DENTALNI SVETLEM VYTVRZOVANY VYPLNOVY MATERIAL

CLEARFIL MAJESTY™ ES-2

CESKY NAVOD K POUZITi

I. uvob
CLEARFIL MAJESTY ES-2 je svétlem tuhnouci, rentgen kontrastni vypliovy material, ktery poskytuje
presné uzplsobeni odstinu, vysokou lestitelnost a vynikajici fyzikaIni vlastnosti, diky cemuz je idedlni
jak na frontalni, tak na distalni vyplné. Je sloZen tak, Ze ma optimalni viskozitu, zajistujici snadnou
manipulaci a nanaseni. Je balen v tradic¢nich stfikackach nebo predem naplnénych kompulich.
Svétlost barevnych téni zaloZzena na unikatnim systému urcovani odstinu podle vzorniku CLEARFIL
MAJESTY ES-2 umoZzniuje stanoveni odstinu pro techniku nanaseni jedné vrstvy (Classic) nebo dvou
vrstev (Premium) pro vysoce estetické vyplné.

1l INDIKACE
CLEARFIL MAJESTY ES-2 je indikovan pro nasledujici zachovna osetreni:
1. PFimé vyplné kavit vSech tfid ve frontdlnich a distalnich zubech
2. Primé fazety
3. Korekce pozice zubu a tvaru zubu (napf. uzavieni diastema, zakrnély zub, atd.)
4. Intraordlni opravy odlomenych vyplni.

1. KONTRAINDIKACE
Pacienti s anamnézou hypersenzitivity na monomery metakrylat(

Iv. NEKOMPATIBILNi MATERIALY
NepouZivejte k ochrané dfené nebo na provizorni vyplné materidly obsahujici eugenol, protoze
eugenol muUzZe narusit proces tuhnuti.

V. OPATRENI
Bezpecnostni opatieni

1. Tento produkt obsahuje latky, které mohou zpUsobovat alergické reakce. Vyhnéte se pouZziti
produktu u pacientll se znamymi alergiemi na monomery metakrylatu nebo jakékoli jiné
slozky.

2. Vykazuje-li pacient hypersenzitivni reakci, jako je vyrazka, ekzém, projevy zanétu, viedy,
otok, svrbéni nebo necitlivost, pouZiti produktu ukoncete, produkt odstrante a pacient at
vyhleda lékarskou péci.

3. Noste rukavice nebo zaujméte jind vhodnd ochranna opatfeni zabranujici vyskytu
hypersenzitivity, ktera mlze vzniknout v disledku kontaktu s monomery metakrylatu nebo
jinych sloZek.

4. Dbejte, aby se zabranilo kontaktu produktu s pokoZkou nebo dostal do oci. Pfed pouZzitim
produktu zakryjte pacientovi oci ubrouskem a chrarite jej tak pred potfisnénim materialem.

5. Dostane-li se produkt do kontaktu s tkanémi lidského téla, zaujméte nasledujici opatreni:

- Dostane-li se produkt do oci
Ihned oci vyplachnéte hojnym mnozZstvim vody a konzultujte praktického lékare.
- Dostane-li se produkt do kontaktu s pokoZzkou nebo sliznicemi



2.

Ihned oblast otfete vatovym tamponem nebo gazou navlhéenou alkoholem a oplachnéte
hojnym mnozstvim vody.
Dbejte, aby se zabranilo ndhodnému poziti produktu pacientem.
Strikacka: Vyhnéte se poufZiti stejné pasty u rlznych pacientd, aby se zabranilo kfiZzové
infekci. Pastu nadavkujte na michaci podlozku aZ tésné pred pouzitim. Nepokousejte se ji
nanaset primo ze stfikacky na zub pacienta.
Kompule: Pouze pro jednorazové pouZiti. Nepouzivejte hrot opakované, aby se zabranilo
krizové infekci. Po poutZiti zlikvidujte a davkovaci pistoli dezinfikujte podle jejiho ndvodu k
pouziti.

Opatieni pro manipulaci a skladovdni

CLEARFIL MAJESTY ES-2

1.
2.
3.

