CLEARFIL SE BOND

EN ENGLISH English RESIN-BASED DENTAL ADHESIVE SYSTEM

FR FRANGAIS French SYSTEME DE COLLAGE DENTAIRE A BASE DE RESINE

ES ESPANOL Spanish SISTEMA ADHESIVO DENTAL CON BASE DE RESINA

IT ITALIANO Italian SISTEMA ADESIVO DENTALE A BASE DI RESINA

NL NEDERLANDS Dutch DENTAAL ADHESIEF SYSTEEM OP BASIS VAN KUNSTHARS
DE DEUTSCH German DENTALES ADHASIVSYSTEM AUF KUNSTHARZBASIS

Sv SVENSKA Swedish RESINBASERAT DENTALT ADHESIVSYSTEM

NO NORSK Norwegian DENTALT ADHESIVSYSTEM BASERT PA RESIN

FI SuUoMI Finnish YHDISTELMAMUOVIPOHJAINEN HAMPAAN KIINNITYSAINE
DA DANSK Danish RESINBASERET DENTALT ADH/ESIVSYSTEM

PT PORTUGUES Portuguese SISTEMA ADESIVO DENTARIO A BASE DE RESINA

EL EAAHNIKA Greek OAONTIKO ZYTKOAAHTIKO ZYZTHMA ME BAZH TH PHTINH
TR TURKCE Turkish REZIN BAZLI DENTAL ADEZIV SISTEM

PL POLSKI Polish DENTYSTYCZNY SYSTEM ADHEZYJNY NA BAZIE ZYWICY

RO ROMANA Romanian SISTEM ADEZIV DENTAR PE BAZA DE RASINI

HR HRVATSKI Croatian DENTALNI ADHEZIVNI SUSTAV NA BAZI SMOLE

HU MAGYAR Hungarian MUGYANTA ALAPU FOGASZATI ADHEZIV RENDSZER

SL SLOVENSCINA Slovenian DENTALNI ADHEZIVNI SISTEM NA OSNOVI SMOLE

CS CESKY Czech DENTALNI ADHEZIVNi SYSTEM NA BAZI UMELE PRYSKYRICE
SK SLOVENSKY Slovak DENTALNY ADHEZNY SYSTEM NA BAZE UMELEJ ZIVICE

BG BBIITAPCKM Bulgarian CTOMATONOMYHA AOXE3VBHA CUICTEMA HA BA3ATA HA CMOJIA
UK YKPATHCBKA Ukrainian CTOMATONOTYHA CUHTETUYHA AOFE3VIBHA CUCTEMA
ET EESTI Estonian DENTAALNE VAIGUPOHINE ADHESIIVSUSTEEM

LV LATVIESU Latvian ZOBARSTNIECIBAS SVEKUS SATUROSA ADHEZIVA SISTEMA
LT LIETUVISKAI Lithuanian DERVOS PAGRINDO ODONTOLOGINE ADHEZYVINE SISTEMA

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

EMERGO EUROPE

Westervoortsedijk 60,
6827 AT Arnhem, The Netherlands

Kuraray Europe GmbH (EU 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

1561R383R




005 1561R383R

NAVOD K POUZIT

CLEARAL SE BOND

Q- - c €
TN~

| o
AN 0197

. UvOoD
CLEARFIL SE BOND je svétlem tvrdnouci systém bondingu a sklada se ze samoleptaciho
primeru a bondingového prostredku. Primer umozriuje sou¢asné oSetieni dentinu a skloviny.
Obecnym klinickym pfinosem tohoto pfipravku je obnoveni funkce zubu pro nasledujici
INDIKACE PRO POUZITI.

1I. INDIKACE PRO POUZITi
CLEARFIL SE BOND je indikovan pro nasledujici pouziti:
[1] Pfimé nahrady (vypIné) se svétlem tuhnoucim kompozitem nebo kompomerem
[2] Uzavirani kavit jako pfedbézné oSetfeni pfi nepfimych nahradach
[3] OSetieni hypersenzibilnich a/nebo obnazenych povrchd kofenu
[4] Intraoralni oprava frakturovanych fazetovanych korunek z porcelanu, hybridni keramiky
nebo kompozitniho plastu se svétlem tuhnoucim kompozitem
[5] OSetieni povrchu protéz z porcelanu, hybridni keramiky a tvrzeného kompozitniho plastu

Ill. KONTRAINDIKACE A
Pacienti s anamnézou citlivosti na monomerni metakrylaty.

