliate privind continutul si cantitatea
fiecarei componente.

Ingrediente

Ingrediente principale:

 Material de umplutura din fibré de sticla din bariu silanizat
+ Material organic de umplere pre-polimerizat

+ Bisfenol A diglicidilmetacrilat (Bis-GMA)

+ Dimetacrilat aromatic hidrofob

+ dl-camforchinona

[OBSERVATIE]
Cantitatea totald de material de umplutura 78 wt%, inclusiv material de umplutura anorganic de 40 vol%.
Dimensiunea particulelor de materiale de umplutura anorganice este cuprinsa intre 0,37 pm si 1,5 um.

1563R238R-EU4-omote 420x594mm




VIIl. PROCEDURI CLINICE
Tehnica de preluare a nuantelor si de restaurare
Prezentarea nuantelor in ghidul de nuante: Nuantele Classic, cu exceptia KA6 sunt aranjate in file de preluare
a nuantelor, asa cum este descris mai jos in ,Tehnica cu o singura nuanta” si in ,Tehnica cu doud nuante”.
Nuantele Translucent, Premium Enamel, Premium Dentin si KA6 sunt aranjate in filele marcate cu T, E-1,
E-2, D-1 cu D-2.

1. Tehnica cu o singura nuanta (Sistem clasic)

Pasul 1:
Selectati cea mai apropiata fila ,luminozitate/valoare”
dintre cele 6 optiuni de file expuse pentru ghidul de W Al A2 A3 A3 M
nuante.
Iy
o
5
Pasul 2: u(j
Scoateti fila selectata din suport si selectati nuanta
it S CLEARFIL MAJESTY ES-2

De exemplu, dacd este aleasd fila A2, poate fi selectatd

nuanta D2, A2 sau C1, dupa cum se arata mai jos. Kuraray Noritake Dental Inc.

54 D2/A2/C1
— ==
. Tehnica cu doud nuante (Sistem Premium)
Selectati cea mai apropiata fila ,luminozitate/valoare” W Al
dintre cele 6 optiuni de file expuse pentru ghidul de

nuante. Pentru dintele mai deschis decat nuanta ,W”,
scoateti fila pentru preluarea nuantei ,XW”.

N

A2 A3 A35 A4

+ Selectati pastele corespunzétoare ale nuantelor
Premium (Enamel/ Dentin), asa cum este indicat in
Tabelul 1. De exemplu, dacé este aleasa fila A1,
atunci selectati nuantele A1E si A1D.

E-2 D-1 D-2

E-1

« Inlocuiti spatiul pentru Dentin cu o nuanta respectiva
pentru Dentin si spatiul pentru Enamel o nuanta
respectiva pentru Enamel.

CLEARFIL MAJESTY ES-2

Kuraray Noritake Dental Inc.

w

. Tehnica folosind nuanta Universal (Sistem Universal)
Selectati cea mai apropiata fila ,Juminozitate/valoare” dintre cele 6 optiuni de file expuse pentru ghidul de nuante.

+ Selectati pasta corespunzatoare cu nuante Universal, in functie de clasa de cavitati, asa cum este
indicat in Tabelul 2.

[OBSERVATIE]
Cénd tabul W/XW este selectat din procedura de mai sus in cazul cavitétii din Clasa | sau I, selectati pasta UW
(cea mai mare valoare in cadrul acestui sistem) dacd restaurarea necesita o valoare/luminozitate mai ridicata.

A. Procedura standard | (Indicatiile [1] la [3])

[1] Restaurari directe pentru toate clasele de cavitati din dintii anteriori si posteriori
[2] Placari directe
[3] Corectarea pozitiei dintelui si a formei dintelui (de ex., inchiderea diastemei, dinte nedezvoltat etc.)

A-1. Preluarea nuantei
Curatati dintele cu piatrd ponce si cu apa pentru a elimina petele de suprafata, apoi selectati nuanta
adecvata, conform , Tehnicii de preluare a nuantelor si de restaurare” de mai sus.

A-2. |zolarea si controlul umiditatii
Evitati contaminarea zonei de tratament cu saliva sau cu sange, pentru a produce rezultate optime. Se
recomanda o diga de cauciuc pentru a mentine dintele curat si uscat.

A-3. Pregatirea cavitétii
Indepartati orice parte de dentina infectata si pregatiti cavitatea in mod obisnuit.

A-4. Protectia pulpei

HRVATSKI | UPUTE ZA UPOTREBU

. UVOD
CLEARFIL MAJESTY ES-2 je svjetlosno polimerizirajuci, radioopaktni, restauracijski materijal koji pruza
to€nu podudarnost boja, visoku poliranost i izvrsna fizikalna svojstva §to ga €ini idealnim za prednje i
straznje restauracije. Njegova formulacija daje optimalnu viskoznost koja osigurava jednostavno rukovanije i
postavljanje. Pakiran je u tradicionalnim $trcaljkama ili napunjenim nastavcima (engl. Pre-loaded tips, PLTs).
Jedinstveni sustav odredivanja boja na bazi ,svjetline/vrijednosti” pomocu klju¢a boja CLEARFIL MAJESTY
ES-2 omogucuije odredivanje boja za slojevanje jedne (Classic) ili dviju-(Premium) boja te postizanje visoko
estetskih restauracija. Universal boje obuhvaéaju sve Classic i Premium boje s ograni¢enim brojem
Strcaljki/PLTa ovisno o razredu kaviteta. Ima radioopacitet jednak ili ve¢i od 1 mm aluminija i klasificiran je
kao materijal tipa 1 i razreda 2 (skupina 1) prema standardu ISO 4049.

. INDIKACIJE

CLEARFIL MAJESTY ES-2 je indiciran za sljedece restauracijske primjene:

[1] izravne restauracije za sve razrede kaviteta prednijih i straznjih zubi

[2] izravne ljuskice

[3] ispravljanje polozaja zuba i oblika zuba (primjerice, zatvaranje dijastema, mikrodont, i dr.)
[4] intraoralni popravci polomljenih restauracija

Ill. KONTRAINDIKACIJE
Bolesnici s poznatom preosijetljivo§¢u na metakrilatne monomere.
Bolesnici za koje se zna da su alergi¢ni na bilo koji sastojak ovog proizvoda.

IV. INKOMPATIBILNOSTI
Za zastitu pulpe ili privremeno brtvljenje nemojte upotrebljavati materijale koji sadrze eugenol jer eugenol
moze usporiti proces stvrdnjavanja.

