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Table: Verhouding tussen de uithardingstijd en uithardingsdiepte per type lichtbron.
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I. INLEIDING
CLEARFIL MAJESTY ES-2 is een lichtuithardend, réntgenopaak restauratiemateriaal,
dat een nauwkeurige kleurafstemming mogelijk maakt en een goede polijstbaarheid en
uitstekende fysieke eigenschappen bezit waardoor het ideaal te gebruiken is voor zowel
anterieure als posterieure restauraties. Het is ontwikkeld met een optimale viscositeit
voor gemakkelijk verwerken en aanbrengen.
Het product is verpakt in traditionele spuiten of Pre-loaded tips (PLTs).
Het unieke kleurbepalingssysteem op basis van “lightness/ value” van de CLEARFIL
MAJESTY ES-2-kleurring biedt de mogelijkheid te kiezen uit verschillende opties voor

eenlaags- (Classic) en hoogesthetische tweelaags- (Premium) restauraties.

1l. INDICATIES
CLEARFIL MAJESTY ES-2 wordt aanbevolen voor de volgende restauraties:
[1] Directe restauraties in alle caviteitsklassen, anterieur en posterieur
[2] Direct veneers
[3] Correctie van tandpositie en tandvorm (bijvoorbeeld diasteem, onvolgroeid element,

etc.)

[4] Intraorale reparatie van gefractureerde restauraties

1. CONTRA-INDICATIES
Patiénten met een voorgeschiedenis van overgevoeligheid voor
methacrylaatmonomeren

IV. INCOMPATIBILITEITEN
Gebruik geen eugenol-houdende middelen voor het beschermen van de pulpa of
tijdelijke vullingen, daar eugenol het uithardingsproces kan vertragen.

V. VOORZORGSMAATREGELEN

-

. Veiligheidsmaatregelen
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Dit product bevat stoffen die allergische reacties kunnen veroorzaken. Vermijd het
gebruik van het product bij patiénten met een gekende allergie voor
methacrylaatmonomeren of andere bestanddelen.
Indien de patiént tekenen vertoont van overgevoeligheid, zoals uitslag, eczeem,
tekenen van ontsteking, zweren, zwelling, jeuk of gevoelloosheid, moet u het gebruik
van het product stopzetten en medische hulp inroepen.
Draag handschoenen of neem andere aangepaste beschermende maatregelen om
het optreden van overgevoeligheid te voorkomen, die kan voortvloeien uit contact
met metacrylaatmonomeren of andere bestanddelen.
Zorg ervoor dat het product niet in contact komt met de huid of in de ogen
terechtkomt. Voor gebruik moet u passende maatregelen treffen om de ogen van de
patiént te beschermen tegen spatten van het product.
Indien het product in contact komt met zacht weefsel, neem dan de volgende
maatregelen:
<Indien het product in de ogen komt>
Onmiddellijk het oog met veel water spoelen en een arts raadplegen.
<Indien het product in contact komt met de huid of het orale slijmvlies>
Verwijder spatten onmiddellijk met een wattenpropje of een gaasje gedrenkt in
alcohol en spoel overvloedig met water.
Wees voorzichtig om te voorkomen dat de patiént het product per ongeluk inslikt.
Spuit: Vermijd om kruisinfectie te voorkomen, het gebruik van dezelfde pasta bij
verschillende patiénten. Spuit voor gebruik wat pasta op een mengblok. Probeer het
niet direct vanuit de spuit op de patiént zijn element aan te brengen.
PLT: Uitsluitend voor eenmalig gebruik. Een tip niet opnieuw gebruiken om
kruisbesmetting te voorkomen. Gooi weg na gebruik en desinfecteer de dispenser
zoals beschreven in de gebruiksaanwijzing ervan.

2. Voorzorgsmaatregelen voor de verwerking en bewerking van het product

[CLEARFIL MAJESTY ES-2]
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Het product mag niet worden gebruikt voor andere doeleinden dan gespecificeerd in
[ILINDICATIES].

. Dit product mag uitsluitend door een tandheelkundig professional worden gebruikt.
3.

Gebruik een onderlaag in een caviteit dicht bij de pulpa of in geval van ongewilde

blootstelling van de pulpa.

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

houden.

Gebruik het product niet in combinatie met andere composietmaterialen. Gemengde

materialen kunnen een wijziging van de fysieke eigenschappen teweegbrengen,

onder andere een mogelijke verslechtering van de verwachte resultaten.

De pasta moet onmiddellijk gebruikt worden nadat het uit de spuit of de tip is

geduwd. Indien het even duurt eer het composiet zal worden aangebracht, moet u

het met een lichtwerend plaatje afdekken.

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

druk. Overmatige kracht is niet nodig.

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

om kruisbesmetting te voorkomen.

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

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

[Polymerisatielamp]
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Kijk niet rechtstreeks naar de lichtbron. Een veiligheidsbril is aanbevolen.