IV. MOZNE VEDLEJSi UCINKY
Ustni sliznice maze pfi kontaktu s pfipravkem PRIMER v dusledku koagulace proteind zbélat.
Jedna se pfitom o pfechodny jev, ktery zmizi béhem nékolika mélo dni.

V. NEKOMPATIBILITA &
Na ochranu pulpy a provizorniho uzavieni nepouzivejte zadny material obsahujici eugenol,
protoze by mohl zpomalit proces tuhnuti.

VI. BEZPECNOSTNi OPATRENI A

1. Bezpecnostni pokyny

1. Nepouzivejte produkt u pacientt s alergii na monoméry metakrylatu.

2. Pokud by se mély vyskytnout alergické reakce, jako napf. dermatitida, pouziti produktu
preruste a konzultujte Iékare.

3. Pouzivejte rukavice nebo jina vhodna opatieni k ochrané pred alergickymi reakcemi, které
by mohly nastat v dlsledku kontaktu s monomery metakrylatu.

4. Dbejte na to, aby se produkt nedostal do kontaktu s pokozkou a nezasahl o¢i pacienta. Nez
zacnete produkt pouzivat, prikryjte pacientovi oci ruénikem, aby byl chranén, kdyby material
nahodou vystfikl.

5. Pokud se produkt dostane do kontaktu s lidskou tkani, je nutno podniknout nasledujici
opatreni:
<Pokud se produkt dostane do oka>

Okamgzité oko vyplachnéte velkym mnozstvim vody a poradte se s lékarem.
<Pokud se produkt dostane do kontaktu s pokozkou nebo Ustni sliznici>

Oblast okamzité otfete vatovym nebo mulovym tampénem smocenym v alkoholu a

oplachnéte velkym mnozstvim vody.

6. Davejte pozor, aby pacient nedopatifenim produkt nespolkl.

7. Béhem vytvrzovani produktu se nedivejte do polymerizacniho svétla.

8. Produkt uchovaveijte mimo dosah déti.

9. Zlikvidujte tento produkt jako Iékafsky odpad, abyste predesli infekci.

2. Preventivni bezpecnostni opatieni pri pouZiti a zpracovani

1. PRIMER a BOND polymerizuji ve viditelném svétle (zvlasté UV zareni). Pouzijte desku
chranici proti svétlu, aby material nebyl vystaven o$etfujicimu svétlu nebo pfirozenému
svétlu (slunecni svétlo z okna), a spotfebujte béhem 3 minut po vytlaceni.

2. Svétlo ma z polymeriza¢niho pfistroje ma vystupovat nejblize plose s pryskyfici a kolmo k ni.

Pokud se ma vytvrdit velka plocha pryskyfice, doporucujeme ji rozdélit na vice ¢asti a
kazdou ¢ast vytvrzovat zvIast.

3. Nizké intenzita svétla zplisobuje Spatnou pfilnavost. Zkontrolujte provozni dobu lampy a
pripadné znecisténi vystupniho otvoru polymeriza¢ni lampy. Doporucujeme provadét v
pravidelnych intervalech kontrolu polymerizaéni lampy pomoci odpovidajiciho méfice svétla.

4. Pokud by pfilnava plocha dosahovala az k neobrousené skloving, naneste leptadlo —
kyselinu fosfore¢nou (napf. K-ETCHANT GEL) a nechte 10 vtefin pusobit, pak omyijte a
osuste.

5. S produktem sméji pracovat vyhradné zubni lékafi.

3. Bezpecnostni opatreni pri skladovani

1. Po uplynuti data expirace jiz nepouzivejte. Zkontrolujte datum expirace na baleni.

2. Pokud produkt nepouziva, musi byt skladovan v lednicce (2-8°C/36-46°F) a pied pouzitim je
nutno ho ponechat v pokojové teploté.