V. MUERE OPREZA
. Sigurnosne mjere opreza
. Ovaj proizvod sadrzi tvari koje mogu uzrokovati alergijske reakcije. Izbjegavajte koristenje ovog proizvoda
u bolesnika s poznatim alergijama na metakrilathe monomere ili bilo koje druge komponente.
. Ako bolesnik pokazuje reakciju preosjetljivosti poput osipa, ekcema, obiljezja upale, ¢ira, otekline,
svrbeza ili utrnulosti, prestanite koristiti proizvod i potraZite lije¢nicku pomoc¢.
. Nosite rukavice ili poduzmite druge prikladne zastitne mjere kako biste sprijecili pojavu preosjetljivosti
koja moze proizadéi iz dodira s monomerima metakrilata ili bilo kojim drugim komponentama.
Budite oprezni kako biste sprijecili da proizvod dode u dodir s kozom ili ude u ogi. Prije upotrebe
proizvoda prekrijte bolesnikove o¢i ruénikom kako biste ih zaétitili u slu¢aju prskanja materijala.
. Ako proizvod dode u dodir s ljudskim tkivom, poduzmite sliedece radnje:
<Ako proizvod dode u o&i>
Odmah operite o¢i s obilnom koli¢inom vode i posavjetujte se s lije¢nikom.
<Ako proizvod dode u dodir s kozom ili sluznicom usne Supljine>
Odmah obrigite povr§inu pamuénom vaticom ili gazom namo¢enom u alkohol i isperite obilnim koli¢inama vode.
Budite oprezni kako biste sprije€ili bolesnika da slu¢ajno proguta proizvod.

-

A 0w

o

No

Prije upotrebe nanesite pastu na podlogu za mijeSanje. Nemojte pokuSavati nanijeti pastu izravno iz
Strcaljke u bolesnikova usta.
. PLT: samo za jednokratnu upotrebu. Nemojte ponovno koristite nastavak kako biste sprijecili kriznu
kontaminaciju. Bacite ga nakon upotrebe i dezinficirajte dozator sukladno uputama za upotrebu.
PLT: Prije nano$enja paste u usnu $upljinu, preporuéuje se istisnuti malu koli¢inu paste na podlogu za
mijeSanje pomocu dozatora za kompozit. Tijlekom preliminarnog istiskivanja, brzo rukujte dozatorom kako
biste osigurali da napunjeni nastavak ne ispadne. IstroSen ili defektan dozator za kompozit moze
uzrokovati ispadanje napunjenog nastavka u usnu Supljinu i dovesti do ozljede ili slu¢ajnog gutanja.
Potrebno je redovito provjeravati je li dozator previse istroSen.
10. Odlozite ovaj proizvod kao medicinski otpad kako biste sprijecili infekciju.

©

©

2. Mjere opreza pri rukovanju i koristenju

[CLEARFIL MAJESTY ES-2]

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

Upotreba ovog proizvoda ograni¢ena je na licencirane stomatologe.

. Koristite sredstvo za prekrivanje pulpe u kavitetu blizu pulpe ili u slu¢aju nehoti¢nog izlaganja pulpe.

. Koristite gumenu plahticu za sprje¢avanje kontaminacije i kontrolu viage.

. Nemojte koristiti proizvod u kombinaciji s drugim kompozitnim materijalima. Pomije$ani materijali mogu
uzrokovati promjene fizikalnih svojstava, uklju¢ujué¢i moguce losije rezultate od ocekivanih.

. Pasta se mora upotrijebiti odmah nakon istiskivanja iz Strcaljke ili nastavka. Ako se pasta treba ostaviti
neko vrijeme prije upotrebe, potrebno ju je prekriti plo¢om za blokiranje svjetlosti.

. Pri koridtenju napunjenog nastavka, upotrijebite dozator s malim i ravnomjernih pritiskom. Nije potrebna velika sila.

[SFNEAN N

(o]

Syringe: izbjegavajte koristenje iste paste kod razli€itih bolesnika kako biste sprijecili kriznu kontaminaciju.

Translucent, Premium Enamel, Premium Dentin i KA6 boje poslagane su u karticama oznadenim T, E-1,
E-2, D-1iD-2.

1. Tehnika jedne boje (Classic sustav)

1. korak:
Odaberite karticu s najblizom ,svjetlinom/ vrijednoséu”
od 6 izloZenih opcija kartica u kljucu boja. W Al A2 A3 A35 A4
by
a
&
2. korak: LT.I
Izvadite odabranu katticu iz drzala i odaberite =
odgovarauéu boju. S CLEARFIL MAJESTY ES-2

Na primjer, ako je odabrana kartica A2, mogu se

odabrati D2, A2 ili C1 kako je prikazano u nastavku. Kuraray NoritakeRE S

<
g D2/A2/C1

— ==
. Tehnika dviju boja (Premium sustav)
Odaberite karticu s najblizom ,svjetlinom/ vrijedno$¢u” W A1

od 6 izlozenih opcija kartica u klju¢u boja. Za zube
svjetlije od ,W” boje, izvadite karticu za ,XW” boju.

N

A2 A3 A35 A4

« Odaberite odgovarajuce paste Premium boja
(Enamel/Dentin) kao $to je prikazano u Tablici 1. Na
primjer, ako je odabrana A1 kartica, onda odaberite
A1E i A1D boje.

E-2 D-1 D-2

E-1

CLEARFIL MAJESTY ES-2

« Zamijenite prostor dentina odgovaraju¢om bojom dentina, .
Kuraray Noritake Dental Inc.

a prostor cakline odgovaraju¢om bojom cakline.

«@

Tehnika Universal boje (Universal sustav)
Odaberite karticu s najblizom ,svjetlinom/vrijedno$¢u” od 6 izloZzenih opcija kartica u kljuéu boja.

+ Odaberite odgovarajuéu pastu Universal boja ovisho o razredu kaviteta, kao $to je prikazano u Tablici 2.

[NAPOMENA]
Kad je kartica W/XW odabrana iz gornjeg postupka u slu¢ajevima kaviteta razreda | ili Il, odaberite
UW pastu (najviSa vrijednost u ovom sustavu) ako restauracija zahtijeva visoku svjetlinu/vrijednost.

A. Standardni postupak I (Indikacije [1] do [3])
[1] izravne restauracije za sve razrede kaviteta prednijih i straznjih zubi
[2] izravne ljuskice
[3] ispravljanje polozaja zuba i oblika zuba (primjerice, zatvaranje dijastema, mikrodont, i dr.)

A-1. Odredivanje boje
Zub ogistite plovuécem i vodom kako biste uklonili povrsinske mrlje, zatim odaberite prikladnu boju
sukladno dijelu ,Odredivanje boje i restauracijska tehnika”.

A-2. Izolacija i kontrola viage
Izbjegavajte oneciséenije tretiranog podruéja slinom ili krvlju radi dobivanja optimalnih rezultata.
Preporucuje se gumena plahtica za odrzavanje zuba ¢istim i suhim.