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

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

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

Voorzorgsmaatregelen voor opslag
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Niet gebruiken na de houdbaarheidsdatum die is aangegeven op de verpakking.

. Het product en de kleurring moeten bewaard worden bij 2 - 25 °C / 36 - 77 °F

wanneer ze niet gebruikt worden.

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

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

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

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

VI. KLEUR SYSTEEM EN ONDERDELEN

1.

Kleuren

CLEARFIL MAJESTY ES-2 is beschikbaar in de volgende 18 Classic-kleuren, 14

Premium-kleuren en 4 Translucent-kleuren:

1) Classic: XW, W, A1, A2, A3, A3.5, A4, *A6,
B1, B2, B3, B4, C1, C2, C3, C4, D2, D3
2) Premium
-Enamel: XWE, WE, A1E, A2E, A3E, A3.5E, A4E
-Dentin : XWD, WD, A1D, A2D, *A3D, *A3.5D, *A4D
3) Translucent; Clear, Amber, Blue, Gray
*A6, A3D, A3.5D en A4D zijn opaak tinten.

Beschrijving van de kleuren

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

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

Hoog «——  Lightness/ Value ——— > Laag

Layering-methode | Kleurcategorie Kleur
Enkele Kleur | Classic xw|w [81]a1 [B2[2|a2]c1[c2]Aa]pa B3 Jnas B4 ca] ada]ce
Enamel | XWE|WE AlE A2E A3E A3,5E A4E
Dual-kleur Premium
Dentin | XWD|WD| A1D A2D A3D A3,5D A4D

2.

[OPMERKING]
Translucent-kleuren kunnen gebruikt worden om de restauratie subtiel bij te
werken. A6 heeft de laagste lichtheid binnen de Classic-kleuren.

2. Onderdelen
Hoofdinhoud

« CLEARFIL MAJESTY ES-2

Accessoires

« Shade guide [Kleurring (alle hierboven beschreven kleuren)]

+ Shade guide compact [Kleurring compact (Classic-kleuren, behalve A6)]

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

3. Ingrediénten

Basis ingrediénten:

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

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

VII. KLINISCHE PROCEDURES
Kleurbepaling en restauratietechniek

Kleurenpresentatie in de kleurring: Classic-kleuren behalve A6 staan gerangschikt in

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

Translucent-, Premium Enamel-, Premium Dentin- en A6-kleuren staan gerangschikt
inde T, E-1, E-2, D-1 en D-2 kleurstalen.

1. Eenkleurstechniek (Classic-system)

Stap 1:
Selecteer de tab met de best
overeenkomende “lightness/

value” uit de 6 mogelijke opties in WAl A2 A3 ASS M
de kleurring.
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u CLEARFIL MAJESTY ES-2

at Kuraray Noritake Dental Inc.

Stap 2:

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

33 D2/A2/C1
— ||

2. Dualkleurtechniek (Premium-systeem)

A.

Selecteer de tab met de best
overeenkomende “lightness/
value” uit de 6 mogelijke opties in

de kleurring. Voor elementen die WAL A2 A3 M35 M
lichter zijn dan de “W”-kleur haalt
u de tab “XW” uit de houder om de «
kleur te bepalen. )
a
W
o CLEARFIL MAJESTY ES-2
6( Kuraray Noritake Dental Inc.

- Selecteer de overeenkomstige pasta's van de Premium-kleuren (Enamel/Dentin).
Wanneer bijvoorbeeld de A1-tab is gekozen, pak dan de kleuren A1E en A1D.

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

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

A-

A-

A-

A-

A-

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

[2] Direct veneers

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

-

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

N

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

w

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

ol

Bescherming van de pulpa

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

o

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

6. Het uitduwen van de pasta
6-1. Spuit: Duw de benodigde hoeveelheid pasta uit de spuit op een mengblok
door de plunjer langzaam met de wijzers van de klok mee te draaien.
6-2. PLT: Plaats een PLT in de dispenser en breng de pasta in de caviteit aan
(volgens de gebruiksaanwijzing van de dispenser).

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

N

. Plaatsen en polymeriseren van CLEARFIL MAJESTY ES-2

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

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

Kleur en uithardingsdiepte
T lichtb Clear XW,W,A1,A2,A3,A3,5 A6
ype fichtbron ithardingsti B1,82,B3,B4 A4,C4
i s Uithardingstijd ,B82,83,
(Lichtintensiteit) Aénber €1,02,03,02,03 WD, XWD A/;35[)
Bl XWEWEATEA2E | AIDAZD | A5
ue ABE,A3,5E,A4E
Hoog intensieve BLUE LED* deee keg'
(meer dan 1500 mW/cm?) %eofusreslce
Matig intensieve BLUE LED* 10 sec
(1100 - 1400 mW/cm?) "
Laag intensieve BLUE LED*
(800 - 1000 mW/cm?) 20 sec. 3,0 mm 2,0 mm 1,5mm 1,0 mm
Hoog intensieve Halogen lamp
(meer dan 800 mW/cm?) 10 sec.
Laag intensieve Halogen lamp
(400 - 700 MW/cm?) 20 sec.