3. Chrarite pfed extrémnim horkem nebo pfimym slune¢nim zarenim.

4. Uzaveér lahvitky nasadte po vytladeni pryskyfice z lahviéky co mozna nejrychleji zpét.

5. Produkt je nutno uchovavat tak, aby k nému méli pfistup pouze opravnéni zubni Iékafi a
zubni technici.

VIl. KOMPONENTY
1. Komponenty
Udaje o obsahu a mnozstvi najdete na obalu.
1) CLEARFIL SE BOND
- PRIMER
+ BOND
2) Prislusenstvi
- Disposable brush tips ($picky kartacku pro jednorazové pouziti)
« Brush tip handles (drzadla kartacku)*
« Mixing dish (michaci desticka)*
« Light blocking plate (stinici deska)*
- Outer case (krabicka)*
PRIMER a BOND je mozné pomoci této krabicky lehce vytladit.
*Spotiebni materialy

2. Slozky
Hlavni slozky:
1) CLEARFIL SE BOND
- PRIMER
10-metakryloyloxydecy! dihydrogenfosfore¢nan (MDP) (10-30%)
2-hydroxyetylmetakrylat (HEMA) (10-30%)
hydrofilni alifaticky dimetakrylat (5-10%)

dl-kafrchinon (< 1%)
N,N-diethanol-p-toluidin (< 5%)
voda (40-60%)

- BOND

10-metakryloyloxydecyl dihydrogenfosfore¢nan (MDP) (< 10%)
bisfenol-A diglycidylmetakrylat (Bis-GMA) (25-45%)
2-hydroxyetylmetakrylat (HEMA) (20-40%)

hydrofobni alifaticky dimetakrylat (10-30%)

dl-kafrchinon (< 1%)

urychlovace (< 3%)

N,N-diethanol-p-toluidin (< 1%)

koloidni oxid kiemicity (5-15%)

Jednotky v zavorkach jsou hmotnostni %.

VIIl. KLINICKE POSTUPY

A. [1] Pfimé nahrady (vypIné) se svétlem tuhnoucim kompozitem nebo kompomerem
[2] Uzavirani kavit jako predbézné oSetieni pfi nepfimych nahradach
[3] OSetieni hypersenzibilnich a/nebo obnazenych povrchi kofenu
A-1. Cisténi tvrdé substance zubu
Nedostatecné vycisténa kavita mize negativné ovlivnit pfilnavost. Zajistéte, aby byla
kavita dostatecné vycisténa.
A-2. Omezeni vihkosti
K dosazeni optimalniho vysledku dbejte, aby se oSetfované misto nepotfisnilo slinami
nebo krvi. Aby zub zlstal suchy, doporucujeme pouzit kofferdam.
A-3. Piprava kavity
Napadeny dentin odstrarite pomoci prostfedku CARIES DETECTOR a kavitu pfipravte
obvyklym zplsobem.
A-4. Ochrana pulpy
Dojde-li k obnazeni pulpy nebo jeji blizkosti, je mozné misto pfikryt pevné tuhnoucim
kalciumhydroxidovym materialem. Cementova vystelka ani baze neni zapotiebi. Na
ochranu pulpy nepouzivejte zadné materialy obsahujici eugenol.
A-5. Leptani neobrousené skloviny kyselinou
Pokud by bylo mozné na neobrousenou sklovinu nanést pryskyfici, naneste K-ETCHANT
GEL na sklovinu, nechte plsobit 10 vtefin, omyjte vodou a nakonec osuste.

[POZOR]
Vyluéné pouziti pfipravku PRIMER neupravuje neobrousenou sklovinu dostatecné. Prilisné
plnéni pryskyfici na nenaleptanou neobrousenou sklovinu by mohlo zpGsobit zabarveni kraju.

A-6. OSetieni povrchu zubu
1. Vytlacte nutné mnozstvi pfipravku PRIMER bezprostiedné pred nanesenim do
prohlubné michaci desticky.

[POZOR]
PRIMER polymerizuje ve viditelném svétle (zvlasté UV zareni). PRIMER tuhne na gel, kdyz je
vystaven pfirozenému svétlu nebo osetfujicimu svétlu. Pouzijte desku chréanici proti svétlu, aby
material nebyl vystaven oSetfujicimu svétlu nebo pfirozenému svétlu (sluneéni svétlo z okna), a
spotiebujte béhem 3 minut po vytlageni.

2. Naneste PRIMER houbou nebo $pickou kartacku na jednorazové pouziti na celou sténu
kavity. Nechte plsobit 20 vtefin. Dbejte na to, aby o$etfované plochy nepfisly
minimalné 20 vtefin do styku se slinami nebo exudatem.