A-3. Pripreme kaviteta
Uklonite inficirani dentin i pripremite kavitet na uobi¢ajeni nacin.

A-4. Zastita pulpe
Svaka izlozenost ili skora izlozenost pulpe moze biti prekrivena tvrdim materijalom od kalcijevog
hidroksida ili drugim naznacenim materijalom. Za zastitu pulpe nemojte upotrebljavati materijale koji
sadrZe eugenol.

A-5. Obrada povrsine zuba i primjena adheziva

MAGYAR |HASZNALATI UTASITASOK

I. BEVEZETES
A CLEARFIL MAJESTY ES-2 egy fényre kotd, radiopak, restauraciokhoz hasznélhat6 anyag, amely pontos
szinegyeztetéssel, magas fényezhetéséggel és kivalo fizikai tulajdonsagokkal rendelkezik, igy anterior és posterior

fogak restauraciéjahoz egyarant javallott. Ugy lett kialakitva, hogy optimalis viszkozitast nyujtson az egyszer(i
kezeléshez és behelyezéshez. Hagyomanyos keverdcsdrben vagy elétéltétt hegyekben (PLT) kaphato.

VII. KLINIKAI ELJARASOK

Szinfelvétel és restauracids technika
Szinek megjelenése a szinskalan: A Classic szinek (a KAB kivételével) az alabbi ,Egy szint alkalmazo technika”

és ,Két szint alkalmazé technika” cimi részben leirtak szerint vannak elrendezve a szinfelvételi lapokon.
A Translucent, a Premium Enamel, a Premium Dentin és a KA6 szinek a T, E-1, E-2, D-1 és D-2 jeléléssel
ellatott lapokon vannak elrendezve.

1. Egy szint alkalmazé technika (Classic rendszer)

A CLEARFIL MAJESTY ES-2 szinskala ,vilagossag/érték” alapu, egyedi szinfelvételi rendszere az egy szinbdl &llo 1. 1épés:
{Classic) és két szinbdl &ll6 (Premium) rétegzéshez biztosit szinfelvételi lehetéségeket, amelyek rendkiviil esztétikus Vélassza ki a megfelel6 ,vilagossag/érték” lapot a
restauraciokat eredményeznek. Az Universal szinek valamennyi Classic és Premium szint feldlelik korlatozott szamu szinskala 6 megjelenitett lapja kozdil. WAL A2 A3 A5 M
fecskendével/PLT-vel a kavitasosztalytol fliggéen. Az anyag sugar-atnemeresztése egyenlé vagy nagyobb 1 mm
aluminiuménal, és az ISO 4049 szabvany szerinti 1. tipusU, 2. osztalyl (1. csoport) anyagként van besorolva. v
II. JAVALLATOK o
A CLEARFIL MAJESTY ES-2 a kévetkezd restauracios alkalmazasi célokra javallott: T
[1] Kézvetlen restauraciok az anterior és posterior fogak valamennyi kavitasi osztalyahoz 2. lénés: e
Kozvetlen héjak -jepest Al a s } !
[2] 1neje " » ) . - . Hulzza ki a kivalasztott lapot a tartobol, és valassza ki it
[3] A fog poziciéjanak és alakjanak korrekcidja (pl. diasztémazaras, foghiba stb.) a megfeleld szint =
[4] Eltérétt restauraciok intraorélis javitasa Ha példaul az A2 lapot valasztotta, akkor a D2, az A2 N CLEARFIL MAJESTY ES-2
IIl. ELLENJAVALLATOK vagy a C1 szint lehet kivalasztani Kuraray Noritake Dental Inc.
A metakrilat-monomerekre ismerten talérzékeny paciensek. az alabbiak szerint.
A termék valamelyik 6sszetevéjére tudottan allergias paciensek.
. g D2/A2/C1
IV. INKOMPATIBILITASOK
Pulpavédelemre vagy atmeneti lezaras céljabol ne alkalmazzon eugenoltartalmi anyagokat, mivel az ! ‘—b’i‘
eugenol késleltetheti a kikeményedési folyamatot.
V. ?‘gNIEZKEDESE:( kedések 2. Két szint alkalmazé technika (Premium rendszer)
- Sizlonsagl ovintezkedese, g g - . Valassza ki a megfelel8 ,vilagossag/érték” lapot a W Al A2 A3 A3 A4
1.A termel} Qlyan anyagpkat tart;lmaz, amejlyek allergias reakciokat okozrjatngk. Ne ha§zr1alja a te(meket szinskala 6 megjelenitett lapja kézil. A ,\W” szinnél -
plyan paaense_k, esetében, akik a metakrilat-monomerekre vagy a termék barmely mas ésszetevéjére vilagosabb fogak esetében huzza ki az ,XW” szinhez
ismerten allergiasak. tartozo lapot. .
2. Ha a péaciensnél tulérzékenységi reakcio, példaul kiltés, ekcéma, gyulladési jelenség, fekély, duzzanat, A
viszketés vagy zsibbadas Iép fel, hagyja abba a termék hasznalatat, és kérje ki orvos véleményeét. + Vélassza ki a Premium szineknek megfelelé =
3. Viseljen keszty(it, vagy tegyen megfelelé ovintézkedéseket, hogy elkertilie a metakrilat-monomerekkel (Enamel/Dentin) pasztakat az 1. tablazatnak megfelelden. fa
vagy barmely méas ésszetevével valo érintkezésbél fakadd esetleges tulérzékenységet. Ha példaul az A1 lapot valasztja, akkor valassza ki az «
4. Ugyeljen arra, hogy a termék ne érintkezzen a bérrel, és ne keriiljon a szembe. A termék alkalmazasa A1E és az A1D szint. U
el6tt takarja le a paciens szemét egy kendével, hogy megvédije a kifréccsend anyagtol. . Al . ; = -
5. Ha a termék emberi testszovetekkel érintkezik, akkor a kovetkezoképpen jarjon el: Cserélie le a dentinteret egy dentinhez megfeleld w CLEARFIL MAJESTY ES-2

<Ha a termék a szembe ker(l>

A szemet azonnal &blitse ki b6séges mennyiségl vizzel, és forduljon orvoshoz.
<Ha a termék a bérrel vagy a szajnyalkahartyaval érintkezik>

Ateruletet azonnal torélje le alkohollal atitatott vattapamaccsal vagy gézzel, és oblitse le béséges
_mennyiség( vizzel.

szinnel, a zomancteret pedig egy zomanchoz

w

. Universal szintechnika (Universal rendszer)

megfeleld szinnel. Kuraray Noritake Dental Inc.

V

alassza ki a megfeleld ,vilagossag/érték” lapot a szinskala 6 megjelenitett lapja kozdl.