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

A-8. Afwerken
De restauratie contoureren en de occlusie aanpassen met een fijne diamantboor.
Polijst met siliconenpoints of polijstschijfies op de gebruikelijke manier.

B. Standaardprocedure Il (indicaties [4])
[4] Intraorale reparatie van gefractureerde restauraties

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

B-2. Voorbereiding van gebroken oppervlakken
Bevel indien nodig de rand met een diamanten polijstpoint. Volg daarna de
procedures voor oppervlaktebehandeling van het gefractureerde gebied
afhankelijk van de materiaalsoort (bijv. metaaloxide keramiek, keramiek op basis
van silica, composietmateriaal, metaal of tandweefsel) naargelang de
gebruiksaanwijzing voor bonding, silaanvloeistof of adhesieve metaalprimer.

B-3. Behandeling en bonding van het tandopperviak
Volg dezelfde procedure die beschreven wordt in “A-5".

B-4. Het uitduwen van de pasta
Volg dezelfde procedure die beschreven wordt in “A-6".

B-5. Plaatsen en polymeriseren van CLEARFIL MAJESTY ES-2

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

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

B-6. Fineren
Volg dezelfde procedure die beschreven wordt in “A-8".

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

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

d 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

DEUTSCH | GEBRAUCHSINFORMATION

. EINLEITUNG

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

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

Das auf ,lightness/ value* basierende, einizigartige System des zur Farbbestimmung
von CLEARFIL MAJESTY ES-2 bietet Optionen fir die Einschicht- (Classic) oder
Zweischicht-Technik (Premium) fiir hochasthetische Restaurationen.

. INDIKATIONEN

CLEARFIL MAJESTY ES-2 ist fur folgende Anwendungen geeignet:

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

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

Zahnmissbildungen etc.)

[4] Intraorale Reparaturen frakturierter Restaurationen

lll. GEGENANZEIGEN
Patienten mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen Methacrylatmonomere

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

V. VORSICHTSMASSNAHMEN

— |-

2.

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

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

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

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

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

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

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

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

MaBnahmen zu ergreifen:
<Falls das Produkt ins Auge gelangt>
Das Auge sofort mit reichlich Wasser ausspiilen und einen Arzt konsultieren.
<Falls das Produkt in Kontakt mit der Haut oder Mundschleimhaut geréat>
Wischen Sie es umgehend mit einem mit Alkohol befeuchteten Wattebausch oder
Mulltuch ab und spiilen Sie mit reichlich Wasser griindlich nach.

. Achten Sie darauf, dass der Patient das Produkt nicht versehentlich verschluckt.
. Spritze: Um Kreuzkontaminationen zu vermeiden, setzen Sie die dieselbe Paste

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

. PLT: Nur zur einmaligen Anwendung. Um Kreuzkontaminationen zu vermeiden,

verwenden Sie einen PLT nicht wieder. Tip nach Gebrauch entsorgen und Dispenser
gemaB Gebrauchsinformation desinfizieren.

VorsichtsmaBnahmen bei der Handhabung und Verarbeitung

[CLEARFIL MAJESTY ES-2]

-

. Das Produkt darf nur fir die unter [I.INDIKATIONEN] genannten Anwendungen

verwendet werden.

. Die Benutzung dieses Produkts ist ausschlieBlich zahnarztlichem Fachpersonal

vorbehalten.

. Verwenden Sie in pulpanahen Kavitaten oder bei versehentlicher Freilegung der

Pulpa ein Uberkappungsmaterial.

. Zur Vermeidung von Kontaminationen und zur Feuchtigkeitskontrolle einen

Kofferdam verwenden.

. Das Produkt nicht in Verbindung mit anderen Komposit-Materialien verwenden. Das

Vermischen von Materialien kdnnte zu einer Verénderung der physikalischen
Eigenschaften einschlieBlich der Beeintrachtigung der Ergebnisse fuhren.

Die Paste mdglichst unmittelbar nach dem Ausbringen aus der Spritze oder dem PLT
verwenden. Wenn die Paste nach dem Ausbringen flr eine bestimmte Zeit nicht
aufgetragen werden kann, schitzen Sie diese mit einer Lichtschutzplatte um eine
friihzeitige Aushartung zu vermeiden.

. Bei Verwendung eines PLT den Dispenser mit langsamem, gleichméaBigem Druck

bedienen. Ein libermaBiger Kraftaufwand ist nicht nétig.

. Bei Verwendung des Farbschliissels folgendermaBen vorgehen, um

Kreuzkontaminationen zu vermeiden.

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

« Den Farbschllssel vor und nach der Nutzung durch griindliches Abwischen mit
alkoholgetrankter Watte desinfizieren.

[Polymerisationsgerét]

—_

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

empfohlen.