3. Po 20vtefinové Upravé povrchu zubu se obsazené prchavé latky pomoci mirného
proudu vzduchu bez oleje vypafi.

[POZOR]
Zabrarite, aby se PRIMER tvofil louze. Také neomyvejte.Dodrzujte metodu suseni a dobu
osetieni, abyste zajistili optimalni pfilnavost. Zabrarite dotyku s oSetfovanym povrchem. Pokud
je oSetfovany povrch znecistény, omyijte ho vodou, osuste nebo ho vycistéte alkoholem a opét
oSetiete pripravkem PRIMER.

A-7. Tmeleni
1. Vytlacte nutné mnozstvi pfipravku BOND do misky michaci desticky.

[POZOR]
BOND polymerizuje ve viditelném svétle (zvlasté UV zareni). BOND tuhne na gel, kdyz zdstane
vystaven pfirozenému svétlu nebo oSetfujicimu svétlu. Pouzijte desku chranici proti svétlu, aby
material nebyl vystaven oSetfujicimu svétlu nebo pfirozenému svétlu (slunecni svétlo z okna), a
spotiebujte béhem 3 minut po vytlageni.

2. Naneste BOND houbou nebo $pi¢kou kartacku na jednorazové pouziti na cely povrch
kavity.

3. Po naneseni rozdélte bondfilm pokud mozno stejnomérné pomoci jemného proudu
vzduchu bez oleje.

[POZOR]
Silny proud vzduchu vede k uvolnéni bondingového prostiedku, ¢imz se zhorsi pfilnavost.

4. BOND 10 vtefin polymerujte pomoci polymerizaéni lampy (délka vyzafovanych vin:
400-515 nm, intenzita svétla: >300 mW/cm?).

A-8a. [1] Pfimé nahrady (vypIné) se svétlem tuhnoucim kompozitem nebo kompomerem
Naneste kompozitum (napf. CLEARFIL MAJESTY Esthetic, CLEARFIL MAJESTY
Posterior) nebo kompomer podle pokynt vyrobce do kavity, vytvrdte je svétiem,
opracuijte a vylestéte.

A-8b. [2] Uzavirani kavit jako pfedbézné oSetfeni pfi nepfimych nahradach
[3] Osetieni hypersenzibilnich a/nebo obnazenych povrchd kofenu
Naneste slabou vrstvu tekutého kompozitniho plastu (napf. CLEARFIL MAJESTY Flow)
podle informace k pouZiti vyrobce na zub a kompozitum vytvrd'te. Nepolymerizovanou
pryskyfici odstrarite vatovym tamponem namocéenym v alkoholu.

B. [4] Intraoralni oprava frakturovanych fazetovanych korunek z porcelanu, hybridni keramiky
nebo kompozitniho plastu se svétlem tuhnoucim kompozitem
B-1. Priprava frakturovanych povrcht
1) Povrch z fazetovaciho materialu
Qdstrarite vrstvu frakturovaného povrchu diamantovou $pi¢kou a provedte na okraji
zkoseni.
2) Povrch z kovu
Kovovy povrch zdrsnéte diamantovou $pickou.
B-2. Leptani povrchu z fazetovaciho materialu kyselinou
Naneste K-ETCHANT GEL na povrch fazetovaciho materialu a nechte pasobit 5 vtefin,
pak omyjte a osuste. Pokud by pfilnava plocha dosahovala az k neobrousené skloving,
naneste K-ETCHANT GEL a nechte 10 vtefin plsobit, pak omyjte a osuste.
B-3. Povrch z uslechtilého kovu
P¥i pouziti uSlechtilého kovu naneste ALLOY PRIMER podle informace k pouziti vyrobce.
B-4. OSetfeni silanem
1. Dejte do misky michaci podlozky vzdy po jedné kapce pfipravkii PRIMER a CLEARFIL
PORCELAIN BOND ACTIVATOR a promichejte.



[POZNAMKA]
PRIMER a CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR by se mély michat bezprostfedné
pred pouzitim.

[POZOR]
PRIMER polymerizuje ve viditelném svétle (zvlasté UV zareni). PRIMER nebo smés tuhne na
gel, kdyz zlstane vystaven prirozenému svétlu nebo osetfujicimu svétlu. Pouzijte desku
chranici proti svétlu, aby material nebyl vystaven oSetfujicimu svétlu nebo pfirozenému svétiu
(sluneéni svétlo z okna), a spotiebujte béhem 3 minut po vytlaceni.

