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CLEARFL SE BOND 2 (501;

Dental Universal Self—-Etch Adhesive

Ce

INSTRUCTIONS FOR USE

1. INTRODUCTION
“CLEARFIL SE BOND 2” [Bottle] is a two component, self-etch, light-cured
bonding agent, which is intended for universal use for both direct and
indirect restorations. The PRIMER allows simultaneous treatment of both
dentin and enamel using one liquid. The product is activated by a
dual-cure mechanism when the BOND is mixed with CLEARFIL DC
Activator. This allows it to be used with dual-cure or self-cure composite
filling materials, cements, or core build-up materials.

. INDICATIONS
“CLEARFIL SE BOND 2" [Bottle] is indicated for the following uses:
[1] Direct restorations using light-cured composite resin
[2] Cavity sealing as a pretreatment for indirect restorations
[3] Treatment of exposed root surfaces
[4] Treatment of hypersensitive teeth
[5] Intraoral repairs of fractured restorations
[6] Post cementation using a dual- or self-cured composite resin
[7] Core build-ups using a light-, dual- or self-cured core material
[8] Cementing inlays, onlays, crowns, bridges and veneers using a

composite resin cement

1il. CONTRAINDICATIONS
Patients with a history of hypersensitivity to methacrylate monomers

IV. POSSIBLE SIDE EFFECTS
The oral mucosal membrane may turn whitish when contacted by the
product due to the coagulation of protein. This is usually a temporary
phenomenon that will disappear in a few days. Instruct patients to avoid
irritating the affected area while brushing.

V. INCOMPATIBILITIES

[1] Do not use eugenol-containing materials for pulp protection or
temporary sealing, since the eugenol can retard the curing process.

[2] Do not use hemostatics containing ferric compounds since these
materials may impair adhesion and may cause discoloration of the
tooth margin or surrounding gingiva due to remaining ferric ions.

[3] When using hemostatics containing aluminum chloride, minimize the
quantity; use caution to prevent contact with the adherend surface.
Failure to do so might weaken the bond strength to the tooth structure.

VI. PRECAUTIONS
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.
2. 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. 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.
4. If the product comes in contact with human body tissues, take the
following actions:
<lIf the product gets in the eye>
Immediately wash the eye with copious amounts of water and consult
a physician.

<lIf the product comes in contact with the skin or the oral mucosa>
Immediately wipe the area with a cotton pellet or a gauze pad
moistened with alcohol, and rinse with copious amounts of water.

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

6. Avoid looking directly at the dental curing light when curing the product.

7. Avoid using the same product dispensed into a well of the dispensing
dish and the same applicator brush for different patients to prevent
cross contamination. The applicator brush is single-use only. Discard
the applicator brush after use.

8. 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.

2. Handling and manipulation precautions

1. 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.

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

4. To prevent poor performance or poor handling characteristics, observe
the specified light-curing times and other handling requirements.

5. Clean the cavity sufficiently to prevent poor bonding. If the adherend
surface is contaminated with saliva or blood, wash it thoroughly and dry
before bonding.

6. Use the light blocking plate to avoid exposing the material to an
operating light or natural light, and use within 3 minutes after
dispensing. PRIMER and BOND will set to a gel if left under an
operating light or natural light (sunlight from windows).

7. PRIMER is applied to the adherend surface and should be left in place
for 20 seconds. Move the operating light away from the mouth or turn off
the light to prevent the applied PRIMER and BOND from being exposed
to the operating light (the BOND may gelate when left under the light).

8. Dry sufficiently with mild air after treatment with PRIMER for 20 seconds.

9. Do not rinse after applying PRIMER.

10. Do not use BOND in conjunction with other bonding agents except
CLEARFIL DC Activator.

11. Do not use PRIMER in conjunction with other bonding agents and silane
coupling agents except CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR.

12. When using with CLEARFIL DC Activator, use the light blocking plate to
avoid exposing the material to an operating light or natural light, and
use within 90 seconds after dispensing.

13. CLEARFIL DC Activator contains ethanol. Dry the entire adherend
surface sufficiently with mild air for more than 5 seconds until the
mixture does not move. Adjust the air pressure according to the shape
and size of the cavity and the prosthetic appliance. Use a vacuum
aspirator to prevent the bond liquid from scattering.

14. If the treated surface is contaminated, wash it with water, dry, or clean
with alcohol, and treat again with the product.

[Dental light-curing unit]

1. 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.

2. 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 has to
be light-cured, it is advisable to divide the area into several sections
and light-cure each section separately.

[Outer case]

1. Do not hold the press points when removing the cap.

2. When dispensing PRIMER or BOND, hold the outer case and point it
vertically downward.

3. Do not store the outer case with the bottom up.

3. Storage precautions

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

2. The product must be refrigerated (2-8°C/ 36-46°F) when not in use, and
should be brought to room temperature for more than 15 minutes
before using. After taking out of the refrigerator, the product must be left
standing until it comes to room temperature.

3. The container should be tightly capped immediately after use.

4. The product must be kept away from extreme heat or direct sunlight.

5. The product must be stored in a proper place where only dental
practitioners can access.

VIl. COMPONENTS
Please see the outside of the package for contents and quantity.
1) PRIMER
Principal ingredients:
+ 10-Methacryloyloxydecyl dihydrogen phosphate (MDP)
« 2-Hydroxyethyl methacrylate (HEMA)
+ Hydrophilic aliphatic dimethacrylate
+ dl-Camphorquinone
+ Water

2) BOND
Principal ingredients:
+ 10-Methacryloyloxydecyl dihydrogen phosphate (MDP)
« Bisphenol A diglycidylmethacrylate (Bis-GMA)
« 2-Hydroxyethyl methacrylate (HEMA)
« Hydrophobic aliphatic dimethacrylate
« dl-Camphorquinone
+ Initiators
* Accelerators
« Silanated colloidal silica

3) Accessories
« Applicator brush (fine <silver>)
« Mixing dish
« Light blocking plate
« Outer case

VIIl. CLINICAL PROCEDURES
A. Standard procedure |
[1] Direct restorations using light-cured composite resin
[2] Cavity sealing as a pretreatment for indirect restorations
[3] Treatment of exposed root surfaces
[4] Treatment of hypersensitive teeth

A-1. Isolation and Moisture control
Avoid contamination of the treatment area from saliva or blood to
produce optimum results. A rubber dam is recommended to keep the
tooth clean and dry.

A-2. Cavity preparations
Remove any infected dentin and prepare the cavity in the usual manner.

A-3. Pulp protection
Any actual or near pulp exposure can be covered with a hard setting
calcium hydroxide material. There is no need for a cement liner or base.
Do not use eugenol materials for pulp protection.

A-4. Acid-etching of enamel
If there is an adherend surface including uncut enamel, apply a
phosphoric acid-etching gel (e.g. K-ETCHANT Syringe) to the uncut
enamel, leave it in place for 10 seconds, then rinse and dry. If
acid-etching to the cut enamel is preferred, it is optional to apply a
phosphoric acid to the cut enamel in the same manner as described
above.

A-5. Application of PRIMER
1. Dispense the necessary amount of PRIMER into a well of the
dispensing dish immediately before application.
[CAUTION]
Use the light blocking plate to avoid exposing the material to an
operating light or natural light, and use within 3 minutes after
dispensing.

. Apply PRIMER to the entire cavity wall with an applicator brush.
Leave it in place for 20 seconds. Use caution not to allow saliva or
exudate to contact the treated surfaces.

. Dry the entire cavity wall sufficiently with mild air for more than 5
seconds until the PRIMER does not move. Use a vacuum aspirator to
prevent the PRIMER from scattering.

[CAUTION]
Do not rinse after applying PRIMER.
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. Application of BOND
. Dispense the necessary amount of BOND into a well of the
dispensing dish immediately before application.
[CAUTION]
Use the light blocking plate to avoid exposing the material to an
operating light or natural light, and use within 3 minutes after dispensing.
Apply BOND to the entire cavity wall with an applicator brush. Use
caution not to allow saliva or exudate to contact the treated surfaces.
. Make a uniform bond film using a gentle air flow.
Light-cure BOND with a dental curing unit (see table “Dental curing
unit and curing time”).
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Table: Dental curing unit and curing time

Type Light source Light Intensity Light-curing time

Halogen Halogen lamp | More than 400 mW/cm? | 10 seconds

800 — 1400 mW/cm? 10 seconds

LED Blue LED*

More than1500 mW/cm? | 5 seconds

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

A-7. Placement of composite resin restorative or Treatment of
hypersensitive teeth

A-7a. Direct restorations using light-cured composite resin
Apply composite resins (e.g. CLEARFIL MAJESTY ES-2, CLEARFIL
MAJESTY ES Flow) into the cavity, light-cure, finish and polish
according to the manufacturer's instructions.

A-7b. Cavity sealing and treatment of exposed root surfaces
Apply a thin coat of composite resins (e.g. CLEARFIL MAJESTY ES
Flow) onto the tooth, and light-cure according to the manufacturer's
instructions. Remove unpolymerized resin with a cotton pellet or a
gauze moistened with alcohol.

A-7c. Treatment of hypersensitive teeth
Remove the unpolymerized layer of BOND with a cotton pellet or a
gauze moistened with alcohol.

B. Standard procedure Il
[5] Intraoral repairs of fractured restorations

B-1. Preparation of adherend surfaces
Roughen the adherend surfaces using a diamond point, and place a
bevel at the marginal area.

B-2. Phosphoric acid treatment of adherend surfaces
Apply a phosphoric acid (e.g. K-ETCHANT Syringe) to the adherend
surface (including enamel if present). Leave in place for 5 seconds, then
rinse and dry.

B-3. Precious metal surface
When precious metal is used, apply a metal primer (e.g. ALLOY
PRIMER) according to the manufacturer's instructions.

B-4. Silane treatment
1. Dispense one drop each of PRIMER and CLEARFIL PORCELAIN
BOND ACTIVATOR into a well of the dispensing dish, and mix.
[NOTE]
PRIMER and CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR should
be mixed immediately before application.

[CAUTION]
Use the light blocking plate to avoid exposing the material to an
operating light or natural light, and use within 3 minutes after dispensing.

2. Apply mixture to the adherend surface with an applicator brush.

3. Leave it in place for 5 seconds. Use caution not to allow saliva or
exudate to contact the treated surfaces. If the adherend surface
extends to the tooth, leave mixture in place for 20 seconds.

4. Dry the entire cavity wall sufficiently with mild air for more than 5
seconds until the mixture does not move. Use a vacuum aspirator to
prevent the liquid from scattering.

[CAUTION]
Do not wash treated surface.

B-5. Bonding
Apply BOND to the entire adherend surface and light-cure. Refer to
section A-6.

B-6. Place composite resin restorative
Apply composite resin (e.g. CLEARFIL MAJESTY ES-2) into the cavity,
light-cure, finish and polish according to the manufacturer's instructions.
[NOTE]
Use an opaque resin (e.g. CLEARFIL ST OPAQUER) to mask metal
color.

C. Standard procedure Il
[6] Post cementation using a dual- or self-cured composite resin

C-1. 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.

C-2. Preparing the root canal
Prepare and clean the root canal opening in the usual manner.