6. Ugyeljen arra, hogy a paciens ne nyelje le véletlenlil a terméket. + Vélassza ki az Universal szineknek megfeleld pasztat a kavitasosztalytdl figgden, az 2. tablazatnak megfeleléen.
7. Syringe: A keresztfertézés elkertilése érdekében ne hasznalja ugyanazt a pasztat tébb paciensnél. Hasznélat el6tt MEGJEGYZES
adagolja ki a pasztat egy keveréblokkra. Ne probalja meg kdzvetlentil a keverdcsérbél felvinni a paciens fogara. [ Ha a fenti elia r]' ban az I. v 1. osztalyhoz tartozo6 kavitasokhoz a W/XW szinmintat valasztotta, &
8. PLT: Egyszer hasznalatos eszkéz. A keresztfertézés elkertilése érdekében ne hasznalja fel tébbszor a aatentl eljarasban az 1. vagy Il. 0sztalyhoz tartozo kavitasoxnoz a W/AW s at valasztotta, es
hegyet. Hasznalat utan artalmatlanitsa, és fertétlenitse az adagolét a hasznalati utasitasok szerint. Iha a fogpotlas ,méllgas ,vlllagoss‘?got/erteket igényel, akkor az UW pasztat (ebben a rendszerben a
9. PLT: Azt javasoljuk, hogy miel6tt a szajlregben alkalmazna a pasztat, adagoljon ki egy kis mennyiséget a legmagasabb érték) vélassza ki.
keverdblokkra egy kompozitadagoloval. A kezdeti adagolas kézben gyorsan hasznélja az adagolét, hogy A. I. standard eljaras ([1]-[3]. javallatok)
a PLT ne essen ki. Az elhasznalodott vagy rosszul miikédd kompozitadagol6 miatt a PLT elmozdulhat, és [1] Kozvetlen restauraciok az anterior és posterior fogak valamennyi kavitasi osztalyahoz
a szajlregbe eshet, ami sérilést vagy véletlen lenyelést okozhat. Az adagolét rendszeres id6kdzonként [2] Kézvetlen héjak
ellendrizni kell, hogy nincs-e tillzottan elhasznalédva. = o ) [3] A fog poziciojanak és alakjanak korrekcidja (pl. diasztémazaras, foghiba stb.)
10. A fertézés elkerllése érdekében a terméket egészségligyi hulladékként artaimatlanitsa.
P e & < P PRI Jésak A-1. Szinfelvétel
2.A és a feldolgozés sorén 1d6 Gvir jese Tisztitsa meg a fogat habkével és vizzel a fog felleti elszinezédéseinek eltavolitasahoz, majd

[CLEARFIL MAJESTY ES-2]

vélassza ki a megfeleld szint a fenti ,Szinfelvétel és restauracioés technika” cim(i részben leirtak szerint.

1. Atermék csak a [Il. JAVALLATOK] cim(i részben megnevezett célokra alkalmazhato. L i i i
2. Aterméket kizarolag fogorvosok alkalmazhatjak. A-2. Izolalas és nedvességszabalyozas i o
3. Afogbél kizelében lévd kavitasoknal és a fogbél véletien megnyilasa esetén hasznaljon fogbéltakard szert. Az optimalis eredmény elérése érdekeben lgyeljen arra, hogy a kezelt teriilet ne szennyez6djon
4. A szennyezédések elkeriilése és a nedvesség korlatozasa érdekében kofferdam hasznalatat javasoljuk. nyallal vagy vérrel. A fogak tisztan és szarazon tartasahoz kofferdam alkalmazasat javasoljuk.
5. Ne_ hgsznélja a t,erméket még kompoz,it anyaqukal egyltt. Az 6sszel§eyert anyagok megvaltoztathatjak a A-3. A kavitas elékészitése

fizikai tqla]donsaga|kat, pgleertve a vgrt e_redmenyek esetlggef, ro"mlasat. P ) A fert6z6tt dentint tavolitsa el, és a kavitast a szokasos modon készitse eld.
6. A pasztat azonnal hasznalja fel, miutan kiadagolta a keverécsérbél vagy a hegybdl. Ha a pasztat nem

hasznélja fel azonnal, fedje le fényelzaré lemezzel. A-4. Pulpavédelem

Orice zona efectiva de expunere a pulpei sau din apropierea acesteia poate fi acoperitd cu un material
cu hidroxid de calciu care se intareste sau cu alte materiale indicate. Pentru protectia pulpei, nu utilizati

™~

. Kada koristite klju¢ boja, poduzmite sliede¢e mjere opreza kako biste sprijecili kriznu kontaminaciju.

« Prekrijte cijelu klju¢ boja barijerom za jednokratnu upotrebu (npr. plasticnom vrecicom) kako biste

Obrada povrsine zuba i primjena adheziva treba se provesti u skladu s uputama za uporabu
adhezivnog sustava.

Atényleges és a fogbél kozelében 1évé megnyitési terilileteket keményen kot kalcium-hidroxid készitménnyel
vagy mas javallott anyaggal kell befedni. Pulpavédelemre ne hasznéljon eugenoltartalmi anyagokat.

PLT hasznalata esetén lassu és egyenletes nyomassal hasznalja az adagol6t. Nem sziikséges tllzott er6t kifejteni.
A szinskala hasznalatakor tartsa be az alabbi 6vintézkedéseket a keresztfertézések megelézése érdekében.

© N

materiale cu continut de eugenol.

A-5. Tratarea suprafetei dentare si aderenta
Tratarea suprafetei dintelui si aderenta trebuie sa aiba loc in conformitate cu instructiunile de utilizare
pentru sistemul de aderare utilizat.

A-6. Distribuirea pastei
6-1. Syringe: Distribuiti cantitatea necesara de pasta din seringa pe tamponul de amestecare prin
rasucirea lenta a manerului in sensul acelor de ceasornic.
6-2. PLT: Introduceti un PLT in cilindrul distribuitorului si extrudati pasta in cavitate, conform
Instructiunilor de utilizare pentru distribuitor.

[ATENTIE]
Utilizati distribuitorul cu o presiune lenta si constanta. Forta excesiva nu este necesara. Eliminati
varful dupa utilizare.

A-7. Plasarea si polimerizarea cu lumina a CLEARFIL MAJESTY ES-2
7-1. Aplicarea unei rasini compozite fluide sau a unei rasini opace (de ex. CLEARFIL ST OPAQUER) in
cavitate ca strat initial este optionala. Cand o adaptati, consultati instructiunile sale de utilizare.
7-2. Plasati nuanta aleasa a pastei in cavitate si polimerizati cu lumin rasina, cu o unitate de polimerizare dentara.
Avand in vedere adancimea de polimerizare, poate fi necesara o polimerizare incrementala. Consultati tabelul
urmaétor, pentru relatia dintre timpul de polimerizare si adancimea de polimerizare cu o sursa de lumina vizibila.