2. Smé naneste houbou nebo $pickou kartacku na jednorazové pouziti na fazetovaci
material a kovové povrchy.

Nechte 5 vtefin plsobit. Dbejte na to, aby oSetfované plochy nepfisly do styku se
slinami nebo exudatem.

Kdyz prilnava plocha zahrnuje zub, nechte smés pUsobit 20 vtefin.

Po naneseni pfipravku PRIMER se obsazené prchavé latky pomoci mirného proudu
vzduchu bez oleje vypafi. O$etfovany kovovy povrch musi byt dostate¢né suchy; jinak
by to mohlo pfilnavost vazné negativné ovlivnit.

«

o

[POZOR]
Osetienou plochu neomyvejte. Pokud by byl povrch o$etfovaného povrchu znecistény slinami,
omyjte ho vodou, osuste nebo ho vycistéte alkoholem a opét oSetiete smési.

B-5. Tmeleni
1. Vytlacte nutné mnozstvi pfipravku BOND do misky michaci desticky.

[POZOR]
BOND polymerizuje ve viditelném svétle (zvlasté UV zareni). BOND tuhne na gel, kdyz zdstane
vystaven pfirozenému svétiu nebo oSetfujicimu svétlu.
Pouzijte desku chranici proti svétlu, aby material nebyl vystaven oSetfujicimu svétlu nebo
pfirozenému svétlu (sluneéni svétlo z okna), a spotiebujte béhem 3 minut po vytlaceni.

2. Naneste BOND houbou nebo $pi¢kou kartacku na jednorazové pouziti na celou sténu
kavity.

3. Po naneseni rozdélte bondfilm pokud mozno stejnomérné pomoci lehkého proudu
vzduchu.

4. BOND 10 vtefin polymerujte pomoci polymerizaéni lampy (délka vyzafovanych vin:
400-515 nm, intenzita svétla: >300 mW/cm?).

B-6. Vytvrzeni kompozitni vypIné svétlem
Naneste kompozitum (napf. CLEARFIL MAJESTY Esthetic, CLEARFIL MAJESTY
Posterior) podle pokynd vyrobce do kavity, vytvrdte je svétiem, opracujte a vylestéte.

[POZNAMKA]
Opakni pryskyfici (napf. CLEARFIL ST OPAQUER)pouzivejte na povrchy z kovu, aby se
zabranilo prosvitani kovu.

C. [5] Osetieni povrchu protéz z porcelanu, hybridni keramiky a tvrzeného kompozitniho plastu
Silanizované oSetreni protéz z estetickych materiald (porcelan, hybridni keramika nebo
kompozitni plast) je mozné pouzit pomoci prostfedku PRIMER ve spojeni s prostiedkem
CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR.

C-1. Leptani prilnavé plochy kyselinou

Naneste K-ETCHANT GEL na prilnavou plochu a nechte plsobit 5 vtefin, pak omyjte a
osuste.

C-2. Osetieni silanem

Postupuijte, jak je popsano pod B-4.
C-3. Cementovani
Cementuijte protézu pomoci cementu PANAVIA podle informace k pouziti vyrobce.

[ZARUKA]
Pokud bude mit kterykoliv produkt prokazatelnou vadu nebo zavadu, spole¢nost Kuraray
Noritake Dental Inc. jej vyméni. Spole¢nost Kuraray Noritake Dental Inc. nepfejima
odpovédnost za zadné piimé, nasledné nebo specialni ztraty ¢i $kody, které by byly dlisledkem
aplikace nebo pouziti produktu pfip. nemoznosti produkt pouzivat. Je véci uzivatele, aby si
pred pouzitim produktu ovéfil jeho vhodnost pro zamysleny Gcel, a uzivatel nese veskera s tim
spojena rizika a odpovédnost.

[POZNAMKA]
Pokud dojde k zavazné pfihodé, kdy existuje podezieni, ze ji zptsobil tento produkt, nahlaste
tuto udalost nize uvedenému autorizovanému zéstupci vyrobce a regulaénimu organu v zemi,
kde Zije uzivatel/pacient.

[POZNAMKA]
L,CLEARFIL®, ,SE BOND*, ,CLEARFIL MAJESTY*, ,CLEARFIL ST* a ,PANAVIA® jsou
registrované ochranné znamky nebo ochranné znamky spole¢nosti KURARAY CO., LTD.
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