C-3. Post preparation
For glass fiber posts
1. Phosphoric acid treatment
Apply a phosphoric acid (e.g. K-ETCHANT Syringe) to the post
surface. Leave it in place for 5 seconds, then rinse and dry.
2. Post surface treatment
Apply mixture of PRIMER and CLEARFIL PORCELAIN BOND
ACTIVATOR. Refer to section B-4.
[CAUTION]
« Do not blast glass fiber posts with alumina powder, or the posts
could be damaged.
« Avoid all contamination of the surfaces to be treated during
pre-treatment and until the final core build-up.

For metal posts

1. Surface preparation

Roughen the post surface as necessary, according to the
manufacture’s instructions.

Surface treatment

Apply PRIMER to the post surface and leave it in place for 5 seconds.
Then dry the entire post surface thoroughly with mild air for more than
5 seconds, until the liquid does not move.

[

C-4. Application of PRIMER
. Dispense the necessary amount of PRIMER into a well of the
dispensing dish immediately before application.
[CAUTION]
Use the light blocking plate to avoid exposing the material to an
operating light or natural light, and use within 3 minutes after dispensing.
Apply PRIMER to the entire cavity wall with an applicator brush.
Leave it in place for 20 seconds. Use caution not to allow saliva or
exudate to contact the treated surfaces.
Dry the entire cavity wall sufficiently with mild air for more than 5
seconds until the PRIMER does not move. Use a vacuum aspirator to
prevent the PRIMER from scattering.
[CAUTION]
« Do not rinse after applying PRIMER.
« Remove excess PRIMER with a paper point inserted into the root
canal during air-drying. After wiping away the excess PRIMER,
dry the adherend surface again, if necessary.
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C-5. Application of BOND
. Dispense one drop each of BOND and CLEARFIL DC Activator into a
well of the dispensing dish, and mix well.
[CAUTION]

Use the light blocking plate to avoid exposing the material to an operating

light or natural light, and use within 90 seconds after dispensing.
Apply the mixture to the entire cavity wall with the applicator brush.
Use caution not to allow saliva or exudate to contact the treated surfaces.
Dry the entire adherend surface thoroughly with mild air for more than
5 seconds, until the bond does not move. Use a vacuum aspirator to
prevent the bond liquid from scattering. Remove the excess mixture
with a paper point. After wiping away the excess mixture, dry the
adherend surface again, if necessary.
[NOTE]

To dry thoroughly, adjust the air pressure according to the shape

and size of the adherend surface.
. Light-cure BOND with a dental curing unit (see table “Dental curing

unit and curing time” in A-6.)
[NOTE]
Light-curing the mixture is an option for optimum performance.
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C-6. Post cementation
Place the post and cement it using a composite resin according to the
manufacturer’s instructions.

D. Standard procedure IV
[7] Core build-ups using light-, dual- or self-cured core material

D-1. Moisture control and preparing the root canal
Refer to C-1 and C-2.

D-2. Post cementation
Place the post using a luting material according to the manufacturer’s
instructions.

D-3. Application of PRIMER and BOND
When using with a light-cured core material or CLEARFIL DC CORE PLUS

Refer to the sections from A-5 to A-6.

When using with an other dual- or self-cured core material
Use with CLEARFIL DC Activator. Refer to sections from C-4 to C-5.

D-4. Core build-up
Perform a core build-up using a material (e.g. CLEARFIL PHOTO CORE,
CLEARFIL DC CORE PLUS) according to the manufacturer's instructions.

E. Standard procedure V
[8] Cementing inlays, onlays, crowns, bridges and veneers using a
composite resin cement

E-1. Conditioning the cavity and core (tooth, metal, composite) surfaces
(1) Remove the temporary sealing material and temporary cement in the
usual manner, and clean the cavity or core using moisture control.
(2) Trial fit the prosthetic restoration to check its fit in the cavity or core.
When using a try-in paste to check the color, follow the
manufacturer’s instructions.

E-2. Surface preparation of prosthetic restorations
Follow the Instructions for Use of the restorative material. In the absence
of specific instructions, we recommend the following procedure:

For silica-based ceramics (e.g. conventional porcelain, lithium disilicate)

1. Etch glass ceramic surfaces with hydrofluoric acid in accordance
with the manufacturer's instructions, or apply a phosphoric acid
(e.g. K-ETCHANT Syringe), leave it in place for 5 seconds, then
rinse and dry.

2. Silane treatment
Apply a mixture of PRIMER and CLEARFIL PORCELAIN BOND
ACTIVATOR. Refer to section B-4.

For metal oxides (e.g. zirconia) or metals
1. Roughen the adherend surface by blasting with 30 to 50 um
alumina powder at an air pressure of 0.1-0.4MPa (14-58 PSI/ 1-4
kgf/cm?). The air pressure should be properly adjusted to suit the
material and/ or shape of the prosthetic restoration, using caution
to prevent chipping. After blasting, clean the prosthetic restoration
by using ultrasound for 2 minutes followed by drying it with an air
stream.
2. Apply PRIMER to the adherend surface, leave it for 5 seconds.
3. Dry the entire surface thoroughly with mild air for more than 5
seconds, until the liquid does not move.
[Note]
For precious metals, use a metal primer (e.g. ALLOY PRIMER)
according to the manufacturer’s instructions.

For composite resins
1. Roughen the adherend surface by blasting. Refer to the section
E-2 “For metal oxides”.
2. Apply a phosphoric acid (e.g. K-ETCHANT Syringe), leave it in
place for 5 seconds, then rinse and dry.
3. Apply a mixture of PRIMER and CLEARFIL PORCELAIN BOND
ACTIVATOR. Refer to section B-4.
[CAUTION]
Avoid all contamination of the surfaces to be treated during
pre-treatment and until final cementation.

E-3. Acid-etching of enamel
If there is an adherend surface including uncut enamel, apply a
phosphoric acid- etching gel (e.g. K-ETCHANT Syringe) to the uncut
enamel, leave it in place for 10 seconds, then rinse and dry. If
acid-etching to the cut enamel is preferred, it is optional to apply a
phosphoric acid to the cut enamel in the same manner as described
above.
[CAUTION]
When cementing adhesion bridges or veneers, apply a phosphoric
acid (e.g. K-ETCHANTE Syringe) to the enamel surface.

E-4. Pretreatment of an abutment tooth
Apply PRIMER to the adherend surface. Refer to section C-4.

E-5. Bonding to an abutment tooth
Mix one drop of BOND and CLEARFIL DC Activator, then apply to the
adherend surface. Refer to section C-5.

E-6. Cementing
Cement the prosthetic restoration using a resin cement according to the
manufacturer's instructions.

[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]
“CLEARFIL”, “CLEARFIL MAJESTY”, “CLEARFIL ST”, “CLEARFIL DC
CORE PLUS” and “CLEARFIL PHOTO CORE” are trademarks of
KURARAY CO., LTD.

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

Kuraray Europe GmbH
Philipp-Reis-Str. 4,
65795 Hattersheim am Main, Germany
Phone:+49 (0)69 305 35 840 Fax:+49 (0)69 305 35 640

FRANCAIS | MODE D'EMPLOI

. INTRODUCTION
«CLEARFIL SE BOND 2» [Bottle] est un adhésif & double composant,
automordangant, photopolymérisable congu pour étre utilisé de maniére
universelle pour les restaurations directes et indirectes. Le PRIMER
permet le traitement simultané de la dentine et de I'’émail a I'aide d’un seul
liquide. Le produit est activé par un mécanisme de prise duale lorsque le
BOND est mélangé a du CLEARFIL DC Activator. Il peut ainsi étre utilisé
avec des matériaux d’obturation composite, des ciments ou des matériaux
de reconstitution de moignons a prise duale ou chémopolymérisables.

. INDICATIONS

«CLEARFIL SE BOND 2» [Bottle] est recommandé pour les utilisations suivantes

[1] Restaurations directes a I'aide d’une résine composite photopolymérisable

[2] Scellements cavitaires pour le prétraitement de restaurations indirectes

[3] Traitement de surfaces exposées de la racine

[4] Traitement de I'hypersensibilité dentaire

[5] Restauration intraorale de prothéses facturées

[6] Scellement par collage de tenons a I'aide d'une résine composite a prise
duale ou chémopolymérisable

[7] Reconstitutions de moignons a I'aide d’un matériau de reconstitution
photopolymérisable, a prise duale ou chémopolymérisable

[8] Scellement d'inlays, d'onlays, de couronnes, de bridges et de facettes a
I'aide d'un ciment composite résine

Ill. CONTRE-INDICATIONS
Patients connus pour leur hypersensibilité aux monomeres de méthacrylate

IV. EFFETS SECONDAIRES POSSIBLES
La membrane de la muqueuse buccale peut devenir blanchatre au contact du
produit du fait de la coagulation de protéines. Ceci est un événement
temporaire qui disparait habituellement en quelques jours. Demander aux
patients d’éviter toute irritation lors du brossage de la zone infectée.

V. INCOMPATIBILITES

[1] 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.

[2] Ne pas utiliser d’hémostatiques contenant des composés ferriques, les ions
ferriques résiduels de ces matériaux risquant de diminuer I'adhérence et de causer
une décoloration au bord de la dent ou au niveau de la gencive environnante.

[3] En cas d’utilisation d’hémostatiques contenant du chlorure d’aluminium,
diminuer la quantité et utiliser prudemment pour éviter tout contact avec la
surface adhérente. En cas de contact, la résistance de I'adhésif sur la structure
de la dent risque d’étre réduite.

VI. PRECAUTIONS
Consig de sécurité
. Ce produit contient des substances susceptibles de provoquer des
réactions allergiques. L'utilisation de ce produit chez les patients présentant
une allergie connue aux monomeres méthacryliques ou a d'autres
composants est vivement déconseillée.
Si le patient présente une réaction d’hypersensibilité sous forme
d’érytheme, d’eczéma, de signes caractéristiques d'inflammation, d’ulcére,
de gonflement, de prurit ou d’engourdissement, cesser l'utilisation du
produit et demander un avis médical.
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
dalcool, puis rincez abondamment a I'eau.
. Prenez les mesures nécessaires pour éviter que le patient n’avale
accidentellement le produit.
Eviter de regarder directement la lampe de polymérisation lors du
processus de polymérisation.
Ne pas utiliser la méme dose de produit et la méme brosse applicatrice sur
différents patients afin d’éviter toute contamination croisée. La brosse
applicatrice est a usage unique. Jeter la brosse applicatrice aprés utilisation.
Portez des gants ou prenez les mesures de protection nécessaires pour
éviter une hypersensibilité pouvant étre causée par tout contact avec les
monomeéres de méthacrylate ou d'autres composants.
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. Précautions pour la manipulation

Le produit ne doit pas étre utilisé dans tout autre but que ceux spécifiés

dans les [IL.INDICATIONS].

L'utilisation de ce produit est limitée a '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.

Pour éviter de mauvais résultats et de mauvaises caractéristiques de

manipulation, se référer aux durées de photopolymérisation et autres

exigences de manipulation.

Nettoyer correctement la cavité pour s’assurer de la bonne tenue du

scellement. Si la surface d’adherend est contaminée par de la salive ou du

sang, la laver soigneusement et la sécher avant le scellement.