Tabel 3: Relatia dintre timpul de polimerizare si adancimea de polimerizare pentru tipul de sursa de lumina.

Nuanta si adancimea de polimerizare
XW,W,A1,A2,A3,A3.5
Tipul sursei de lumina Timpul de Clear B1,82,83,84 A4,C4 KaAs
(intensitatea luminii) polimerizare Amber €1,62,63,02,03 WD, XWD A3D
Gray XWE,WE,A1E,A2E A1D,A2D A3.5D
Blue A3E,A3.5E,A4E uw A4D
U,UL,UD
LED ALBASTRU* de mare intensitate De doua ori, timp
(peste 1500 mW/cm?) de 3 sau 5 sec.
LED ALBASTRU* de intensitate medie (1100-1400 mW/cm?) 10 sec.
LED ALBASTRU" de intensitate scazutd (800-1000 mW/cm?)| 20 sec. 3,0 mm 2,0 mm 15mm | 1,0mm
Lampa cu halogen de mare intensitate (peste 800 mW/cm?) 10 sec.
Lampa cu halogen de intensitate scazuta (400-700 mW/cm?) 20 sec.

Gama efectivé de lungimi de unda a fiecérei unitati dentare de polimerizare trebuie sa fie 400-515 nm.
*Varful spectrului de emisii: 450-480 nm

A-8. Finisarea
Conturati restaurarea si ajustati ocluzia folosind un punct de diamant fin. Lustruiti cu varfuri de cauciuc
siliconic sau cu discuri de lustruit in modul uzual.

B. Procedura standard Il (Indicatii [4])

[4] Reparatii intraorale ale restaurérilor crapate

B-1. Preluarea nuantei
Respectati aceeasi procedura descrisa in ,A-1”.

B-2. Pregatirea suprafetelor crapate
Daca este necesar, tesiti marginea cu un varf de lustruire cu diamant. Apoi respectati procedurile de tratare a suprafetei zonei
crapate in functie de materialul de suprafaté (de ex. ceramica cu oxid de metalic, ceramica pe baza de siliciu, compozit, metal
sau dinte), conform instructiunilor de utilizare pentru aderare, agenti de cuplare silan sau 0 amorsa de adeziv metalic.

B-3. Tratarea suprafetei dentare si aderenta
Respectati aceeasi procedura descrisa in ,A-5".

B-4. Distribuirea pastei
Respectati aceeasi procedura descrisa in ,A-6".

B-5. Plasarea si polimerizarea cu lumina a CLEARFIL MAJESTY ES-2
5-1. Aplicarea unei rasini opace (de ex. CLEARFIL ST OPAQUER,) pe suprafete crapate ca strat initial
este optionald. Cand o adaptati, consultati instructiunile sale de utilizare.
5-2. Plasati nuanta aleasa a pastei in cavitate si polimerizati cu lumina suprafetele crépate, cu o unitate
de polimerizare dentara. Avand in vedere adancimea de polimerizare, poate fi necesara o
polimerizare incrementald. Consultati tabelul urmator in sectia ,A-7”, pentru relatia dintre timpul de
polimerizare si adancimea de polimerizare cu o sursa de lumina vizibila.

B-6. Finisarea
Respectati aceeasi procedura descrisa in ,A-8”.

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

[OBSERVATIE]
Tn cazul in care apare un accident grav care poate fi pus pe seama acestui produs, raportati-| reprezentantului autorizat
al producatorului, mentionat mai jos, si autoritatilor de reglementare din tara in care locuieste utilizatorul/pacientul.
[OBSERVATIE]
LCLEARFIL”, ,CLEARFIL MAJESTY” si ,CLEARFIL ST” sunt marci comerciale ale KURARAY CO., LTD.
LVITA” este 0 marca comerciald a VITA Zahnfabrik, Bad Sackingen, Germany.

‘ ‘Dispozitiv medical

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

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

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

sprijecili kontaminaciju slinom ili krvlju.
- Dezinficirajte prije i nakon upotrebe tako da temeljito obriSete upijajuéim pamukom namocenim u alkohol.

[Jedinica za dentalno stvrdnjavanje svjetlom]

1. Nemojte gledati izravno u izvor svjetlosti. Preporu€uju se zastitne naocale.

2. Niski intenzitet svjetla uzrokuje slabu adheziju. Provjerite vijek trajanja lampe i postoji li kontaminacija na
dentalnoj vodilici svjetla za stvrdnjavanje. Preporuéuje se u odgovarajucim intervalima provjeriti intenzitet
dentalnog svjetla za stvrdnjavanje pomoc¢u odgovarajuc¢eg uredaja za procjenu svjetlosti.

. Emitirajuéi vrh dentalne jedinice za stvrdnjavanje treba drzati Sto je moguce blize i okomitije na povrsinu

smole. Ako se velika povr§ina smole mora stvrdnuti svjetlom, preporucuje se podijeliti podrucje u vise

odjeljaka i zasebno stvrdnjavati svjetlom svaki odjeljak.

Prije uporabe proizvoda provjerite potrebne uvjete za stvrdnjavanje paste, koji se odnose na vremena

potrebna za stvrdnjavanje svjetlom i navedeni su u ovim Uputama za uporabu.

w

&

. Mjere opreza pri pohrani

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

. Proizvod i klju¢ boja mora se pohraniti na temperaturi od 2 - 25°C/ 36 - 77°F kada nije u uporabi.

. Kada se proizvod ¢uva u hladnjaku, potrebno ga je prije svake uporabe ostaviti na sobnoj temperaturi
dulje od 15 minuta. U suprotnom moze do¢i loma $trcaljke ili nastavka.

. Proizvod i klju¢ boja ne smiju se izlagati ekstremnoj vrucini ili izravnoj sunéevoj svjetlosti.

. Nakon nanosenja paste, potrebno je ¢vrsto zatvoriti Strcaljku $to je prije moguce kako bi se sprijecilo

WN =W
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stvrdnjavanje materijala djelovanjem ambijentalnog svjetla i kako bi se sprije¢io ulazak stranih estica u Strcaljku.

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

VI. SUSTAV BOJA | KOMPONENTE
1. Boje
CLEARFIL MAJESTY ES-2 dostupan je u sliedecih 18 boja Classic, 14 boja Premium, 4 boje Translucent
i 4 boje Universal:

1) Classic : XW, W, A1, A2, A3, A3.5, A4, KAB,
B1, B2, B3, B4, C1, C2, C3, C4, D2, D3

2) Premium

- Enamel : XWE, WE, A1E, A2E, A3E, A3.5E, A4E

- Dentin : XWD, WD, A1D, A2D, A3D, A3.5D, A4D
3) Translucent : Clear, Amber, Blue, Gray
4) Universal : U, UW, UL, UD

*KAB, A3D, A3.5D i A4D su opaktne boje.