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

und Austrittséffnung der Polymerisationslampe auf Verunreinigungen tberprifen. Die
Uberprifung des Polymerisationsgerates mittels eines entsprechenden
Lichtmessgerétes in angemessenen Zeitabstdnden wird empfohlen.

. Die Lichtaustritts6ffnung des Polymerisationsgerétes sollte so nah und senkrecht wie

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

. Uberpriifen Sie vor der Anwendung des Produkts die fiir das Ausharten der Paste

notwendigen Voraussetzungen und beachten Sie dabei die in dieser
Gebrauchsinformation angefiihrten Polymerisationszeiten.

VorsichtsmaBBnahmen bei der Lagerung

W

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

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

aufbewahrt werden.

. Wird das Produkt im Kuhischrank aufbewahrt, sollte es vor jedem Gebrauch

mindestens 15 Minuten unter Raumtemperatur gelagert werden. Andernfalls kénnte
die Spritze oder das PLT brechen.

. Das Produkt und der Farbrschlussel sind von extremer Warmeeinwirkung oder

direkter Sonneneinstrahlung fernzuhalten.

Die Spritze nach dem Ausbringen der Paste mdglichst umgehend sicher
verschlieBen, um ein Aushéarten des Materials durch Umgebungslicht und das
Eindringen von Fremdkoérpern in die Spritze zu vermeiden.

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

Produkt haben.

VI. FARBTONE UND KOMPONENTEN

1.

Farbténe

CLEARFIL MAJESTY ES-2 ist in folgenden 18 Classic-Farben, 14 Premium-Farben

und 4 Translucent-Farben erhéltlich:

1) Classic: XW, W, A1, A2, A3, A3.5, A4, *A6,
B1, B2, B3, B4, C1, C2, C3, C4, D2, D3
2) Premium
-Enamel: XWE, WE, A1E, A2E, A3E, A3.5E, A4E
-Dentin : XWD, WD, A1D, A2D, *A3D, *A3.5D, *A4D
3) Translucent; Clear, Amber, Blue, Gray
*A6, A3D, A3.5D und A4D werden undurchsichtig geférbt.

Beschreibung der Farben

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

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

Hoch «<— Lightness/ Value —— > Niedrig

[HINWEIS]
Die Translucent-Farben kénnen fir die Ausarbeitung feiner Merkmale der
Restauration verwendet werden. A6 hat die geringste Helligkeit unter den
Classic-Farben.

2. Komponenten
Hauptbestandteile
+ CLEARFIL MAJESTY ES-2
Zubehor
+ Shade guide [Farbschlussel (alle oben beschriebenen Farben)]
+ Shade guide compact [Kompakter Farbschliissel (Classic-Farben mit Ausnahme
von A6)]

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

3. Inhaltsstoffe
Hauptbestandteile:

Tabelle: Verhéltnis von Aushartungsdauer und Aushértetiefe in Abhéngigkeit von der Art

der Lichtquelle.

Farbe und Aushértetiefe
Art der Lichtquell Clear XW,W,A1,A2,A3,A3,5 A6
ger ehduelie Aushértungszeit B1,82,83,84 A4,C4
(Lichtintensitat) Ag:ger ©1,02,03,02,03 WD,XWD A/;SEI’DD
By XWEWEAIEAE | AIDAZD | F50
ue ABE,A3,5E,A4E
BLUE LED* hoher Intensitat 2Zweimal fur
iiber 1500 mW/cm?) 3 oder 5
@ Sekunden
BLUE LED* mittlerer Intensitat 10
(1100-1400 mW/cm?) Sekunden
BLUE LED* niedriger Intensitét 20
(800-1000 mW/cm?) Sekunden | >0 MM 2,0 mm 15mm | 1,0mm
Halogenlampe hoher Intensitat 10
(iber 800 mW/cm?) Sekunden
Halogenlampe niedriger Intensitét 20
(400-700 mW/cm?) Sekunden

« Silanisierte Bariumglas-Fiillstoffe

« Vorpolymerisierter organische Fillstoff

« Bisphenol A Diglycidylmethacrylat

« Hydrophobes aromatisches Dimethylacrylat
« dl-Kampferchinon

[HINWEIS]
Die Gesamtmenge an Fiillern betragt ca. 78 Gew.-% einschlieBlich anorganischer
Flller (40 Vol.-%). Die PartikelgréBe der anorganischen Fullstoffe reicht von 0.37 p
m bis 1.5 pm.

VII. KLINISCHE ANWENDUNG
Farbnahme und Restaurationstechnik

Schichttechnik | Farbkategorie Farbe
Einschicht- | Classic xw| w |B1 ‘m ‘BZ D2‘A2‘C1 c2 A3‘D3 B3 ‘A&s‘m CS‘A4‘C4
Zweischicht- Enamel |XWEWE| ~ ATE A2E A3E A3,5E AE
Technik Premium

Dentin |xwojwD| ~ A1D A2D A3D A3,5D A4D

Farbdarstellung im Farbschlissel: Die Classic-Farben (mit Ausnahme von Ag) fiir die
4Einschichttechnik® und die ,Zweischichttechnik“ sind wie nachfolgend beschrieben
auf den Farbstédbchen angeordnet.