Utiliser la plaque protectrice contre la lumiére pour éviter d’exposer le

matériau a la lumiere de la lampe d’opération ou a la lumiere naturelle et

utiliser dans les 3 minutes une fois versé. PRIMER et BOND se
transformeront en gel s'ils sont exposés a la lumiere d’une lampe de travail
ou a la lumiére naturelle (rayons du soleil a travers une fenétre).

Le PRIMER est appliqué sur la surface d’adherend et doit rester en place

pendant 20 secondes. Ecarter la lampe de travail de la bouche ou I'éteindre

pour ne pas exposer le PRIMER et le BOND appliqués a la lumiére (le

BOND risque de se gélifier & I'exposition de la lumiére).

Sécher correctement avec un jet d’air une fois les 20 secondes du

traitement au PRIMER passées.

Ne pas rincer apres application du PRIMER.

. Ne pas utiliser le BOND conjointement avec d’autres agents adhésifs, a

I'exception de CLEARFIL DC Activator.

. Ne pas utiliser le PRIMER conjointement avec d’ autres agents adhésifs ni avec

d’autres silanes a I'exception de CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR.

Lors de I'utilisation avec CLEARFIL DC Activator, utiliser le couvercle

empéchant le passage de la lumiere pour éviter d’exposer le matériau a la

lumiére de la lampe de travail ou a la lumiere naturelle et utiliser le produit
dans les 90 secondes une fois versé.

13. CLEARFIL DC Activator contient de I'éthanol. Sécher toute la surface
d'adherend correctement a I'aide d’un jet d’air frais pendant plus de 5
secondes jusqu’a ce que le mélange ne bouge plus. Régler la pression de
I"air en fonction de la taille et la forme de la cavité et de la prothese. Utiliser
un aspirateur pour éviter que le liquide de scellement ne se répande.

14. Si la surface traitée est contaminée, lavez-la a I'eau, séchez ou nettoyez

avec de 'alcool et traitez a nouveau avec ce produit.
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[Unité dentaire de photopolymérisation]

. 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 lintensité de la lampe de polymérisation dentaire en utilisant &
intervalles périodiques un dispositif d'évaluation de l'intensité lumineuse.

. L'embout émetteur de l'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.
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[Boitier extérieur]

1. Ne pas appuyer sur le point de poussée lorsqu'on retire le capuchon.

2. Lorsqu'on distribue PRIMER et BOND, tenir le boitier extérieur et le diriger
verticalement vers le bas.

3. Ne pas ranger le boitier extérieur la téte en bas.

3. Consignes de conservation

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

2. Le produit doit étre réfrigéré (2-8 °C/ 36-46 °F) lorsqu'il n’est pas utilisé et étre remis

a température ambiante pendant 15 minutes avant usage. Une fois sorti du

réfrigérateur, laissez le produit reposer jusqu'a ce qu'il soit & température ambiante.

Le récipient doit étre correctement refermé immédiatement aprés emploi.

. Le produit ne doit pas étre exposé a une chaleur extréme ou directement a la
lumiére solaire.

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

Eali ol
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VIl. COMPOSANTS

Contenu et quantités : voir sur I'emballage.

1) PRIMER
Principaux ingrédients:
« Phosphate dihydrogéne 10-méthacryloyloxydécyle
« Méthacrylate de 2-hydroxyéthyle
- Diméthacrylate aliphatique hydrophile
« dl-Camphoroquinone
- Eau

2) BOND
Principaux ingrédients:
« Phosphate dihydrogéne 10-méthacryloyloxydécyle
« Bisphénol A diglycidylméthacrylate
« Méthacrylate de 2-hydroxyéthyle
« Diméthacrylate aliphatique hydrophobe
« dl-Camphoroquinone
« Initiateurs
« Accélérateurs
« Silice colloidal silanisé

3) Accessoires
« Applicator brush (fine <silver>) (Brosse applicatrice <argent fin>)

* Mixing dish (Godet mélangeur)
« Light blocking plate (couvercle empéchant le passage de la lumiére)
« Outer case (Boitier extérieur)

VIIl. PROCEDURES CLINIQUES
A. Procédure standard |
[1]Restaurations directes a I'aide d’une résine composite photopolymérisable
[2] Scellements cavitaires pour le prétraitement de restaurations indirectes
[3] Traitement de surfaces exposées de la racine
[4] Traitement de I'hypersensibilité dentaire

A-1. Isolation et contrdle 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 seche.

A-2. Préparations de la cavité
Retirer toute la dentine infectée et préparer la cavité de la maniére habituelle.

A-3. 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. |l n’est pas
nécessaire d’appliquer un ciment fond de cavité. Ne pas utiliser de
matériaux a base d’eugénol pour la protection de la pulpe.

A-4. Mordancage a I’acide de I’émail
Si une surface d’adherend présente de I'émail non altéré, appliquer un gel
de mordancage a base d'acide phosphorique (par ex. K-ETCHANT Syringe)
sur I'émail non altéré, laisser agir 10 secondes, rincer a I'eau claire et
sécher. Si vous préférez un mordancage a I'acide sur I'émail altéré, il n’est
pas nécessaire d’appliquer un gel de mordangage a base d'acide
phosphorique sur I'émail altéré, comme indiqué ci-dessus.

A-5. Application du PRIMER
1. Déposer la quantité nécessaire de PRIMER sur la plaque de mélange
juste avant application.
[AVERTISSEMENT]
Utiliser la plaque protectrice contre la lumiére pour éviter d’exposer le
matériau a la lumiére de la lampe de travail ou a la lumiére naturelle et
utiliser dans les 3 minutes une fois versé.

. Appliquer le PRIMER sur I'intégralité des parois de la cavité a I'aide d'une
brosse applicatrice. Laisser poser 20 secondes. Prendre soin de ne pas
mettre de salive ou d’exsudat en contact avec les surfaces traitées.

. Sécher l'intégralité des parois de la cavité correctement a I'aide d’un jet
d’air frais pendant plus de 5 secondes jusqu’a ce que le PRIMER ne bouge
plus. Utilisez un aspirateur pour éviter que le PRIMER ne se répande.
[AVERTISSEMENT]

Ne pas rincer aprés application du PRIMER.

N
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A-6. Application de BOND

Déposer la quantité nécessaire de BOND dans le récipient de distribution

juste avant application.

[AVERTISSEMENT]

Utiliser la plaque protectrice contre la lumiére pour éviter d’exposer le
matériau a la lumiere de la lampe d’opération ou & la lumiére naturelle et
utiliser dans les 3 minutes une fois versé.

2. Appliquer le BOND sur l'intégralité des parois de la cavité a I'aide de la
brosse d’application. Veiller a éviter tout contact entre la salive ou I'exsudat
et les surfaces traitées.

3. Uniformiser le film de collage a I'aide d’un jet d’air frais.

4. Photopolymériser le BOND & 'aide d’une lampe de polymérisation dentaire
(voir tableau « lampe de polymérisation dentaire et temps de polymérisation »).

bl 4

Tableau : lampe de polymérisation dentaire et temps de polymérisation

Puis sécher toute la surface du tenon soigneusement & I'aide d'un jet d'air
frais pendant plus de 5 secondes jusqu’a ce que le liquide ne bouge plus.

C-4. Application de PRIMER

1. Déposer la quantité nécessaire de PRIMER dans le plateau distributeur

juste avant application.

[AVERTISSEMENT]
Utiliser la plaque protectrice contre la lumiére pour éviter d’exposer le
matériau a la lumiére de la lampe d’opération ou a la lumiére naturelle
et utiliser dans les 3 minutes une fois versé.

2. Appliquer le PRIMER sur l'intégralité des parois de la cavité a I'aide d'une
brosse applicatrice. Laisser poser 20 secondes. Prendre soin de ne pas
mettre de salive ou d’exsudat en contact avec les surfaces traitées.

. Sécher l'intégralité des parois de la cavité correctement & I'aide d’un jet
d’air frais pendant plus de 5 secondes jusqu’a ce que le PRIMER ne bouge
plus. Utilisez un aspirateur pour éviter que le PRIMER ne se répande.
[AVERTISSEMENT]

+ Ne pas rincer aprés application du PRIMER.

« Retirer I'excés de PRIMER a I'aide d’une pointe de papier insérée dans
le canal radiculaire pendant le séchage a I'air. Une fois I'excés de
PRIMER retiré, si nécessaire sécher a nouveau la surface d'adherend.

w

C-5. Application de BOND
. Verser une goutte de BOND et de CLEARFIL DC Activator sur la plaque
de mélange et bien mélanger.
[AVERTISSEMENT]
Utiliser le couvercle empéchant le passage de la lumiére pour éviter
d’exposer le matériau a la lumiéere de la lampe de travail ou a la
lumiére naturelle et utiliser dans les 90 secondes une fois versé.

2. Appliquer le mélange sur l'intégralité des parois de la cavité a I'aide de la
brosse applicatrice. Prendre soin de ne pas mettre de salive ou
d’exsudat en contact avec les surfaces traitées.

3. Sécher toute la surface d'adhérence soigneusement a I'aide d’un jet d’air
frais pendant plus de 5 secondes jusqu’a ce que I'adhésif ne bouge plus.
Utiliser un aspirateur pour éviter que le liquide adhésif ne se répande.
Retirer I'excés de mélange a 'aide d’un cone en papier. Une fois I'excés
de mélange retiré, si nécessaire sécher a nouveau la surface d'adhérence.
[REMARQUE]

Pour sécher soigneusement la surface, régler la pression de I'air en
fonction de la taille et de la forme de la surface d'adhérence.

4. Photopolymériser le BOND a I'aide d’une lampe de polymérisation
dentaire (voir tableau « lampe de polymérisation dentaire et temps de
polymérisation » de la section A-6).

[REMARQUE]
La photopolymérisation du mélange garantit des résultats optimaux.

C-6. Scellement du tenon
Placer le tenon et le sceller a I'aide d’un composite résineux conformément aux
recommandations du fabricant.

D. Procédure standard IV
[7] Reconstitutions de moignons a I'aide d’'un matériau de reconstitution
photopolymérisable, a prise duale ou chémopolymérisable

D-1. Contrdle de ’humidité et préparation du canal radiculaire
Consulter les sections C-1 et C-2.

D-2. Scellement du tenon
Placer le tenon a l'aide d’un matériau d’obturation conformément aux
recommandations du fabricant.

D-3. Application de PRIMER et de BOND
Lors de l'utilisation avec un matériau de reconstitution
photopolymérisable ou CLEARFIL DC CORE PLUS

Lors de I'utilisation avec un autre matériau de reconstitution a prise

La plage de longueurs d'onde recommandée pour chaque appareil de polymérisation
dentaire est de 400 - 515 nm.
*Pic du spectre d’émission : 450 - 480 nm

A-7. Application de la résine composite restauratrice ou traitement

de I’hypersensibilité dentaire

A-Ta. Restaurations directes a I'aide d’une résine composite photopolymérisable
Appliquer une résine composite (par exemple, CLEARFIL MAJESTY ES-2,
CLEARFIL MAJESTY ES Flow) dans la cavité, photopolymériser, procéder &
la finition et au polissage conformément aux recommandations du fabricant.

A-7b. Scellement cavitaire et traitement de surfaces exposées de la racine
Appliquer une fine couche de résine composite (par exemple, CLEARFIL
MAJESTY ES Flow) sur la dent et photopolymériser selon les
recommandations du fabricant. Retirer la résine non polymérisée a I'aide d’un
tampon de coton imprégné d’alcool.