Produkt by se nemél pouzivat za ucely jinymi, nez uvedenymi v ¢asti Il. INDIKACE.
Pouziti produktu je omezeno na zubni |ékare s platnou licenci.
Kavity v tésné blizkosti dfené nebo nechténé oblasti obnazeni diené vhodné osetrete
prostfedkem na kryti dfené.
Aby se zabranilo kontaminaci a byla zajiSténa kontrola nad vlhkosti, pouzivejte kofferdam.
NepouZivejte produkt ve spojeni s jinymi kompozitnimi materidly. Smichani materiald muze
zpUsobit zménu fyzikalnich vlastnosti, véetné mozného zhorseni oéekavanych vysledka.
Pasta by se méla pouzit ihned po nadavkovani ze sttikacky nebo kompule. Pokud se pasta
hned nepoutzije, méla by se zakryt krytkou zabranujici pfistupu svétla.
PFi pouziti kompuli pouzivejte davkovaci pistoli za pomalého a stalého tlaku. PFiliSna sila neni
nutna.
PFi pouziti vzorniku dodrzujte nasledujici pokyny, aby se zabranilo kfizové infekci.
o  Zakryjte cely vzornik jednorazovym navlekem (napf. plastikovy sacek), aby se
zabranilo kontaminaci slinami a krvi.
o Dezinfikujte pred a po pouziti dikladnym otfenim savou utérkou navlhéenou
alkoholem.

Dentdlni polymeracni lampa

1.
2.
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Zabrante pfimému pohledu do polymeracni lampy. Doporucuje se pouzivat ochranné bryle.
Nizkd svételna intenzita zplsobuje Spatnou pfilnavost. Zkontrolujte Zivotnost lampy a
pfipadnou kontaminaci hrotu svétlovodu. Je vhodné kontrolovat svételnou intenzitu lampy
pomoci vhodného zafizeni na vyhodnocovani svételné intenzity pfi odpovidajicich
intervalech.

Hrot svétlovodu polymeracni lampy by se mél drZet co nejblize a co nejvice kolmo k povrchu
pryskyfice. Je-li svételné vytvrzovan velky pryskyfi¢ny povrch, je vhodné oblast rozdélit na
nékolik ¢asti a vytvrdit je postupné.

Pfed pouzitim produktu zkontrolujte podminky potifebné pro vytvrzovani pasty s ohledem na
¢asy vytvrzovani uvedené v tomto navodu.

Opatreni pro skladovdni

Produkt se musi spotfebovat do data pouZzitelnosti uvedeného na obalu.

Produkt a vzornik odstint se musi skladovat pti teploté 2-25°C/36-77°F, pokud se nepouZziva.
Skladuje-li se produkt v chladnicce, pted pouzitim by se mél vzit na vice nez 15 minut do
pokojové teploty. Pokud se tak nestane, mize dojit k rozbiti stfikacky nebo kompule.



4. Uchovavejte produkt a vzornik odstinli mimo extrémniho tepla nebo pfimého slunecniho
svétla.

5. Poté, co se pasta nadavkuje, by se méla stfikacka co nejdfive dobfe uzavfit, aby se zabranilo
ztvrdnuti materialu vlivem plsobeni okolniho svétla a vniknuti cizich material( do stfikacky.

6. Produkt se musi skladovat na vhodném misté, kam ma pfistup pouze zubni lékaf.

VL. SYSTEM ODSTINU A SLOZKY
Obsah a mnoizstvi sloZzek naleznete na vnéjsim obalu.
1) Odstiny
CLEARFIL MAJESTY ES-2 je k dosténi v nasledujicich 18 odstinech Classic a 14 odstinech
Premium a 4 odstinech Translucent:
1. Classic:  XW, W, A1, A2, A3, A3.5, A4, A6,
B1, B2, B3, B4, C1, C2, C3, C4, D2, D3
2. Premium:
-Sklovina: XWE, WE, A1E, A2E, A3E, A3.5E, A4E
-Dentin:  XWD, WD, A1D, A2D, A3D, A3.5D, A4D
3. Translucent: Clear (Ciry), Amber (Zluty), Blue (modry), Gray (Sedy)
*A6, A3D, A3.5D a A4D jsou opakni odstiny.

Popis odstind
Odstiny jsou sefazeny podle ,svétlosti barevného tonu” a doporucené metody vrstveni.

Odstiny Classic jsou uréeny pro nanaseni jedné vrstvy a odstiny Premium jsou urceny pro
metodu nanaseni dvou vrstev. Kombinace odstini Premium A pokryva 3 odstiny Classic

(VITA).
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POZNAMKA
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2) Soucdsti
Hlavni soucdsti
CLEARFIL MAJESTY ES-2
PFislusenstvi




- Vzornik odstinG (vSechny vyse popsané odstiny)
- Vzornik odstin( kompaktni (odstiny Classic kromé A6)
Prosime, podrobny obsah baleni a mnozstvi jednotlivych slozek si zkontrolujte na obalu.