Die Farben Translucent, Premium Enamel, Premium Dentin und A6 sind auf den
Farbmustern T, E-1, E-2, D-1 und D-2 angeordnet.

1. Einschicht-Technik (Classic System)
Schritt 1:
Wahlen Sie von den auf den
Farbstédbchen dargestellten 6

Optionen der Farbmuster Yo Ll L L G35k
das Muster aus, das dem
Jightness/ value“ am nachsten N
kommt. [a]
a
o
Ui
L CLEARFIL MAJESTY ES-2
5() Kuraray Noritake Dental Inc.
Schritt 2:

Ziehen Sie das entsprechende Farbstabchen aus der Halterung, und wahlen Sie
die passende Farbe aus.

Wenn Sie sich zum Beispiel fir das Farbmuster A2 entschieden haben, kénnen
darauf, wie unten dargestellt, die Farben D2, A2 oder C1 ausgewahlt werden.

g D2/A2/C1
— ||

. Zweischicht-Technik (Premium System)
Wabhlen Sie von den auf den
Farbstabchen dargestellten 6
Optionen der Farbmuster das

N

Muster aus, das dem ,lightness/ Mo lr 2, A3, 5 Al
value“ am nachsten kommt.
Ziehen Sie fur die Farbnahme bei o~
Zéhnen, die heller sind als die a
Farbe ,W*, das Farmuster ,XW*“ T
heraus. =
o
w
s CLEARFIL MAJESTY ES-2
<O( Kuraray Noritake Dental Inc.

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

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

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

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

[2] Direkte Veneers

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

A-1. Farbtonauswahl

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

A-2. Isolation und Feuchtigkeitskontrolle

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

A-3. Zahn- und Wurzel-Vorbehandlung

Entfernen Sie das infizierte Dentin vollkommen, und bereiten Sie die Kavitat in
gewohnter Weise vor.

A-4. Pulpenschutz

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

A-5. Behandlung der Zahnoberflachen und Auftragen von Adhasiven

Die Behandlung und das Bonding der Zahnoberflache sollte nach der
Gebrauchsinformation des verwendeten Systems erfolgen

A-6. Ausbringen der Paste

6-1. Spritze: Die benétigte Pastenmenge durch langsames Drehen des Handgriffs
im Uhrzeigersinn aus der Spritze auf die Mischplatte ausbringen.

6-2. PLT: Den PLT in einen Dispenser einlegen und die Paste gemaB
Gebrauchsinformation des Dispensers in die Kavitat einbringen.

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

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

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

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

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

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

B. Standardvorgehensweise Il (Indikationen [4])

[4] Intraorale Reparatur frakturierter Restaurationen

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

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

B-3. Zahnflachenvorbehandlung und Auftragen von Adhasiven
Wie unter ,A-5" beschrieben vorgehen.

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

B-5. Auftragen und Lichthértung von CLEARFIL MAJESTY ES-2
5-1. Die Applikation eines Opaquers (z. B. CLEARFIL ST OPAQUER) auf die

frakturierten Oberflachen ist optional. Bei Anwendung dieser Vorgehensweise
ist die entsprechende Gebrauchsinformation zu beachten.

5-2. Paste der ausgewahlten Farbe auf die frakturierten Oberflachen auftragen und

mit einem Polymerisationsgerat lichtharten.
Siehe Tabelle im Abschnitt ,A-7“ zum Verhaltnis von Aushéartungszeit und
Aushartetiefe bei Aushartung mit einer Lampe mit sichtbaren Licht.

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

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

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

]

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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SVENSKA | BRUKSANVISNING

. INTRODUKTION
CLEARFIL MAJESTY ES-2 ér en ljushardande, rontgenopak, restaurativ komposit som
méjliggér en nastintill optimal farganpassning och har en enastaende polerbarhet samt
utmarkta produktegenskaper, som gor den idealisk for restaurationer saval anteriort
som inom sidotandsomradet.
Produkten ar férpackad i sprutor eller Pre-loaded tips (PLTs).
Ett unikt system for nyansbestdmning CLEARFIL MAJESTY ES-2 fargskala som
baserar pa "lightness/ value” tillhandahaller méjligheter for fargtagning bade for
singelskikt (Classic) och tvaskikt (Premium) fargéverlagring som uppfyller hoga
estetiska krav pa restaurationerna.