A-7c. Traitement de I'hypersensibilité dentaire
Oter la couche non polymérisée de BOND a I'aide d’une boulette de coton ou
de gaze imbibée d’alcool.

B. Procédure standard Il
[5] Restauration intraorale de prothéses facturées

B-1. Préparation de surfaces d’adherend
Rendre les surfaces d’adherend rugueuses a I'aide d’une pointe diamantée
et placer un biseau au niveau de la zone marginale.

B-2. Traitement a I'acide phosphorique de surfaces d’adherend
Appliquer un acide phosphorique (par exemple, K-ETCHANT Syringe)
sur la surface d’adherend (y compris sur I'émail, le cas échéant).
Laisser poser 5 secondes, puis rincer et sécher.

B-3. Surface en métal précieux
Si un métal précieux est utilisé, appliquer un apprét pour métal (par exemple,
ALLOY PRIMER) conformément aux recommandations du fabricant.

B-4. Traitement au silane

1. Verser une goutte de PRIMER et de CLEARFIL PORCELAIN BOND

ACTIVATOR dans la plaque de mélange et mélanger.

[REMARQUE]
Il faut mélanger le PRIMER et le CLEARFIL PORCELAIN BOND
ACTIVATOR juste avant de les appliquer.

[AVERTISSEMENT]
Utiliser la plaque protectrice contre la lumiére pour éviter d’exposer le
matériau a la lumiére de la lampe d’opération ou a la lumiére naturelle
et utiliser dans les 3 minutes une fois versé.

2. Appliquer le mélange sur la surfaced'adhérence a I'aide d'une brosse
applicatrice.

3. Laissez le mélange agir 5 secondes. Assurez-vous que de la salive ou
de I'exsudat ne viennent pas contaminer la surface traitée. Si la surface
d'adherend s'etend sur la dent, laisser le mélange en place pendant 20
secondes.

4. Sécher l'intégralité des parois de la cavité correctement a l'aide d’un jet
d’air frais pendant plus de 5 secondes jusqu’a ce que le mélange ne
bouge plus. Utiliser un aspirateur pour éviter que le liquide ne se répande.
[AVERTISSEMENT]

Ne pas rincer la surface traitée.

B-5. Application du liant
Appliquer le BOND sur I'intégralité de la surface d'adherend et
photopolymériser. Consulter la section A-6.

B-6. Application de la résine composite restauratrice
Appliquer une résine composite (par exemple, CLEARFIL MAJESTY
ES-2) dans la cavité, photopolymériser, procéder a la finition et au
polissage conformément aux recommandations du fabricant.
[REMARQUE]
Utiliser une résine opaque (par exemple, CLEARFIL ST OPAQUER)
pour masquer la couleur du métal.

C. Procédure standard llI
[6] Scellement par collage de tenons a I'aide d'une résine composite a
prise duale ou chémopolymérisable

C-1. Isolation et contrdle de ’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 seche.

C-2. Préparation du canal radiculaire
Préparer et nettoyer I'ouverture du canal radiculaire comme d’habitude.

C-3. Préparation du tenon
Pour les tenons en fibre de verre
1. Traitement & I'acide phosphorique
Appliquer un acide phosphorique (par exemple, K-ETCHANT Syringe)
sur la surface du tenon. Laisser poser 5 secondes, puis rincer et sécher.
2. Traitement de la surface du tenon
Appliquer le mélange de PRIMER et de CLEARFIL PORCELAIN BOND
ACTIVATOR. Consulter la section B-4.
[AVERTISSEMENT]
« Ne pas rendre les tenons en fibre de verre rugueux avec de la poudre
d’aluminium ; vous risquez de les endommager.
« Lors du traitement préalable jusqu’a la reconstitution du moignon définitive,
il est primordial d’éviter toute contamination des surfaces a traiter.

_Pour les tenons en métal

1. Préparation de la surface
Rendre la surface du tenon aussi rugueuse que nécessaire,
conformément aux consignes du fabricant.

2. Traitement de la surface
Appliquer le PRIMER sur la surface du tenon et laisser poser 5 secondes.

Utiliser avec CLEARFIL DC Activator. Consulter les sections de C-4 a C-5.

Type Source Intensité lumineuse Durée de Consulter les sections de A-5 a A-6.
lumineuse photopolymérisation
Halogéne | Lampe halogéne | Supérieur & 400 mW/cm? | 10 secondes duale ou chémopolymérisable
— 2
LED LED bleue* 800 — 1400 mW/cm 10 secondes
Supérieur & 1500 mW/cm? | 5 secondes D-4. Reconstitution de moignons

Effectuer la reconstitution du moignon a I'aide d'un matériau (par
exemple, CLEARFIL PHOTO CORE, CLEARFIL DC CORE PLUS)
conformément aux consignes du fabricant.

E. Procédure standard V
[8] Scellement d'inlays, d'onlays, de couronnes, de bridges et de facettes
a l'aide d'un ciment composite résine

E-1. Conditionnement des surfaces de la cavité et du moignon (dent,
métal, composite)

(1) Retirer le matériau de scellement temporaire et le scellement
provisoire de la maniére habituelle, et nettoyer la cavité ou le
moignon en utilisant le controle de I'humidité.

(2) Essayer de positionner la restauration prosthétique pour vérifier I'ajustement
de la restauration a la cavité ou au moignon. Lors de I'utilisation d'une try-in
paste pour vérifier la couleur, suivre les consignes du fabricant.

E-2. Préparation de la surface de la prothése
Respecter les recommandations du matériau de la restauration. Sauf
indications spécifiques, veuillez suivre les recommandations suivantes :

Pour la céramique a base de silice (par exemple, céramique
traditionnelle, lithium disilicate)

1. Mordancer les surfaces en vitrocéramique avec un acide
fluorhydrique conformément aux consignes du fabricant ou
appliquer de I'acide phosphorique (par exemple, K-ETCHANT
Syringe), laisser poser 5 secondes puis rincer et sécher.

2. Traitement au silane
Appliquer un mélange de PRIMER et de CLEARFIL PORCELAIN
BOND ACTIVATOR. Consulter la section B-4.

Pour les oxydes métalliques (par exemple, zircone) ou les métaux
1. Poncer la surface d'adherend par sablage avec de la poudre d’aluminium
de 30 & 50 um a une pression d’air de 0,1-0,4 MPa (14-58 PSI/ 1-4
kgf/cm?). La pression d’air devra étre ajustée correctement pour convenir
au matériau et/ou a la forme de la restauration prothétique et
précautionneusement pour éviter d’ébrécher la restauration. Apres
sablage, nettoyer la restauration prothétique aux ultrasons pendant 2
minutes, puis la sécher par un flux d’air.
2. Appliquer le PRIMER sur la surface d'adherend et laisser poser 5 secondes.
3. Sécher toute la surface soigneusement a 'aide d’un jet d’air frais pendant
plus de 5 secondes jusqu’'a ce que le liquide ne bouge plus.
[REMARQUE]
Si un métal précieux est utilisé, utiliser un apprét pour métal (par exemple,
ALLOY PRIMER) conformément aux recommandations du fabricant.

Pour les composites résineux
1. Sabler la surface d’adherend pour la rendre rugueuse. Consulter la
section E-2 « Pour les oxydes métalliques ».
2. Appliquer de I'acide phosphorique (par exemple, K-ETCHANT
Syringe), laisser poser 5 secondes, puis rincer et sécher.
3. Appliquer un mélange de PRIMER et de CLEARFIL PORCELAIN
BOND ACTIVATOR. Consulter la section B-4.
[AVERTISSEMENT]
Lors du traitement préalable jusqu’au scellement/collage définitif,
il est primordial d’éviter toute contamination des surfaces a traiter.

E-3. Mordancage a I'acide de I’émail
Si une surface d'adherend présente de I'’émail non altéré, appliquer un gel de
mordangage a base d'acide phosphorique (par exemple, K-ETCHANT Syringe)
sur ’émail non altéré, laisser agir 10 secondes, puis rincer et sécher. Si vous
préférez un mordancage a I'acide sur I'émail altéré, il n'est pas nécessaire
d’appliquer de I'acide phosphorique sur I'émail altéré, comme indiqué ci-dessus.
[AVERTISSEMENT]
Lors du scellement des bridges adhérents collés ou facettes, appliquer de
I'acide phosphorique (par exemple, K-ETCHANT Syringe) sur la surface
émaillée.
E-4. Prétraitement d'une dent pilier
Appliquer le PRIMER sur la surface d'adherend. Consulter la section C-4.

E-5. Collage sur une dent pilier
Mélanger une goutte de BOND et de CLEARFIL DC Activator, puis
appliquer sur la surface d’adhérence. Consulter la section C-5.

E-6. Scellement
Sceller la prothése a I'aide d’un ciment résineux conformément aux
recommandations du fabricant.

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

[REMARQUE]
«CLEARFIL», «CLEARFIL MAJESTY», «CLEARFIL ST», «CLEARFIL DC
CORE PLUS» et «CLEARFIL PHOTO CORE» sont des marques de
KURARAY CO., LTD.

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

[Ec [rRer] Kuraray Europe GmbH
Philipp-Reis-Str. 4,
65795 Hattersheim am Main, Germany
Phone:+49 (0)69 305 35 840 Fax:+49 (0)69 305 35 640
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ESPANOL | MODO DE EMPLEO

. INTRODUCCION
El “CLEARFIL SE BOND 2” [Bottle] es un agente adhesivo de dos
componentes, fotopolimerizable y autograbante, para uso universal en
restauraciones tanto directas como indirectas. EI PRIMER permite el
tratamiento simultaneo de la dentina y del esmalte usando un solo liquido.
El producto se activa por un doble mecanismo de fraguado, cuando el
BOND se mezcla con el CLEARFIL DC Activator. Esto permite usarlo con
materiales composite para empastes, con cementos o con materiales
para restauracion de mufiones de polimerizacion dual o
autopolimerizables.

. INDICACIONES

“CLEARFIL SE BOND 2” [Bottle] esta indicado para los siguientes usos:

[1] Restauraciones directas usando resina compuesta fotopolimerizable

[2] Sellado de cavidades como pre-tratamiento para restauraciones indirectas

[3] Tratamiento de superficies radiculares expuestas

[4] Tratamiento de dientes hipersensibles

[5] Reparacion intraoral de restauraciones fracturadas

[6] Cementacion de postes usando una resina de composite de
polimerizacién dual o autopolimerizable

[7] Reconstrucciones de mufiones usando un material para mufiones de
fraguado auto, foto o dual

[8] Cementado de inlays, onlays, coronas, puentes y carillas utilizando un
cemento de resina de composite

1ll. CONTRAINDICACIONES
Pacientes con un historial de hipersensibilidad a los monémeros de metacrilato

IV. POSIBLES EFECTOS SECUNDARIOS
La membrana de mucosa bucal puede volverse blanquecina al entrar en
contacto con el producto debido a la coagulacién de proteinas. Se trata de
una incidencia temporal que por lo general desaparece en unos dias. Instruya
a los pacientes para que eviten irritar el area afectada durante el cepillado.

V. INCOMPATIBILIDADES

[1] No utilice materiales que contengan eugenol para proteger la pulpa o
para la obturacién provisional, porque el eugenol puede retrasar el
proceso de polimerizacion.