3) Slozky
Zakladni slozky:
e Silanizované barnaté sklo jako plnivo
e Pfedem zpolymerované organické plnivo
e Bisfenol A diglycidylmetakrylat (Bis-GMA)
o Hydrofobni aromaticky dimetakrylat
e dl-kafrchinon
POZNAMKA
Celkové mnoizstvi plniva je zhruba 78% hmotnosti, v€etné anorganického plniva 40% objemu.
Velikost ¢astic anorganického plniva se pohybuje mezi 0,37 um a 1,5 um.

VII. KLINICKE POSTUPY
Urcovani odstinu a techniky zhotovovani vyplné

Odstiny ve vzorniku: Odstiny Classic kromé A6 jsou ve vzorniku v podobé vzork( popsanych nize
u , Technika jednoho odstinu“ a , Technika dvou odstinG“.

Odstiny Translucent, Premium Enamel, Premium Dentin a A6 jsou ve vzorniku oznaceny jako T, E-
1, E-2,D-1aD-2.

1. Technika jednoho odstinu (systém Classic)
Krok 1:
Zvolte podle sytosti nejblizsi vzorek odstinu ze 6 viditelnych prvkd vzorniku.
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Krok 2:

Vyjméte zvoleny vzorek z drzaku a vyberte odpovidajici odstin. Naptiklad, zvolite-li vzorek A2,
podle vyobrazeni nize mlzZete vybrat odstin D2, A2 nebo C1.
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2. Technika dvou odstinl (systém Premium)




Zvolte podle sytosti nejblizsi vzorek odstinu ze 6 viditelnych prvkl vzorniku. U zub( svétlejsich
neZ odstin W vyjméte vzorek pro odstin XW.
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e Vyberte odpovidajici pasty z odstind Premium (Enamel/Dentin). Napftiklad, je-li vybran
vzorek Al, pak volte mezi odstiny A1E a A1D.

e Vyplite prostor pro dentin odpovidajicim dentinovym odstinem a prostor pro sklovinu
odpovidajicim sklovinnym odstinem.

A. Standardni postup | (Indikace 1 az 3)
1. Primé vyplné kavit vSech t¥id ve frontdlnich a distalnich zubech
2. Primé fazety

3. Korekce pozice zubu a tvaru zubu (napf. uzavieni diastema, zakrnély zub, atd.)

A-1. Urcovani odstinu
Ocistéte zub pemzou a vodou, aby se odstranily skvrny a poté vyberte odpovidajici odstin podle
techniky popsané vyse.

A-2. Izolace a kontrola nad vlhkosti
Za ucelem vytvoreni optimalnich vysledk( zabrante kontaminaci oblasti osetfeni slinami nebo
krvi. K udrzeni Cistého a suchého zubu se doporucuje pouziti kofferdamu.

A-3. Preparace kavity
Odstrarite obvyklym zplsobem veskery infikovany dentin a preparujte kavitu.

A-4. Ochrana difené

Vsechny povrchy obnaZzené diené nebo v blizkosti dfené by se mély prekryt tuhym materidlem na
bazi hydroxidu vapenatého nebo jinymi indikovanymi materidly. K ochrané diené nepouZivejte
materialy obsahujici eugenol.

A-5. OSetteni povrchu zubu a bondovani
Osetreni povrchu zubu a bondovani by se mélo provést podle ndvodu pouzivaného vazebného

systému.

A-6. Davkovani pasty



6-1. Strikacka: Nadavkujte potfebné mnozstvi pasty ze stfikacky na michaci podlozku za
pomalého otaceni rukojeti ve sméru hodinovych rucicek.

6-2. Kompule: Vlozte kompuli do komory ddvkovaci pistole a vytlacte pastu do kavity podle
navodu k pouziti ddvkovaci pistole.

UPOZORNENI
PouZivejte davkovaci pistoli za pomalého a stalého tlaku. PFiliSna sila neni nutna. Hrot po poufZiti
zlikvidujte.

A-7. Nanaseni a svételné vytvrzovani CLEARFIL MAJESTY ES-2

7-1. Nanaseni zatékavé kompozitni pryskyrice nebo opakni pryskyfice (napr. CLEARFIL ST
OPAQUE) do kavity jako prvni vrstvy je volitelné. Pfi jeho Upravé postupujte podle navodu
pouzitého materialu.

7-2. Naneste zvoleny odstin pasty do kavity a vytvrdte svétlem dentalni polymeracni lampou.