. INDIKATIONER
CLEARFIL MAJESTY ES-2 anvands vid féljande restaurationer:
[1] Direkta restaurationer for alla kavitetsklasser anteriort och posteriort
[2] Direkta fasader och provisorier
[3] Korrektion av tandformen (till exempel diastema)
[4] Intraorala reparationer av frakturerade restaurationer

IIl. KONTRAINDIKATIONER
Patienter med kand 6verkanslighet mot metakrylater

IV. INKOMPATIBILITET
Anvénd inga eugenolhaltiga material som skydd fér pulpan eller som provisorisk
tatning, eftersom eugenol kan férdréja hardningsprocessen.

V. FORSIKTIGHETSATGARDER
1. Sdkerhetsanvisningar
1. Den hér produkten innehaller &mnen som kan orsaka allergiska reaktioner. Undvik att
anvanda produkten pa patienter med kéand allergi mot metakrylatmonomerer eller
nagon av de andra komponenterna.
Om patienten far en dverkanslighetsreaktion sasom utslag, eksem, inflammationer,
sar, svullnader, klador eller domningar ska behandlingen med produkten avbrytas
och en lakare konsulteras.
. Bar vinylhandskar eller vidta andra férsiktighetsatgarder for att forebygga en
Gverkanslighet som kan uppsta vid hantering av metakrylatmonomerer eller nagon av
de dvriga komponenterna.
Lat inte produkten komma i kontakt med hud eller 6gon.
Om produkten kommer i kontakt med kroppsvéavnad ska féljande atgarder vidtas:
<Om produkten hamnar i 6gonen>
Skolj omedelbart dgat rikligt med vatten och kontakta en lakare.
<Om produkten kommer i kontakt med huden eller slemhinnan>
Torka omedelbart av det med en bomullstuss eller en gasbinda fuktad med alkohol,
och skélj med rikliga méngder vatten.
Var forsiktig s att patienten inte svéljer produkten.
Spruta: For att undvika korsinfektioner ska samma komposit anvandas endast pa en
enda patient. Applicera aldrig kompositen direkt fran sprutan pa tanden.
. PLT: Endast for engangsbruk. For att undvika korsinfektioner ska kapsel inte
ateranvandas. Kasta kapsel efter anvandning och sterilisera kompositpistolen enligt
resp. bruksanvisning.
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2. Férsiktighetsétgérder vid hantering

[CLEARFIL MAJESTY ES-2]

. Produkten far inte anvandas for andra &ndamal &n de som anges i

[ILINDIKATIONER].

Anvéndning av denna produkt &r begransad till licensierad tandvardspersonal.

Om nédvandigt gér en pulpadverkappning.

Anvand kofferdam for att férebygga kontaminering och torrlaggning.

Anvénd inte produkten tillsammans med andra kompositmaterial. De blandade

materialen kan féréandra de fysikaliska egenskaperna, inklusive en mojlig férsamring

av de férvantade egenskaperna.

Kompositen bér anvandas omedelbart efter dispensering fran sprutan eller spetsen.

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

den férses med ett ljusskydd mot fér tidig hérdning.

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

tryck. Det krévs ingen extra kraft.

Vid anvéandning av en fargskala ska féljande procedurer tillampas for att undvika

korsinfektioner.

- Tack 6ver hela fargskalan med ett engangsskydd (t.ex. en plastpase) for att
férhindra kontaminering med saliv och blod.

« Desinficera fargskalan fére och efter anvandning noggrant med en bomullstuss som
ar dréankt i alkohol.

-
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[Hardljuslampal

1. Titta inte direkt in i ljuskallan. Vi rekommenderar skyddsglasdgon.

2. L&g ljusstyrka foérorsakar en dalig adhesion. Kontrollera lampans livslangd och
héardljuslampans guide tip pa kontaminering. Vi rekommenderar att med jamna
mellanrum kontrollera hérdljuslampans ljusstyrka.

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

kompositens yta som mdjligt. Om en stor yta ska hardas, rekommenderar vi att ytan

delas in i flera omraden som ljushéardas var och en for sig.

Innan du bérjar anvénda produkten ska du kontrollera att de nédvandiga

hardningsvillkoren uppfylls, genom att se efter i listan med hardningstider som finns

med i denna bruksanvisning.

w
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. Sdkerhetsanvisningar for forvaring

. Produkten méaste anvéandas innan férfallodatumet som star pa férpackningen.

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

Produkten méaste forvaras pa séker plats, dar den endast ar atkomlig for
tandvardspersonalen.

N
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VI. NYANS SYSTEM OCH KOMPONENTER
1. Nyanser
CLEARFIL MAJESTY ES-2 tillhandahalls i foljande 18 farger Classic, 14 farger
Premium och 4 farger Translucent:

1) Classic: XW, W, A1, A2, A3, A3.5, A4, *A6,
B1, B2, B3, B4, C1, C2, C3, C4, D2, D3
2) Premium
-Enamel: XWE, WE, A1E, A2E, A3E, A3.5E, AAE
-Dentin : XWD, WD, A1D, A2D, *A3D, *A3.5D, *A4D
3) Translucent; Clear, Amber, Blue, Gray
*A6, A3D, A3.5D och A4D fargas ogenomskinliga.