[2] No utilice agentes hemostéaticos que contengan compuestos férricos,
dado que estos materiales impediran la adhesion y podrian provocar
una decoloracion en el margen de los dientes o alrededor de la encia,
debido a los iones férricos que pueden quedar.

[3] Cuando use hemostaticos que contengan cloruro de aluminio, minimice
la cantidad que se utiliza; procure evitar el contacto con la superficie
adherente. No hacerlo puede debilitar la unién a la estructura del diente.

VI. PRECAUCIONES
1. 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 de los deméas componentes.
2. Si el paciente presenta alguna reaccion de hipersensibilidad, tal como
erupcion, eccema, inflamacion, Ulcera, hinchazén, picor o
entumecimiento, interrumpir el uso del producto y consultar a un médico.
3. 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.
4. 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.

. Mientras dure la fotopolimerizacion, evite mirar directamente a la luz de

polimerizacion.

7. Evite usar el mismo producto ya dispensado en una loseta de mezcla y
el mismo pincel aplicador en distintos pacientes para evitar una
contaminacién cruzada. El pincel aplicador es de un Unico uso.
Deseche el pincel aplicador después de cada uso.

8. Péngase 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.

o,

2. Precauciones de uso y manipulacion

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

especificados en [Il.INDICACIONES].

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

. 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.

. Para evitar una manipulacion y rendimiento deficientes, tenga en cuenta los

tiempos de fotopolimerizacion especificados y otros requisitos de manipulacion.

. Limpie la cavidad lo suficiente como para prevenir una mala unién. Si la

superficie adherente esta contaminada con saliva o sangre, lavela a

fondo y séquela antes de proceder a la union.

6. Utilice la placa opaca para evitar la exposicion del material a la luz de
trabajo o natural y utilicela dentro de los 3 minutos tras la dosificacién.
El PRIMER y BOND gelificaran si se dejan bajo la luz de trabajo o la luz
natural (luz solar a través de la ventana).

7. EI PRIMER se aplica a la superficie adherente y debe dejarse durante
20 segundos. Aparte la luz del equipo de la boca, o apaguela, para
evitar que el PRIMER y BOND aplicados queden expuestos a la luz de
trabajo (el BOND puede gelificar si se deja bajo la luz).

8. Seque suficientemente con aire suave durante 20 segundos después
del tratamiento con el PRIMER.

9. No enjuague después de aplicar el PRIMER.

10. No utilice BOND en combinacién con otro agente adhesivo excepto
CLEARFIL DC Activator.

11. No use la mezcla de PRIMER conjuntamente con otros agentes
adhesivos ni con otros agentes de acoplamiento a base de silano
excepto CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR.

12. Cuando se emplee con CLEARFIL DC Activator, utilice la placa de
bloqueo de la luz para evitar la exposicion del material a la luz de trabajo o
natural y utilicelo dentro de los 90 segundos siguientes a la dosificacion.

13. CLEARFIL DC Activator contiene etanol. Seque suficientemente toda la
superficie adherente soplando suavemente aire durante 5 segundos
como minimo hasta que la mezcla no se mueva. Ajuste la presion del
aire segun la forma y tamafio de la cavidad y de la protesis. Use un
aspirador para evitar salpicaduras del liquido de union.

14. Si la superficie tratada esta contaminada, lavela con agua, seque o
limpie con alcohol y vuelva a tratar de nuevo con el producto.
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[Unidad de fotopolimerizacion de uso dental]

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

. La punta de emision de la lampara de polimerizacion debe mantenerse
lo méas préxima y vertical posible con respecto a la superficie de la
resina. Si se va a polimerizar con luz una superficie de resina grande,
se recomienda dividir la zona en varias secciones y fotopolimerizar
cada seccion por separado.
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[Caja exterior]

. No sujete la palanca de empuje cuando quite la tapa.

. Cuando prepare PRIMER o BOND, suijete la caja exterior en posicion
vertical mirando hacia abajo.

. No guarde la caja exterior boca abajo.
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Pr iones de

El producto deberé ser utilizado antes de la fecha de caducidad

indicada en el envase.

El producto debe estar refrigerado (2-8 °C/ 36-46 °F) mientras no se

use y se deberéa poner a temperatura ambiente durante 15 minutos

antes de utilizarlo. Antes de sacarlo de la nevera, se debera dejar el

producto en reposo hasta que alcance la temperatura ambiente.

. El envase debe ser tapado inmediatamente después de su uso.

El producto debe mantenerse alejado del calor extremo o de la luz

directa del sol.

. El producto debe ser almacenado en lugares adecuados a los que so6lo
tengan acceso los profesionales dentales.

VIl. COMPONENTES
Por favor, vea el exterior del envase para conocer el contenido y la
cantidad.
1) PRIMER
Ingredientes principales:
« Fosfato biacido metacriloiloxidecilo 10
* Metacrilato de 2-hidroxietilo
« Dimetacrilato alifatico hidrofilo
+ Alcanforquinona dl
» Agua

2) BOND
Ingredientes principales:
« Fosfato biacido metacriloiloxidecilo 10
« Diglicidilmetacrilato A bisfenol
* Metacrilato de 2-hidroxietilo
+ Dimetacrilato alifatico hidrofébico
+ Alcanforquinona dI
« Iniciadores
* Aceleradores
« Silicio coloidal silanado

»>ow N

(&

3) Accesorios
« Applicator brush (fine <silver>) (Pincel aplicador (plata fina))
« Mixing dish (Disco de mezcla)
« Light blocking plate (Placa de bloqueo de la luz)
« Outer case (Caja exterior)

VIIl. PROCEDIMIENTOS CLINICOS
A. Procedimiento estandar |
[1] Restauraciones directas usando resina compuesta fotopolimerizable
[2] Sellado de cavidades como pre-tratamiento para restauraciones indirectas
[3] Tratamiento de superficies radiculares expuestas
[4] Tratamiento de dientes hipersensibles

A-1. Aislamiento y control de la humedad
Para obtener unos resultados 6ptimos evite la contaminacion con saliva
o sangre del area sometida a tratamiento. Se recomienda usar un dique
de goma para mantener el diente limpio y seco.

A-2. Preparacion de las cavidades
Retire la dentina infectada y prepare la cavidad de la forma habitual.

A-3. Proteccion pulpar
Cualquier punto de la pulpa, o cercano a ella, que quede expuesto
podria cubrirse con un material de fraguado duro como el hidroxido
célcico. No es necesaria una base o revestimiento de cemento. No
utilizar productos que contengan eugenol para la proteccion de la pulpa.

A-4. Grabado al 4acido del esmalte
Si hay una superficie adherente que incluya esmalte en bruto, aplique
un gel de grabado de acido fosforico (por ejemplo, K-ETCHANT
Syringe) al esmalte en bruto, espere 10 segundos, lavelo con agua y
séquelo. Si se prefiere el grabado al acido para cortar el esmalte, es
opcional aplicar un gel de grabado de acido fosférico para cortar el
esmalte de la misma forma que se ha descrito anteriormente.

A-5. Aplicacion de PRIMER
1. Dispense la cantidad necesaria de PRIMER en una loseta de mezcla
inmediatamente antes de la aplicacion.
[PRECAUCION]
Utilice la placa opaca para evitar la exposicion del material a la luz de
trabajo o natural y utilicela dentro de los 3 minutos tras la dosificacion.
. Aplique PRIMER por toda la pared de la cavidad usando un pincel aplicador.
Déjelo actuar durante 20 segundos. Tenga cuidado de que la saliva o los
exudados del tejido no entren en contacto con las superficies tratadas.
Seque suficientemente toda la pared de la cavidad soplando suavemente
aire durante 5 segundos como minimo hasta que el PRIMER no se
mueva. Use un aspirador para evitar salpicaduras del PRIMER.
[PRECAUCION]
No enjuague después de aplicar el PRIMER.
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A-6. Aplicacion de BOND
. Dispense la cantidad necesaria de BOND en un pocillo de la bandeja
mezcladora inmediatamente antes de la aplicacion.
[PRECAUCION]
Utilice la placa opaca para evitar la exposicion del material a la luz de
trabajo o natural y utilicela dentro de los 3 minutos tras la dosificacion.
. Aplique BOND por toda la pared de la cavidad usando el pincel
aplicador. Tenga cuidado de que la saliva o los exudados del tejido
no entren en contacto con las superficies tratadas.
. Confeccione una pelicula adhesiva uniforme usando una corriente
suave de aire.
Fotopolimerice el BOND con una unidad de polimerizacion de uso
dental (véase la tabla “Unidad de polimerizacion de uso dental y
tiempo de fraguado”).
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Tabla: unidad de polimerizacién de uso dental y tiempo de fraguado

Tipo Fuente de luz Intensidad de la luz Tiempoldell
fotopolimerizacion
Haloégena hZIrgg:r:aa Mas de 400 mW/cm? 10 segundos
— 2
LED LED azul* 800 — 1400 mW/cm 10 segundos
Mas de 1500 mW/cm? | 5 segundos

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-7. Colocacion de la resina de composite restauradora o
tratamiento de dientes hipersensibles
A-7a. Restauraciones directas usando resina compuesta
fotopolimerizable
Aplique la resina compuesta (por ejemplo, CLEARFIL MAJESTY
ES-2, CLEARFIL MAJESTY ES Flow) en la cavidad, fotopolimerice,
acabe y pula segun las instrucciones del fabricante.
A-7b. Sellado de cavidades y tr iento de superficies
radiculares expuestas
Aplique una capa fina de resina compuesta (por ejemplo, CLEARFIL
MAJESTY ES Flow) al diente y fotopolimerice segun las instrucciones
del fabricante. Retire la resina no polimerizada usando una gasa de
algodon humedecida con alcohol.
A-7c. Tratamiento de dientes hipersensibles
Retire la capa de BOND no polimerizado con un pellet de algodon o
una gasa humedecida con alcohol.

B. Procedimiento estandar Il
[5] Reparacion intraoral de restauraciones fracturadas

B-1. Preparacion de las superficies adherentes
Trate las superficies adherentes usando una fresa de diamante, y
confeccione un bisel en la zona marginal.

B-2. Tratamiento con acido fosférico de las superficies adherentes
Aplique &cido fosforico (por ejemplo, K-ETCHANT Syringe) a la
superficie adherente (incluyendo el esmalte, si lo hay). Déjelo actuar
durante 5 segundos, enjuaguelo y séquelo.

B-3. Superficie de metal precioso
Si usa un metal precioso, aplique un primer de metal (por ejemplo,
ALLOY PRIMER) segun las instrucciones del fabricante.

B-4. Tratamiento de silano
1. Dispense una gota de PRIMER y otra de CLEARFIL PORCELAIN

BOND ACTIVATOR en una loseta de mezcla y mézclelos.

[NOTA]

El PRIMER y el CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR
deben mezclarse inmediatamente antes de la aplicacion.

[PRECAUCION]

Utilice la placa opaca para evitar la exposicion del material a la luz de
trabajo o natural y utilicela dentro de los 3 minutos tras la dosificacion.

Aplique la mezcla a la superficie adherente usando un pincel aplicador.