Opis boja
Boje su rasporedene prema ,svjetlini/ vrijednosti” i preporu¢enoj metodi slojevanja.

Classic boje dizajnirane su za slojevanje jedne boje, a Premium boje su dizajnirane za metodu
slojevanja dviju boja. Kombinacija Premium A boja pokriva 3 Classic (VITA) boje.

Tablica 1 Visoka <——— svjetlina/ vrijednost ———— niska

Metoda slojevanja Kategorija boje Boja
Jedna boja Classic xw]w [B1]a1]B2[D2]A2]c1][ca]A3[p3]B3 [sss]B4[ca]A4]ca
o ~[Enamel |xwelwe|  AtE A2E A3E A3,5E A4E
Dvije boje Premium
[ Dentin [xwojwp| A1D A2D A3D A3,5D A4D
[NAPOMENA]

Translucent boje mogu se upotrijebiti za finu karakterizaciju restauracije. KA6 ima najnizu svjetlinu medu
Classic bojama.

Universal boje dizajnirane su za prekrivanje bojama svih razreda kaviteta, kao $to je prikazano u Tablici 2.

Tablica 2
Boja
Kategorija Razred
boje kaviteta W At A3 A35 A4
(XW) (B1, B2) (D2, C1) (C2, D3) (B3, B4) (C3, C4)

| o
1] (Universal)

Universal 1l uw o "

Uni I

W e (universal Light (Universal Dark)
v

*Koristite UW pastu za zub odreden kao W/XW boja, ako restauracija zahtijeva visoku svjetlinu/vrijednost.

2. Komponente
Glavni sadrZaj
+ CLEARFIL MAJESTY ES-2
Pribor
+ Shade guide [Sve boje osim Universal boja]
+ Shade guide compact [klju¢ boja kompaktni (Classic boje osim KA6)]

Molimo pogledajte vanjsko pakiranje za detaljne podatke o sadrzaju i koli¢ini svake komponente.

3. Sastojci
Osnovni sastojci:
+ punilo od silaniziranog barijevog stakla
* pre-polimerizirano organsko punilo
« bisfenol-A-diglicidiimetakrilat (bis-GMA)
« hidrofobni aromatski dimetakrilat
+ dl-kamforkinon

[NAPOMENA]
Ukupna koli¢ina punila je oko 78 % po masi, uklju€uju¢i anorgansko punilo od 40 % po volumenu.
Veli¢ina ¢estica anorganskih punila je u rasponu od 0,37 pm do 1,5 um.

VII. KLINICKI POSTUPCI
Odredivanje boje i restauracijska tehnika
Predstavljanje boja u klju¢u boja: Classic boje osim KA6 predstavljene su karticama u doti¢nim bojama
kako je opisano u nastavku za ,tehniku jedne boje” i ,tehniku dviju boja”.

A-6. Nanosenje paste
6-1. Syringe: Sporim okretanjem drSke u smjeru kazaljki na satu istisnite potrebnu koli¢inu paste iz
Strcalike na podlogu za mije$anje.
6-2. PLT: Umetnite PLT u bubanj dozatora i istisnite pastu u kavitet sukladno uputama za uporabu
dozatora.

[OPREZ]
Upotrijebite dozator s malim i ravnomjernih pritiskom. Nije potrebna velika sila. Bacite nastavak
nakon upotrebe.

A-7. Postavljanje i stvrdnjavanje svjetlom proizvoda CLEARFIL MAJESTY ES-2

7-1. Nano$enje teku¢e kompozitne smole ili opaktne smole (npr. CLEARFIL ST OPAQUER) u kavitet
kao pocetni sloj je proizvoljno. Kod takve primjene, slijedite doti¢ne upute za uporabu.

7-2. Stavite odabranu boju paste u kavitet i stvrdnite je svjetlom pomocu dentalne jedinice za
stvrdnjavanje. Uzimajuéi u obzir dubinu stvrdnjavanja, mozda ¢e biti potrebno postepeno
stvrdnjavanje. U sljedecoj tablici pogledajte odnos izmedu vremena i dubine stvrdnjavanja pomocu
vidljivog izvora svjetla.

Tablica 3: Odnos izmedu vremena i dubine stvrdnjavanja ovisno o vrsti izvora svjetla.

Boja i dubina stvrdnjavanja
XW,W,A1,A2,A3,A3.5
Vrsta izvora svjetlosti Vrijeme Clear B1,82,83,84 A4,C4 Kkag
(intenzitet svjetla) stvrdnjavanja Amber €1,62,63,02,03 WD,XWD A3D
Gray XWE,WE,A1E,A2E A1D,A2D A3.5D
Blue A3E,A3.5E,A4E uw A4D
U,UL,UD
PLAVI LED visokog intenziteta* dvaput
(vise od 1500 mW/cm?) 3ili5s
PLAVI LED srednjeg intenziteta* (1100 - 1400 mW/cm?) 10s
PLAVI LED niskog intenziteta* (800 - 1000 mW/cm?) 20s 3,0 mm 2,0 mm 1.5mm | 1,0mm
Halogena lampa visokog intenziteta (viSe od 800 mW/cm?) 10s
Halogena lampa niskog intenziteta (400 - 700 mW/cm?) 20s

Dielotvoran raspon valnih duljina za svaku jedinicu za stomatolosko stvrdnjavanje mora biti 400 - 515 nm.
*Vrh emisijskog spektra: 450 - 480 nm.

A-8. Zavr$na obrada
Oblikujte restauraciju i prilagodite okluziju pomocu preciznog dijamantnog instrumenta. Ispolirajte na
uobi¢ajen nac¢in pomocu silikonske gume ili polirajuéih diskova.

B. Standardni postupak Il (indikacije [4])

[4] intraoralni popravci polomljenih restauracija

B-1. Odredivanje boje
Slijedite isti postupak opisan u ,A-1".

B-2. Priprema polomljenih povrsina
Ako je potrebno, zakosite rub finim dijamantnim polirerom. Zatim slijedite postupke za obradu povrsine
izlomljenog podrucja ovisno o povrsinskom materijalu (npr. keramika od metalnog oksida, keramika na
bazi silicijevog dioksida, kompozit, metal ili zub) u skladu s Uputama za uporabu adheziva, silanskog
agensa za povezivanje ili premaza za vezivanje na metal.

B-3. Obrada povrsine zuba i primjena adheziva
Slijedite isti postupak opisan u ,A-5".