S ohledem na hloubku vytvrzovani mize byt nutné vytvrzovani po vrstvach. Postupujte podle
nasledujici tabulky zaznamenavajici vztah mezi délkou vytvrzovani a hloubkou vytvrzeni za pouZiti
zdroje s viditelnym svétlem.

Tabulka: Vztah mezi délkou vytvrzovani a hloubkou vytvrzeni pro jednotlivé typy svételnych zdroja.

Typ svételného zdroje Délka Odstin a hloubka vytvrzeni
(svételna intenzita) vytvrzovani Clear XW,W,A1,A2,A3,A3.5 A4,C4 A6
Amber B1,B2,B3,B4 WD,XWD A3D
Gray C1,C2,C3,D02,D3 A1D,A2D A3.5D
Blue XWE,WE,A1E,A2E A4D
A3E,A3.5E,A4E
Vysoka intenzita BLUE Dvakrat po
LED* (vice nez 1500 dobu 3 nebo
mW/cm?) 5 sekund
Stfedni intenzita BLUE
LED* (1100-1400 10 sekund
mW/cm?)
Nizkd intenzita BLUE 3,0 mm 2,0 mm 1,5 mm 1,0 mm
LED* (800-1000 20 sekund
mW/cm?)
Vysoka intenzita
halogenova lampa (vice 10 sekund
ne# 800 mW/cm?)
Nizkd intenzita
halogenova lampa (400- | 20 sekund
700 mW/cm?)

U¢inné rozmezi vinové délky kazdé polymeraéni lampy musi byt 400 — 515 nm.
*Vrchol emisniho spektra: 450 — 480 nm

A-8. Dokoncovani

Vytvarujte vypln a upravte okluzi pomoci jemného diamantového hrotu. Vylestéte silikonovymi

gumovymi hroty nebo lesticimi disky obvyklym zplsobem.




B. Standardni postup Il (Indikace 4)
4. Intraordlni opravy odlomenych vyplni.

B-1. Uréovani odstinu
Dodrzujte stejny postup jako v bodé A-1.

B-2. Pfiprava odlomenych povrch

Je-li to nutné, zkoste okraje diamantovym lesticim hrotem. Poté oSetfete povrch oblasti
odlomeni podle jeho typu (napf. metalokeramika, keramika na bazi oxidu kifemicitého,
kompozitum, kov nebo zub) a ndvodu k pouziti vazebného, silaniza¢niho nebo adhezivniho
prostiedku.

B-3. Osetieni povrchu zubu a bondovani
Dodrzujte stejny postup jako v bodé A-5.

B-4. Davkovani pasty
Dodrzujte stejny postup jako v bodé A-6.

B-5. Nanaseni a svételné vytvrzovani CLEARFIL MAJESTY ES-2

5-1. Nanaseni opakni pryskyfice (napt. CLEARFIL ST OPAQUE) na odlomené povrchy jako prvni
vrstvy je volitelné. Pfi jeji Upravé postupujte podle navodu pouzitého materialu.

5-2. Naneste zvoleny odstin pasty na odlomeny povrch a vytvrdte svétlem dentaini polymeracni
lampou. S ohledem na hloubku vytvrzovani miZze byt nutné vytvrzovani po vrstvach. Postupujte
podle tabulky v ¢asti A-7 zaznamenavajici vztah mezi délkou vytvrzovani a hloubkou vytvrzeni za
pouziti zdroje s viditelnym svétlem.

B-6. Dokoncovani
Dodrzujte stejny postup jako v bodé A-8.

UPOZORNENI
Federdlni zakony USA omezuji prodej tohoto prostifedku pouze na zubni Iékafe s platnou licenci nebo
na zakladé jejich objednavky.

ZARUKA

Kuraray Noritake Dental Inc. nahradi kazdy produkt, u néhoz se prokdze, Ze je vadny. Kuraray
Noritake Dental Inc. nenese odpovédnost za ztraty nebo poskozeni, pfima, nasledna nebo zvlastni,
vyplyvajici z naneseni nebo pouzivani nebo nemoznosti pouZiti téchto vyrobkl. Pred pouzitim musi
uzivatel sdm posoudit vhodnost vyrobk(l pro zamyslené pouZiti a v souvislosti s nim prebira uZivatel
veskera rizika a odpovédnost za Skody.

POZNAMKA

"CLEARFIL", "CLEARFIL MAJESTY" a "CLEARFIL ST" jsou obchodni znacky spole¢nosti KURARAY CO.,
LTD.

"VITA" je obchodni znacka spolecnosti VITA Zahnfabrik, Bad Sackingen, Némecko.
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