Espere 5 segundos. Tenga cuidado de que ni la saliva ni otra materia

exudada entren en contacto con las zonas tratadas. Si la superficie adherente

se extiende al diente, deje la mezcla colocada durante 20 segundos.

4. Seque suficientemente toda la pared de la cavidad soplando
suavemente aire durante 5 segundos como minimo hasta que la mezcla
no se mueva. Use un aspirador para evitar salpicaduras del liquido.
[PRECAUCION]

No lave la superficie tratada.

B-5. Adhesion
Apliqgue BOND por toda la superficie adherente y fotopolimerizelo.
Consulte la seccion A-6.

wn

B-6. Colocacion del restaurador de resina compuesta
Aplique la resina compuesta (por ejemplo, CLEARFIL MAJESTY ES-2) en la
cavidad, fotopolimerice, acabe y pula segun las instrucciones del fabricante.
[NOTA]
Use una resina opaca (por ejemplo, CLEARFIL ST OPAQUER) para
ocultar el color metalico.

C. Procedimiento estandar Ill
[6] Cementacion de postes usando una resina composite de curado doble
o0 autocurable

C-1. Aislamiento y control de la humedad
Para obtener unos resultados 6ptimos evite la contaminacion con saliva
o sangre del area sometida a tratamiento. Se recomienda usar un dique
de goma para mantener el diente limpio y seco.

C-2. Preparacion del canal radicular
Prepare y limpie la abertura del canal radicular de la forma usual.

C-3. Preparacion del poste
Para postes de fibra de vidrio
1. Tratamiento con &cido fosforico
Aplique acido fosférico (por ejemplo, K-ETCHANT Syringe) a la superficie
del poste. Déjelo actuar durante 5 segundos, enjuaguelo y séquelo.
2. Tratamiento de la superficie del poste
Aplique la mezcla de PRIMER y CLEARFIL PORCELAIN BOND
ACTIVATOR. Consulte la seccion B-4.
[PRECAUCION]
« No trate postes de fibra de vidrio con polvo de aluminio, ya que
los postes se podrian deteriorar.
- Evite cualquier contaminacion de las superficies a tratar durante
el pre-tratamiento y hasta el final de la restauracion del mufién.

Para postes metalicos

1. Preparacion de la superficie
Asperice la superficie del poste segiin sea necesario, de acuerdo con
las instrucciones del fabricante.

2. Tratamiento superficial
Aplique PRIMER a la superficie del poste y déjelo actuar durante 5
segundos. Entonces seque cuidadosamente toda la superficie del
poste soplando suavemente aire durante 5 segundos como minimo
hasta que el liquido no se mueva.

. Aplicacion de PRIMER
. Dispense la cantidad necesaria de PRIMER en un pocillo de la
bandeja mezcladora inmediatamente antes de la aplicacion.
[PRECAUCION]
Utilice la placa opaca para evitar la exposicion del material a la luz de
trabajo o natural y utilicela dentro de los 3 minutos tras la dosificacion.
Aplique PRIMER por toda la pared de la cavidad usando un pincel aplicador.
Déjelo actuar durante 20 segundos. Tenga cuidado de que la saliva o los
exudados del tejido no entren en contacto con las superficies tratadas.
Seque suficientemente toda la pared de la cavidad soplando suavemente
aire durante 5 segundos como minimo hasta que el PRIMER no se
mueva. Use un aspirador para evitar salpicaduras del PRIMER.
[PRECAUCION]
- No enjuague después de aplicar el PRIMER.
« Retire el exceso de PRIMER con una punta de papel insertada en el
canal radicular durante el secado con aire. Después de limpiar el exceso
de PRIMER, seque de nuevo la superficie adherente, si es necesario.
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C-5. Aplicacion de BOND
. Dispense una gota de BOND y otra de CLEARFIL DC Activator en
una loseta de mezclas y mézclelas bien.
[PRECAUCION]
Utilice la placa de bloqueo de la luz para evitar la exposicion del
material a la luz de trabajo o natural y utilicelo dentro de los 90
segundos siguientes a la dosificacion.
Aplique la mezcla por toda la pared de la cavidad usando el pincel
aplicador. Tenga cuidado de que la saliva o los exudados del tejido
no entren en contacto con las superficies tratadas.
Seque cuidadosamente toda la superficie adherente soplando
suavemente aire durante 5 segundos como minimo hasta que el
adhesive no se mueva. Use un aspirador para evitar salpicaduras del
liquid adhesivo. Retire el exceso de la mezcla con una punta de
papel. Después de limpiar el exceso de la mezcla, seque de nuevo la
superficie adherente, si es necesario.
[NOTA]
Para secarla cuidadosamente, ajuste la presion del aire segun la
forma y el tamafio de la superficie adherente.
Fotopolimerice el BOND con una unidad de polimerizacion de uso
dental (véase la tabla “Unidad de polimerizacion de uso dental y
tiempo de curado” en A-6).
[NOTA]
Fotopolimerizar la mezcla es una opcion para un rendimiento optimo.

-
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C-6. Cementado del poste
Coloque el poste y ceméntelo usando una resina de composite segun
las instrucciones del fabricante.

D. Procedimiento estandar IV
[7] Reconstrucciones de mufiones usando un material de muién
fotopolimerizable, de curado doble o autocurable

D-1. Control de la humedad y preparacion del canal radicular
Consulte las secciones C-1y C-2.

D-2. Cementado del poste
Coloque el poste usando material de cementado segun las
instrucciones del fabricante.

D-3. Aplicacién de PRIMER y BOND
Cuando se use con un material formador de mufiones fotopolimerizable
o con CLEARFIL DC CORE PLUS
Consulte las secciones desde A-5 hasta A-6.

Cuando se use con otro material formador de mufiones, dual o autopolimerizable
Use con CLEARFIL DC Activator. Consulte las secciones desde C-4
hasta C-5.

D-4. Formacién del muién
Realice una restauracion del mufién usando un material (por ejemplo,
CLEARFIL PHOTO CORE, CLEARFIL DC CORE PLUS) segtn las
instrucciones del fabricante.

E. Procedimiento estandar V
[8] Cementado de inlays, onlays, coronas, puentes y carillas utilizando un
cemento de resina de composite

E-1. Acondicionamiento de las superficies de cavidad y muiién
(diente, metal, composite)

(1) Retire el material de sellado y el cemento provisionales de la
manera habitual, y limpie la cavidad o el mufién realizando un
control de la humedad.

(2) Realice el ajuste de prueba de la restauracion protésica para comprobar
el ajuste en la cavidad o mufién. Cuando se use una pasta de prueba
para comprobar el color, siga las instrucciones del fabricante.

E-2. Preparacion de las superficies de restauraciones prostéticas
Siga las instrucciones de empleo del material restaurador. Ante la ausencia
de instrucciones especificas, recomendamos el procedimiento siguiente:

Para ceramicas con base de silice (por ejemplo, porcelana
convencional, di-silicato de litio)

1. Grabe las superficies ceramicascon acido fluorhidrico de acuerdo
con las instrucciones del fabricante o aplique &acido fosférico (por
ejemplo, K-ETCHANT Syringe), déjelo actuar durante 5 segundos,
enjuaguelo y séquelo.

2. Tratamiento con silano
Aplique una mezcla de PRIMER y CLEARFIL PORCELAIN BOND
ACTIVATOR. Consulte la seccion B-4.

Para 6xidos metalicos (por ejemplo, zirconia) o metales

1. Trate la superficie adherente con polvo de aluminio de 30 a 50 um
con una presion de aire de 0,1-0,4 MPa (14-58 PSI/ 1-4 kgf/cm?).
La presion de aire se debera ajustar convenientemente para que se
adapte al material y/o la forma de la restauracion protésica,
teniendo cuidado de evitar desconchados. Después de aplicar el
chorro de arena, limpie la restauracion protésica con ultrasonidos
durante 2 minutos, seguido de un secado con una corriente de aire.

. Aplique PRIMER a la superficie adherente y déjelo actuar durante
5 segundos.

. Seque cuidadosamente toda la superficie soplando suavemente aire
durante 5 segundos como minimo hasta que el liquido no se mueva.
[NOTA]

Use un primer de metal (por ejemplo, ALLOY PRIMER) para
metales preciosos segun las instrucciones del fabricante.
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Para resinas de composite
1. Asperice la superficie adherente por chorro de arena. Consulte la
seccion E-2 “Para 6xidos metalicos”.
2. Aplique &cido fosforico (por ejemplo, K-ETCHANT Syringe), déjelo
actuar durante 5 segundos, enjuaguelo y séquelo.
3. Aplique una mezcla de PRIMER y CLEARFIL PORCELAIN BOND
ACTIVATOR. Consulte la seccion B-4.
[PRECAUCION]
Evite cualquier contaminacion de las superficies a tratar durante
el pre-tratamiento y hasta el cementado final.

E-3. Grabado al acido del esmalte
Si hay una superficie adherente que incluya esmalte en bruto, aplique un
gel de grabado de acido fosférico (por ejemplo, K-ETCHANT Syringe) al
esmalte en bruto, espere 10 segundos, enjuaguelo y séquelo. Si se prefiere
el grabado al 4cido del esmalte cortado , es opcional aplicar acido fosférico
al esmalte cortado de la misma forma que se ha descrito anteriormente.
[PRECAUCION]
Al cementar puentes de adhesion o veneers, aplique acido fosférico
(por ejemplo, K-ETCHANT Syringe) a la superficie del esmalte.

E-4. Pretratamiento de un diente pilar
Aplique PRIMER a la superficie adherente. Consulte la seccion C-4.

E-5. Unién a un diente pilar
Mezcle una gota de cada uno, BOND y CLEARFIL DC Activator, y
apliquelo a la superficie adherente. Consulte la seccion C-5.

E-6. Cementado
Cemente la protesis utilizando cemento de resina segun las
instrucciones del fabricante.

[GARANTIA]
Kuraray Noritake Dental Inc. sustituira cualquier producto que resulte
defectuoso. Kuraray Noritake Dental Inc. no acepta responsabilidad alguna por
pérdida o dafo, directo, indirecto, resultante o especial, derivado de la
aplicacion 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]
“CLEARFIL”, “CLEARFIL MAJESTY”, “CLEARFIL ST”, “CLEARFIL DC CORE
PLUS”y “CLEARFIL PHOTO CORE” son marcas de KURARAY CO., LTD.

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

Kuraray Europe GmbH
Philipp-Reis-Str. 4,
65795 Hattersheim am Main, Germany
Phone:+49 (0)69 305 35 840 Fax:+49 (0)69 305 35 640

ITALIANO | ISTRUZIONI PER L'USO

. INTRODUZIONE
“CLEARFIL SE BOND 2” [Bottle] & un adesivo bicomponente,
automordenzante e fotopolimerizzabile, inteso per uso universale, per restauri
sia diretti, sia indiretti. Il PRIMER permette il trattamento simultaneo di dentina
e smalto con un solo liquido. Il prodotto viene attivato da un meccanismo di
polimerizzazione duale quando il BOND viene miscelato con CLEARFIL DC
Activator. Cid consente di utilizzarlo con compositi da restauro, con cementi o
con materiali per la ricostruzione di monconi a polimerizzazione duale o
autopolimerizzabili.