Férgbeskrivning

« Forpolymeriserat organiskt filler

« Bisfenol A diglycidylmetakrylat

« Hydrofobisk aromatisk dimetakrylat
« dl-Camforquinon

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

VII. KLINISKA FORFARANDEN
Fargbestamning och restaureringsteknik
Fargframstalining i fargskalan: Classic farger utom A6 finns i fargbestadmningsflikarna,
enligt beskrivningarna nedan i "Single-shade teknik” och "Dual-shade teknik”.
Translucent, Premium Enamel, Premium Dentin och A6 farger finns i flikarna T, E-1,
E-2, D-1 och D-2.

1. Single-shade teknik (Classic system)
Steg 1:

Vélj den narmaste "lightness/

value” fliken av de 6 visade

flikarna pa fargskalan.

W Al A2 A3 A35 A4

E-2 D-1 D-2

CLEARAIL MAJESTY ES-2

Kuraray Noritake Dental Inc.

OA E-1

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

< D2/A2/C1
— ||

2. Dual-shade teknik (Premium system)
Valj den narmaste “lightness/
value” fliken av de 6 visade
flikarna pa fargskalan. For tander
som ar ljusare an "W"” fargen, ska
fliken for "XW” fargbestamning

W Al A2 A3 A35 A4

anvandas. &
a
&
W
s CLEARFIL MAJESTY ES-2
E() Kuraray Noritake Dental Inc.

- Vélj respektive komposit av Premium fargerna (Enamel/Dentin).
Om exempelvis A1 fliken har valts ska fargerna A1E och A1D véljas.

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

A. Standardprocedur | (Indikationer [1] till [3])
[1] Direkta restaurationer for alla kavitetsklasser i anteriort och posteriort
[2] Direkta fasadkronor och provisorier
[3] Korrektion av tandformen (till exempel diastema)

A-1. Bestdamma farg
Rengor tanden med pimpsten och vatten for att avlagsna flackar, valj sedan den
passande fargen enligt beskrivningarna ovan i "Fargbestdmning och
restaureringsteknik”.

A-2. Isolering och fuktkontroll
Undvik varje kontamination av kaviteten med saliv eller andra féroreningar for att
uppna ett optimalt resultat. Vi rekommenderar anvandning av kofferdam for att
hélla tanden ren och torr.

A-3. Férbehandling av tanden
Ta bort all karies och férbered kaviteten pa sedvanligt satt.

A-4. Pulpaskydd
En frilagd pulpa eller pulpanéra dentinomraden maste tackas med ett
kalciumhydroxidpreparat eller andra angivna material. Anvand inga eugenolhaltiga
material som skydd fér pulpan.

A-5. Férbehandling av tandytor och applicering av adhesiv
Behandling och bondning av tandytan ska utféras enligt bruksanvisningen till det
anvanda systemet.

A-6. Applicering av komposit
6-1. Spruta: Vrid langsamt sprutan medsols for att dispensera lagom méngd
komposit.
6-2. PLT: Satt in en PLT i kompositpistolen och applicera kompositen i kaviteten.
[OBSERVERA]
Tryck langsamt och jamnt pa dispensern. Det kravs ingen extra kraft. Slang
spetsen efter anvandning.
A-7. Applicering och ljushérdning av CLEARFIL MAJESTY ES-2

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

7-2. Applicera kompositen med den valda férgen i kaviteten och ljusharda den med
en hardljuslampa. Beroende pa hardningsdjupet kan inkrementell hardning
vara nddvandig. Anvand féljande tabell for forhallandet mellan hardningstiden
och héardningsdjupet med en hardningslampa.

Tabell: Férhallandet mellan hardningstid och hardningsdjup for respektive
hérdningslampa.

Féargerna ar sorterade efter "lightness/ value” och rekommenderad Férg och hardningsdjup
overla}gnngsmetcid. . o . . o Clea XW,W,A1,A2,A3,A3,5 A6
Classic nyanser ar avsedda for anvandning av ett enda farglager ("single-shade ’ '—J}'Tka"i ' Hérdningstid Amebe’r B1,B2,83,84 A4,C4 A3D
layering”) and Premium shades are designed for dual-shade layering method.och (usintensitet) Gray | ,onCaoaD2D3 WoXD | AasD
Premium nyanser ska anvandas om dubbla farglager ("dual-shade layering”). Blue ASE.A3 5E AE ’ A4D
Kombination av Premium A farger omfattar 3 Classic (VITA) farger. TV o
Hog intensitet BLUE LED* "g glf‘e”rgse’ !
Hég <—— Lightness/ Value ——— > L4g (bver 1500 mW/em?) sekunder
. L _ N Medel intensitet BLUE LED* 10
Overlagringsmetod |  Fargkategori Farg (1100-1400 mW/cm?) sekunder
Single-shade | Classic xw|w [B1 ‘m ‘BZ D2‘A2‘C1 c2 ‘AS‘D:& B3 ‘As‘s‘ B4 CS‘A4 ‘04 Lag intensitet BLUE LED" 20 50 mm o mm vsmm | 10mm
Enamel ||[XWE(WE|  A1E A2E ASE A3,5E A4E (800-1000 m/cm) sekunder | ™ Y Y '
Dual-shade Premium ' o .
Dentin [xwpjwb|  A1D A2D A3D A3,5D A4D Hog intensitet Halogenlampa 10
(6ver 800 mW/cm?) sekunder
Lag intensitet Halogenlampa 20
[ANVISNING] . . o (400-700 mW/cm?) sekunder
Translucent farger kan anvéndas foér nyanserad karakterisering av