B-4. Nano$enje paste
Slijedite isti postupak opisan u ,A-6".

B-5. Postavljanje i stvrdnjavanje svjetlom proizvoda CLEARFIL MAJESTY ES-2

5-1. Nano$enje opaktne smole (npr. CLEARFIL ST OPAQUER) kao prvog sloja na polomljenoj povrsini
je proizvoljno. Kod takve primjene, slijedite doti¢ne upute za uporabu.

5-2. Postavite odabranu boju paste na polomljenu povrsinu i stvrdnite svjetlom pomoéu dentalne
jedinice za stvrdnjavanje. Uzimajuéi u obzir dubinu stvrdnjavanja, mozda ¢e biti potrebno
postepeno stvrdnjavanje. Za odnos izmedu vremena i dubine stvrdnjavanja pomoc¢u izvora vidljive
svjetla pogledajte tablicu u odjeljku ,A-7".

B-6. Zavrsna obrada
Slijedite isti postupak opisan u ,A-8".

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

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

[NAPOMENA]
L,CLEARFIL®, ,CLEARFIL MAJESTY“ i ,CLEARFIL ST* su zastitni znakovi tvrtke KURARAY CO., LTD.
LVITA" je zaétitni znak tvrtke VITA Zahnfabrik, Bad Sackingen, Germany.

‘ ‘Medicinski proizvod

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

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

+ A nyallal és vérrel valé szennyezddés elkertilése érdekében a szinskala egészét boritsa be eldobhatd
véddanyaggal (pl. polietilén tasak).
+ Hasznalat elétt és utan a fertétlenitéshez térdlje at alaposan alkoholos nedvszivé vattadarabbal.

[Fogaszati polimerizacios késziilék]

1.
2.

@

>

Ne nézzen bele kdzvetlenil a fényforrasba. Védészemiiveg hasznalata javasolt.

Az alacsony fényintenzitas gyenge tapadassal jar. Ellendrizze a lampa élettartamat és a fogaszati
polimerizacios lampa kilép6 nyilasat, hogy nincs-e rajtuk szennyezédés. Ajanlatos a polimerizacios
készulék fényintenzitasat idénként megfelel6 fénymérd készulékkel megmérni.

A polimerizéciés készllék fénykibocsaté nyilasa a mlgyanta felszinéhez minél kozelebb és minél inkabb
fuggdblegesen tartandéd. Ha nagy miigyantafeliiletet kell fényre kotni, akkor ajanlatos a tertletet tébb
részre felosztani, és minden részt kiilén polimerizalni.

A termék hasznalata el6tt ellendrizze a paszta megkdtéséhez sziikséges feltételeket, és tartsa be a jelen
hasznélati utmutatéban megadott kotési idéket.

A-5.A

fogfellilet kezelése és megkétés

A fogfelulet kezelését és a megkotést a megkétési rendszer hasznalati utmutatédja szerint kell elvégezni.

A-6. A
6

6

A-7.A

paszta kiadagolasa

-1. Syringe: Adagolja ki a keverdblokkra a sziikséges pasztamennyiséget a keverécsérbél a fogantyu

jobbra térténd lassu elforgatasaval.

-2. PLT: Helyezzen be egy PLT-t az adagolohengerbe, és nyomja a pasztat a kavitasba az adagolo

hasznalati Gtmutatéja szerint.

[FIGYELEM]
Lassu és egyenletes nyomassal hasznélja az adagolét. Nem sziikséges tulzott erét kifejteni.
Hasznalat utan dobja ki a hegyet.