. INDICAZIONI

“CLEARFIL SE BOND 2" [Bottle] & indicato per i seguenti usi:

[1] Restauri diretti usando resina composita fotopolimerizzabile

[2] Sigillo di cavita (pretrattamento per restauri indiretti)

[3] Trattamento di superfici radicolari esposte

[4] Trattamento dei denti ipersensibili

[5] Riparazione intraorale di restauri fratturati

[6] Cementazione di perni usando una resina composita a
polimerizzazione duale o autopolimerizzabile

[7] Ricostruzione di monconi con l'uso di un materiale fotopolimerizzabile,
a polimerizzazione duale o autopolimerizzabile per monconi

[8] Cementazione di inlay, onlay, corone, ponti e rivestimenti usando un
cemento in resina composita

1ll. CONTROINDICAZIONI
Pazienti con una storia di ipersensibilita verso i monomeri metacrilati

IV. POSSIBILI EFFETTI COLLATERALI
La mucosa orale potrebbe diventare biancastra a contatto con il prodotto a
causa della coagulazione della proteina. Si tratta di un fenomeno
temporaneo che solitamente sparisce in pochi giorni. Istruire i pazienti
affinché evitino di irritare I'area interessata quando spazzolano i denti.

V. INCOMPATIBILITA

[1] 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.

[2] Non usare emostatici contenenti composti ferrosi, poiché questi materiali
possono compromettere I'adesione e causare una discromia del margine
dentale o della gengiva circostante, a causa degli ioni ferrosi residui.

[3] Quando si utilizzano emostatici con cloruro di alluminio, ridurre al
minimo la quantita usata e prestare attenzione ad evitare il contatto con
la superficie aderente. Il mancato rispetto di questa precauzione
potrebbe indebolire la forza adesiva alla struttura dentale.

VI. PRECAUZIONI
1. Precauzioni di sicurezza
1. Questo prodotto contiene sostanze che possono causare reazioni
allergiche. Evitare '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, infiammazione, ulcerazione, gonfiore, prurito o
insensibilita interrompere I'uso del prodotto e consultare un medico.
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.
4. 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.
Prestare la massima attenzione affinché il paziente non rischi di
ingoiare accidentalmente il prodotto.
Durante la polimerizzazione del prodotto, evitare di guardare
direttamente la luce di polimerizzazione.
Non utilizzare lo stesso prodotto erogato su un contenitore del piattino
di miscelazione e lo stesso pennello applicatore per pazienti diversi, per
evitare una contaminazione incrociata. Il pennello applicatore &
monouso. Gettare il pennello applicatore dopo I'uso.
Indossare guanti o prendere appropriate misure protettive per evitare
I'insorgere di ipersensibilita che potrebbe derivare dal contatto con i
monomeri metacrilati o altri componenti.
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. Precauzioni d'uso e di manipolazione

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

nelle [ILLINDICAZIONI].

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

Utilizzare un agente per I'incappucciamento in una cavita prossima alla

polpa o in caso di esposizione accidentale della polpa.

4. Per evitare una bassa prestazione e una scarsa lavorabilita, rispettare i

tempi indicati per la fotopolimerizzazione e gli altri requisiti d'uso.

Pulire adeguatamente la cavita per evitare un'adesione insufficiente. Se

la superficie di adesione & contaminata da saliva o sangue, lavarla a

fondo e asciugarla prima della procedura adesiva.

Usare la piastra di protezione contro la luce per evitare di esporre il materiale

ad una luce operativa o alla luce naturale, e usare il prodotto entro 3 minuti

dalla sua erogazione. PRIMER e BOND si trasformano in gel se lasciati sotto
la luce operativa o sotto la luce naturale (luce del sole dalle finestre).

7. PRIMER si applica sulla superficie di adesione e va lasciato in posa per
20 secondi. Allontanare la luce operativa dalla bocca o spegnere la
lampada per evitare che il PRIMER e il BOND applicati siano esposti
alla luce operativa (il BOND puo gelificare se lasciato sotto la luce).

8. Asciugare in misura sufficiente, soffiando aria tiepida per 20 secondi
dopo il trattamento con PRIMER.

9. Non sciacquare dopo I'applicazione del PRIMER.

0. Non usare BOND in combinazione con altri adesivi, ad eccezione di
CLEARFIL DC Activator.

11. Non usare PRIMER in combinazione con altri adesivi e silani, ad

eccezione di CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR.

12. Quando si usa con CLEARFIL DC Activator, usare la piastra fotobloccante
per evitare di esporre il materiale ad una luce operativa o alla luce
naturale, e usare il prodotto entro 90 secondi dalla sua erogazione.

13. CLEARFIL DC Activator contiene etanolo. Asciugare l'intera superficie
di adesione in modo sufficiente, soffiando aria tiepida per pit di 5
secondi fino a quando la miscela non si muove. Regolare la pressione
dell'aria in base alla forma e alle dimensioni della cavita e della protesi.
Utilizzare un aspiratore per evitare di spargere il liquido dell’adesivo.

14. Se la superficie trattata viene contaminata, lavare con acqua, asciugare

o pulire con alcool e ripetere il trattamento con questo prodotto.
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[Unita di fotopolimerizzazione]

. 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.

2. 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.

-

[Dispenser]

1. Non schiacciare i punti di pressione mentre si toglie il tappo.

2. Durante I'erogazione di PRIMER e BOND, tenere il dispenser in
posizione verticale.

Non riporre la confezione a testa in giu.

@

. Precauzioni di conservazione

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

Il prodotto deve essere conservato in frigorifero (2-8° C/ 36 -46° F) se non
utilizzato, e deve essere portato a temperatura ambiente per 15 minuti
prima dell'uso. Dopo averlo tolto dal frigorifero, il prodotto deve essere
lasciato riposare fino al raggiungimento della temperatura ambiente.
Richiudere bene il contenitore dopo I'uso.

Il prodotto deve essere tenuto lontano dal calore estremo o dalla luce
diretta del sole.

5. |l prodotto deve essere conservato in un luogo idoneo, cui abbiano
accesso esclusivamente professionisti del settore.

VIl. CONTENUTO
Contenuti e quantita sono elencati all’esterno della confezione.
1) PRIMER
Componenti principali:
« 10-Metacriloilossidecil-fosfato diidrogenato
« 2-Idrossietile metacrilato
« Dimetacrilato idrofilo alifatico
« dl-Canforochinone
« Acqua

2) BOND
Componenti principali:
+ 10-Metacriloilossidecil-fosfato diidrogenato
- Bisfenolo A diglicidilmetacrilato
« 2-ldrossietile metacrilato
« Dimetacrilato alifatico idrofobico
« dl-Canforochinone
« Attivatori
« Acceleratori
- Silice colloidale silanizzata
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3) Accessori
« Applicator brush (fine <silver>) (Pennello applicatore <sottile argento>)
* Mixing dish (Scodellina di miscelazione)
« Light blocking plate (Piastra fotobloccante)
« Outer case (Dispenser)

VIIl. PROCEDURE CLINICHE
A. Procedura standard |
[1] Restauri diretti usando resina composita fotopolimerizzabile
[2] Sigillo di cavita (pretrattamento per restauri indiretti)
[3] Trattamento di superfici radicolari esposte
[4] Trattamento dei denti ipersensibili

A-1. 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-2. Preparazione della cavita
Rimuovere la dentina cariata e preparare la cavita nella maniera consueta.

A-3. Protezione della polpa
Ogni area esposta della polpa o nei pressi della polpa pud essere coperta con un
materiale a base di idrossido di calcio. Non sono necessari rivestimenti o basi in

cemento. Non utilizzare materiali a base di eugenolo per la protezione della polpa.

A-4. Mordenzatura con acido su smalto
Se e presente una superficie aderente con smalto non tagliato, applicare
gel mordenzante di acido fosforico (ad esempio K-ETCHANT Syringe)
sullo smalto non tagliato, lasciarlo agire per 10 secondi, lavare con
acqua e quindi asciugare. Se si preferisce una mordenzatura con acido
sullo smalto tagliato, & facoltativo applicare un gel mordenzante di acido
fosforico sullo smalto tagliato nella stessa maniera sopra descritta.

A-5. Applicazione di PRIMER
1. Erogare la quantita necessaria di PRIMER nel contenitore del piattino

di miscelazione subito prima dell’applicazione.

[ATTENZIONE]

Usare la piastra di protezione contro la luce per evitare di esporre il
materiale ad una luce operativa o alla luce naturale, e usare il
prodotto entro 3 minuti dalla sua erogazione.

Applicare il PRIMER sull'intera parete della cavita con un pennello

applicatore. Lasciare agire per 20 secondi. Evitare che saliva o

essudato entrino in contatto con le superfici trattate.

. Asciugare in modo sufficiente l'intera parete delle cavita soffiando
aria tiepida per piu di 5 secondi, fino a quando il PRIMER non si
muove. Utilizzare un aspiratore per evitare di spargere PRIMER.
[ATTENZIONE]

Non sciacquare dopo I'applicazione del PRIMER.
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. Applicazione di BOND
. Erogare la quantita necessaria di BOND nel contenitore del piattino di
miscelazione subito prima dell’applicazione.
[ATTENZIONE]
Usare la piastra di protezione contro la luce per evitare di esporre il
materiale ad una luce operativa o alla luce naturale, e usare il
prodotto entro 3 minuti dalla sua erogazione.
Applicare il BOND sull'intera parete della cavita con il pennello applicatore.
Evitare che saliva o essudato entrino in contatto con le superfici trattate.
Creare un film legante uniforme mediante un getto d’aria delicato.
Fotopolimerizzare il BOND con un’unita di polimerizzazione (si veda
la tabella “Unita e tempo di polimerizzazione”).
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Tabella: unita e tempo di polimerizzazione

Tempo di

Intensita luminosa - ’
fotopolimerizzazione

Tipo Fonte luminosa

Alogena Ia.légggsga Superiore a 400 mW/cm? | 10 secondi
— 2 -
LED LED blu* 800 — 1400 mW/cm 10 secondi

Superiore a 1500 mW/cm? | 5 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-7. Applicazione della resina restaurativa composita o trattamento
dei denti ipersensibili

A-7a. Restauri diretti usando resina composita fotopolimerizzabile
Applicare la resina composita (ad esempio CLEARFIL MAJESTY
ES-2, CLEARFIL MAJESTY ES Flow) nella cavita, fotopolimerizzare,
rifinire e lucidare in base alle istruzioni del produttore.

A-7b. Sigillatura della cavita e trattamento di superfici radicali esposte
Applicare un sottile rivestimento di resine composite (ad esempio
CLEARFIL MAJESTY ES Flow) sul dente e procedere con la
fotopolimerizzazione, in base alle istruzioni del produttore. Rimuovere la
resina non polimerizzata con un batuffolo di cotone inumidito con alcol.

A-7c. Trattamento dei denti ipersensibili
Rimuovere lo strato non polimerizzato di BOND con un tampone di
cotone o con una garza imbevuta di alcol.

B. Procedura standard Il
[5] Riparazione intraorale di restauri fratturati

B-1. Preparazione di superfici di adesione
Irruvidire le superfici di adesione utilizzando una punta in diamante e
collocare un bisello sull'area marginale.

B-2. Trattamento all’acido fosforico di superfici di adesione
Applicare acido fosforico (ad esempio K-ETCHANT Syringe) sulla
superficie di adesione (incluso lo smalto, se presente). Lasciare agire
per 5 secondi, sciacquare e asciugare.