CLEARFIL MAJESTY ES-2 elhelyezése és polimerizalasa

L | L B 7-1. Afolyékony kompozit miigyanta vagy atlatszatlan miigyanta (pl. CLEARFIL ST OPAQUER) els6 rétegként
3. Ovintézkedések a tarolds soran o . valo felvitele a kavitasra opcionalis. Felvitel elétt vegye figyelembe a termék hasznalati utasitasait.
1. Aterméket a csomagolason feltintetett lejarati idig fel kell hasznalni. 7-2. Akivalasztott szinii pasztat helyezze a kavitasba, és végezze el a polimerizalast egy fogaszati
2.A termeket’ ésa §zl!nskale,1t haszna’latoln kiviil 2-25 °C homersgkletep tarolja. ) ) polimerizacios késziilék segitségével. A megkeményedési mélységtél fliggden fokozatos
3. Ha a terméket hitészekrényben tarolja, akkor minden hasznalat elétt hagyja legalabb 15 percig keményitésre lehet sziikség. A lathaté fényforrassal végzett polimerizalas ideje és mélysége
szobahdémérsékleten allni. Ellenkezé esetben a keverécsér vagy a hegy eltérhet. kozotti kapcsolatot lasd a kévetkezd tablazatban.
4. Aterméket és a szinskalat tartsa tavol a tulzott hotél vagy kdzvetlen napfénytdl. L L L ) L
5. A paszta adagolasa utan a keverdcsért lehetéség szerint minél hamarabb szorosan le kell zarni a kupakjaval, hogy Tabléazat 3: A polimerizalas idejének és mélységének kapcsolata a fényforras tipusatol figgéen.
a paszta ne tudjon megkeményedni a kornyezeti fény hatésara, és ne keriljenek idegen anyagok a keverdcsérbe. Szin és megkeményedési mélység
6. A terméket olyan helyen tarolja, ahol csak fogaszati szakemberek férhetnek hozza. XW,W,AT,A2,A3,A3.5
: B ; As ti Clear B1,B2,B3,B4 A4,C4 KA6
VI. SZINRENDSZER ES KOMPONENSEK A (ffeélvyfﬁr{::zﬂg:)sa Kotsiids | ampor | 0102030203 | WoXWD |  ASD
1. Szinek Gray XWE,WE A1EA2E | AIDA2D | A3.5D
A CLEARFIL MAJESTY ES-2 anyag a Classic szin 18 arnyalataban, a Premium szin 14 arnyalataban, a Blue A3E,A3.5E,A4E uw A4D
Translucent szin 4 arnyalataban és a Universal szin 4 arnyalataban kaphat6 az alabbiak szerint: U,uLub
. Magas intenzitast KEK LED* Kétszer
1) Classic : XW, W, A1, A2, A3, A3.5, A4, KAS6, (t8bb mint 1500 mW/em?) 3vagy 5 mp
2) PremiumB1’ B2, B3, B4, C1, C2, C3, C4, D2, D3 Kozepes intenzitast KEK LED* (1100-1400 mW/cm?) 10 mp
-Enamel : XWE, WE, A1E, A2E, A3E, A3.5E, A4E Alacsony intenzitast KEK LED* (800-1000 mW/cm?) 20 mp 3.0mm 2,0 mm 1.5mm | 1.0mm
-Dentin : XWD, WD, A1D, A2D, A3D, A3.5D, A4D Magas intenzitast halogénlampa (t5bb mint 800 mW/cm?) 10 mp
i% Eﬁc;lri:?ntu Cd‘\a/\?r’ul?_mag’ Blue, Gray Alacsony intenzitast halogénlampa (400-700 mW/cm?) 20 mp
*A KAB a.z A’SD &;Z Aé 5D és az A4D szinek atlatszatlanok Az egyes polimerizacios készulékek effektiv hullamhossztartomanyéanak 400-515 nm-nek kell lennie.
’ ’ . ) *Az emissziés spektrum csticsa: 450-480 nm.
Aszinek leirasa A-8. Finirozas
A szinek a ,vilagossag/érték” alapjan és az ajanlott rétegzési modszer szerint vannak elrendezve. Kontlrozza a restauraciot, és allitsa be az okkliziét egy finom gyémantheggyel. A polirozast a
A Classic szinek hasznalata az egy szinbdl allé rétegzési modszerhez, mig a Premium szinek szokasos modon, szilikon gumihegyekkel vagy polirozé korongokkal végezze.
hasznélata a két szinbél allé rétegzési modszerhez javallott. A Premium A szinek kombin&ciéja harom oo .
Classic (VITA) szint fed le. 9 ! ) B. Il. standard eljaras ([4]. javallatok)
) [4] Eltorott restauraciok intraoralis javitasa
Tablazat 1 Magas -—  Vilagossag/Erték ——— Alacsony ’ ,
— - — - B-1. Szinfelvétel
Rétegzési modszer Szinkategoria Szin Kévesse az ,A-1” részben leirt eljarast.
Egy szin Classic xw]w [B1]a1[B2]p2]A2]ct[ce[A3[D3]B3nss[B4[ca]a4[c4 o
‘ Enamel IXWEWE| A1E AoE ASE A35E AE B-2. A torott fellletek eldkészitése
Két szin Premium ‘ Dentin lxwolwol— A1D 2D D 235D D Szlikség esetén csiszolja le ferdére a peremet egy polirozé gyémantcsucs segitségével. Ezutan kovesse a torott
- terilet felliletkezelési eljarasait a feliileti anyagtol fliggéen (pl. fém-oxid keramia, sziliciumalapu keramia, kompozit,
[MEGJEGYZES] fém vagy fog) a kdtdanyag, a szilan kétdanyag vagy a fémhez tapadé primer hasznéalati utasitasai szerint.
ATransIucent sz_inekla rest?ull_'écié preciz kidolgozasahoz hasznalhatok. A KA6 a legvilagosabb B-3. A fogfeliilet kezelése és megkotés
arnyalat a Classic szinek kozott. Kovesse az ,A-5" részben leirt eljarast.
Az Universal szineket ugy hataroztak meg, hogy a 2. tablazat szerinti szineket tartaimazé valamennyi B-4. A paszta kiadagq!éga o
kavitasosztalyt lefedjék. Kovesse az ,A-6” részben leirt eljarast.
Tablazat 2 B-5. A CLEARFIL MAJESTY ES-2 elhelyezése és polimerizalasa
- 5-1. Az atlatszatlan mégyanta (pl. CLEARFIL ST OPAQUER) elsé rétegként valé felvitele a torott
inkatoadri Kavits " Szin fellletekre opcionélis. Felvitel el6tt vegye figyelembe a termék hasznalati utasitasait.
Szinkategoria | Kavitasosztaly w ‘ A ‘ A3 ‘ A35 A4 5-2. A kivalasztott szinli pasztat helyezze a torétt fellletekre, és végezze el a polimerizalast egy
xw) | (1,82 | ©2C1) | (C2D3) | (B3,B4) | (C3,C4 fogaszati polimerizacios késziilék segitségével. A megkeményedési mélyseégtdl figgéen fokozatos
1 u* keményitésre lehet szlikség. A lathato fényforrassal végzett polimerizalas ideje és mélysége
I (Universal) kozotti kapesolatot lasd az ,A-7” szakaszban 1évé tablazatban.
Universal I uw 0w " B-6. Finirozas
v (Uvr:/l'\:ssal (Universal Light) (Universal Dark) Kévesse az ,A-8” részben leirt eljarast.
v [GARANCIA]
* Az UW pasztat alkalmazza W/XW szinként meghatarozott foghoz, ha a fogpétlas magas vilagossagot/értéket igényel. A Kuraray Noritake Dental Inc. a bizonyitottan hibas termékeket kicseréli. A Kuraray Noritake Dental Inc. nem vallal
felelésséget a termékek alkalmazasabol, hasznalatabol vagy a hasznélat lehetetlenségébdl eredd kdzvetlen, kvetkezményes
2. Komponensek N p
S vagy specidlis veszteségekeért vagy karokért. A felhasznalé a hasznalat el6tt koteles megallapitani a termékek szandékolt
FG¢ alkotéelemek hasznalatra valo alkalmassagat, és a felnasznalé vallalja az ezzel kapcsolatos minden kockazatot és felelosséget.
+ CLEARFIL MAJESTY ES-2 ,
Tartozékok [MEGJEGYZES]
+ Shade guide [Minden szin az Universal szinek kivételével] Ha a terméknek tulajdonithatéan sulyos baleset kdvetkezik be, jelentse a gyartd alabb feltiintetett hivatalos
- Shade guide compact [Kompakt szinskala (Classic szinek, kivéve a KA6-ot)] képviseletének és a felhasznald/beteg lakdhelye szerinti orszag felligyeleti hatdsagainak.
Az egyes komponensek tartalmara és mennyiségére vonatkozé részletes adatok a csomagolas [MEGJEGYZES] ) o
kilsején talalhatok. A ,CLEARFIL", a ,CLEARFIL MAJESTY” és a ,CLEARFIL ST” a KURARAY CO., LTD. védjegyei.
L A VITA” a VITA Zahnfabrik, Bad Sackingen, Germany. védjegye.
3. Osszetevok

F& 6sszetevok:

« Szilanizalt barium Gveg toltéanyag

- Elépolimerizalt szerves téltéanyag

« Biszfenol-A-diglicidil-metakrilat (Bis-GMA)
« Hidroféb aromés dimetakrilat

« dl-kémforkinon

[MEGJEGYZES]
A toltéanyag telijes mennyisége kb. 78 térfogatszazalék, amelybdl a szervetlen téltdanyag 40
térfogatszazalékot tesz ki.
A szervetlen toltdanyagok részecskemérete 0,37 um-tél 1,5 um-ig terjed.

‘ ‘ Orvostechnikai eszkoz

!

(1]

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