B-3. Metalli preziosi
Quando si usa metallo prezioso, applicare un primer per il metallo (ad
esempio ALLOY PRIMER) in base alle istruzioni del produttore.

B-4. Silanizzazione
1. Erogare una goccia di PRIMER e una di CLEARFIL PORCELAIN BOND
ACTIVATOR nel contenitore del piattino di miscelazione e miscelare.
[NOTA]
PRIMER e PORCELAIN BOND ACTIVATOR devono essere
miscelati immediatamente prima dell'applicazione.

[ATTENZIONE]
Usare la piastra di protezione contro la luce per evitare di esporre il
materiale ad una luce operativa o alla luce naturale, e usare il
prodotto entro 3 minuti dalla sua erogazione.

2. Applicare la miscela sulla superficie di adesione con un pennello applicatore.

3. Lasciar agire per 5 secondi, facendo attenzione a non contaminare con
saliva o altri essudati la superficie trattata. Se la superficie di adesione
si estende fino al dente, lasciar agire la miscela per 20 secondi.

4. Asciugare in modo sufficiente I'intera parete delle cavita soffiando
aria tiepida per piu di 5 secondi, fino a quando la miscela non si
muove. Utilizzare un aspiratore per evitare di spargere il liquido.
[ATTENZIONE]

Non lavare la superficie.

B-5. Bonding
Applicare il BOND sull'intera superficie di adesione e fotopolimerizzare.
Fare riferimento alla sezione A-6.

B-6. Collocazione della resina restaurativa composita
Applicare la resina composita (ad esempio CLEARFIL MAJESTY ES-2) nella
cavita, fotopolimerizzare, rifinire e lucidare in base alle istruzioni del produttore.
[NOTA]
Usare una resina opaca (ad esempio CLEARFIL ST OPAQUER) per
mascherare il colore del metallo.

C. Procedura standard Il
[6] Cementazione di perni usando una resina composita a
polimerizzazione duale o autopolimerizzabile.

C-1. 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.

C-2. Preparazione del canale radicolare
Preparare e pulire I'apertura del canale radicolare in base alla solita procedura.

C-3. Preparazione del perno
_Per i perni in fibra di vetro
1. Trattamento all’acido fosforico
Applicare acido fosforico (ad esempio K-ETCHANT Syringe) sulla
superficie del perno. Lasciare agire per 5 secondi, sciacquare e asciugare.
2. Trattamento della superficie del perno
Applicare la miscela di PRIMER e CLEARFIL PORCELAIN BOND
ACTIVATOR. Fare riferimento alla sezione B-4.
[ATTENZIONE]
« Non sabbiare i perni in fibra di vetro con polvere di allumina per
evitare di danneggiare i perni stessi.
« Durante il pretrattamento e fino alla ricostruzione del moncone
finale, evitare qualsiasi contaminazione delle superfici da trattare.

Per i perni in metallo

1. Preparazione della superficie
Irruvidire la superficie del perno secondo necessita, in base alle
istruzioni del produttore.

2. Trattamento della superficie
Applicare il PRIMER sulla superficie del perno e lasciare agire per 5
secondi. Asciugare accuratamente l'intera superficie del perno, soffiando
aria tiepida per piu di 5 secondi fino a quando il liquido non si muove.

C-4. Applicazione di PRIMER

. Erogare la quantita necessaria di PRIMER nel contenitore del piattino
di miscelazione subito prima dell’applicazione.

[ATTENZIONE]

Usare la piastra di protezione contro la luce per evitare di esporre il

materiale ad una luce operativa o alla luce naturale, e usare il

prodotto entro 3 minuti dalla sua erogazione.

. Applicare il PRIMER sull’intera parete della cavita con un pennello
applicatore. Lasciare agire per 20 secondi. Evitare che saliva o
essudato entrino in contatto con le superfici trattate.

. Asciugare in modo sufficiente I'intera parete delle cavita soffiando
aria tiepida per piu di 5 secondi, fino a quando il PRIMER non si
muove. Utilizzare un aspiratore per evitare di spargere PRIMER.
[ATTENZIONE]

+ Non sciacquare dopo I'applicazione del PRIMER.

« Rimuovere il PRIMER in eccesso con una punta di carta inserita
nel canale radicolare durante I'asciugatura con getto d’aria. Dopo
aver rimosso il PRIMER in eccesso, asciugare nuovamente la
superficie di adesione, se necessario.
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C-5. Applicazione di BOND

. Erogare una goccia di BOND e una goccia di CLEARFIL DC Activator
nel contenitore del piattino di miscelazione, e miscelarli bene.
[ATTENZIONE]

Usare la piastra fotobloccante per evitare di esporre il materiale ad
una luce operativa o alla luce naturale, e usare il prodotto entro 90
secondi dalla sua erogazione.

. Applicare la miscela sull'intera parete della cavita con il pennello applicatore.
Evitare che saliva o essudato entrino in contatto con le superfici trattate.

. Asciugare accuratamente I'intera superficie di adesione, soffiando aria
tiepida per pit di 5 secondi fino a quando il bond non si muove. Utilizzare
un aspiratore per evitare di spargere il liquido dell’adesivo. Rimuovere la
miscela in eccesso con una punta di carta. Dopo aver rimosso la miscela in
eccesso, asciugare nuovamente la superficie di adesione, se necessario.
[NOTA]

Per un’asciugatura sufficiente, regolare la pressione dell’aria, in
base alla forma e alle dimensioni della superficie di adesione.

. Fotopolimerizzare il BOND con un’unita di polimerizzazione (si veda
la tabella “Unita e tempo di polimerizzazione” in A-6).

[NOTA]
La fotopolimerizzazione della miscela & un’opzione per una
performance ottimale.
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C-6. Cementazione del perno
Collocare e cementare il perno utilizzando una resina composita, in
base alle istruzioni del produttore.

D. Procedura standard IV
[7] Ricostruzione di monconi con I'uso di un materiale fotopolimerizzabile,
a polimerizzazione duale o autopolimerizzabile per monconi

D-1. Controllo dell’'umidita e preparazione del canale radicolare
Fare riferimento alle sezioni C-1 e C-2.

D-2. Cementazione del perno
Collocare il perno usando un cemento adatto in base alle istruzioni del produttore.

D-3. Applicazione di PRIMER e BOND
In caso di uso con un materiale fotopolimerizzabile per monconi o con
CLEARFIL DC CORE PLUS
Fare riferimento alle sezioni da A-5 a A-6.

In caso di uso con un altro materiale per monconi a polimerizzazione
duale o autopolimerizzabile
Utilizzare con CLEARFIL DC Activator. Fare riferimento alle sezioni
da C-4 a C-5.

D-4. Ricostruzione del moncone
Eseguire la ricostruzione del moncone utilizzando un materiale (ad
esempio CLEARFIL PHOTO CORE, CLEARFIL DC CORE PLUS) in
base alle istruzioni del produttore.

E. Procedura standard V
[8] Cementazione di inlay, onlay, corone, ponti e rivestimenti usando un
cemento in resina composita

E-1. Condizionamento delle superfici della cavita e del moncone
(dente, metallo, composito)

(1) Rimuovere il materiale sigillante provvisorio e il cemento provvisorio
nel modo consueto e pulire la cavita o il moncone tenendo sotto
controllo I'umidita.

(2) Eseguire un inserimento di prova del restauro protesico per verificare
come si adatta alla cavita o al moncone. Se si usa una pasta di prova
per fare una prova del colore, seguire le istruzioni del produttore.

E-2. Preparazione della superficie di restauri protesici
Seguire le istruzioni per I'uso del materiale restaurativo. In assenza di
istruzioni specifiche, raccomandiamo di seguire la procedura seguente:

Per ceramiche a base di silice (ad esempio porcellana tradizionale,
disilicato di litio)
1. Mordenzare le superficie in vetro ceramica con acido fluoridrico in
base alle istruzioni del produttore, o applicare un acido fosforico
(ad esempio K-ETCHANT Syringe), lasciarlo in posa per 5 secondi,
quindi sciacquare e asciugare.
2. Trattamento al silano
Applicare una mescola di PRIMER e CLEARFIL PORCELAIN
BOND ACTIVATOR. Fare riferimento alla sezione B-4.

Per ossidi di metallo (ad esempio ossido di zirconio) o metalli
1. Irruvidire la superficie di adesione sabbiando con 30-50 pm di
polvere di alluminio, con pressione dell’aria a 0,1-0,4 MPa (14-58
PSI/ 1-4 kgf/cm?). La pressione dell'aria deve essere regolata in
modo adeguato per adattarsi al materiale e/o alla forma del restauro
protesico, facendo attenzione per evitare che questo si scheggi.
Dopo la sabbiatura, pulire il restauro protesico usando un’unita ad
ultrasuoni per 2 minuti, quindi asciugare con un getto d’aria.
2. Applicare il PRIMER sulla superficie di adesione e lasciare agire
per 5 secondi.
3. Asciugare accuratamente I'intera superficie, soffiando aria tiepida
per piu di 5 secondi fino a quando il liquido non si muove.
[NOTA]
Per i metalli preziosi, usare un primer per il metallo (ad esempio
ALLOY PRIMER) in base alle istruzioni del produttore.

Per le resine composite

1. Irruvidire la superficie di adesione mediante sabbiatura. Fare
riferimento alla sezione E-2 “Per ossidi di metallo”.

2. Applicare acido fosforico (ad esempio K-ETCHANT Syringe),
lasciare agire per 5 secondi, sciacquare e asciugare.

3. Applicare una mescola di PRIMER e CLEARFIL PORCELAIN
BOND ACTIVATOR. Fare riferimento alla sezione B-4.
[ATTENZIONE]

Durante il pretrattamento e fino al fissaggio definitivo, evitare
qualsiasi contaminazione delle superfici da trattare.

E-3. Mordenzatura con acido su smalto
Se e presente una superficie di adesione con smalto non tagliato,
applicare gel mordenzante con acido fosforico (ad esempio
K-ETCHANT Syringe) sullo smalto non tagliato, lasciarlo agire per 10
secondi, sciacquare e asciugare. Se si preferisce una mordenzatura
con acido sullo smalto tagliato, & facoltativo applicare acido fosforico
sullo smalto tagliato nella stessa maniera sopra descritta.
[ATTENZIONE]
Quando si cementano ponti a cementazione adesiva o faccette,
applicare un acido fosforico (ad esempio K-ETCHANT Syringe) sulla
superficie dello smalto.

E-4. Pretrattamento di un abutment
Applicare il PRIMER sulla superficie di adesione. Fare riferimento alla
sezione C-4.

E-5. Bonding a un abutment
Miscelare una goccia di BOND e una di CLEARFIL DC Activator, quindi
applicare alla superficie di adesione. Fare riferimento alla sezione C-5.

E-6. Cementazione
Cementare il restauro protesico utilizzando un cemento composito, in
base alle istruzioni del produttore.

[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.

INOTA]
“CLEARFIL”, “CLEARFIL MAJESTY”, “CLEARFIL ST”, “CLEARFIL DC CORE
PLUS’ e “CLEARFIL PHOTO CORE” sono marchi di KURARAY CO., LTD.
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1621 Sakazu, Kurashiki, Okayama 710-0801, Japan
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