restaurationen. A6 har den lagsta ljusheten av Classic fargerna.

2. Komponenter
Huvudinnehall
+ CLEARFIL MAJESTY ES-2
Tillbehor
» Shade guide [Fargskala (alla farger beskrivs ovan)]
+ Shade guide compact [Kompakt fargskala (Classic farger utom A6)]

Se forpackningens utsida for utférlig information om innehall och méangd av varje
komponent.

3. Ingredienser
Huvudingredienser:
+ Silaniserat bariumglasfiller

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

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

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

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

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

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

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

B-

o

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

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

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

[ANVISNING]
"CLEARFIL”, "CLEARFIL MAJESTY” och "CLEARFIL ST” ar varuméarken av KURARAY
CO., LTD.
"VITA” ar ett varumarke av VITA Zahnfabrik, Bad Sackingen, Germany.

d 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

BRUKSANVISNING

1. INTRODUKSJON
CLEARFIL MAJESTY ES-2 er et lysherdende, radiopakt restaureringsmateriale som er
lett & polere og med noyaktig fargetilpasning og utmerkede fysikalske egenskaper. Det
er ideelt til restaureringer bade i front- og i sidetannomradet. Det fas i tradisjonelle
sproyter eller i Pre-loaded tips (PLTs).
Det enestaende fargetaking-systemet til CLEARFIL MAJESTY ES-2 fargeringen er
basert pa "lightness/ value” og byr pa muligheter for fargetaking til farging med kun én
farge (Classic) og til farging med to farger (Premium) for ytterst estetiske restaureringer.

Il. INDIKASJONER
CLEARFIL MAJESTY ES-2 benyttes ved folgende restaureringer:
[1] Direkte restaureringer i samtlige kavitetsklasser for front- og sidetenner
[2] Direkte blendekrone og provisorier
[3] Korrektur av tannform (f. eks. lukking av tannluker)
[4] Intraoral reparasjon av frakturerte restaureringer

Ill. KONTRAINDIKASJONER
Pasienter med en historie med hypersensitivitet ovenfor metakrylat-monomerer

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

V. FORHOLDSREGLER

1.Sikkerhetsinstrukser

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

2. Dersom pasienten viser tegn pa overemfintlige reaksjoner, som utslett, eksem,
betennelser, sar, hevelser, klge eller nummenhet, skal du avslutte bruken av
produktet og seke medisinsk hjelp.

. Bruk hansker eller iverksett andre vernetiltak for a forebygge overfglsomhet overfor
metakryl-monomerer eller andre komponenter.

4. Pase at produktet ikke kommer i kontakt med huden eller gynene. For produktet tas i
bruk, skal pasientens gyne tildekkes med et handkle for & beskytte dem mot sprut.

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

<Hvis produktet kommer i gynene>
Skyll @yet omgaende med mye vann og ta kontakt med lege.

<Hvis produktet kommer i kontakt med hud eller munnslimhinne>
Tork straks av med en bomullsdott eller gasbind fuktet med alkohol og skyll grundig
med mye vann.

Ga forsiktig frem for & forhindre at pasienten svelger produktet.

Sproyte: For & unnga krysskontaminering ma det ikke brukes samme pasta til

forskjellige pasienter. Ha pasta pa en blandeskal fer bruk. Pastaen ma aldri paferes

pa tannen direkte fra sproyten.

. PLT: Kun til engangsbruk. For & unngé krysskontaminering skal en spiss ikke brukes
gjentatte ganger. Kast spissen etter bruk og desinfiser dispenseren som beskrevet i
bruksanvisningen.
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2. Forholdsregler ved héndtering og manipulasjon

[CLEARFIL MAJESTY ES-2]

. Produktet ma kun brukes til de formal som star oppfert under [II.INDIKASJONER].

2. Dette produktet skal utelukkende brukes av tannleger.

3. | kaviteter i neerheten av pulpa eller ved utilsiktet pulpaeksponering skal det brukes et

egnet preparat til tildekking.

. Bruk kofferdam for & unngé forurensning med fuktighet.

Ikke bruk produktet sammen med andre komposittmaterialer. Blandede materialer

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

6. Bruk pastaen sa raskt som mulig nar den er trykket ut av sproyten eller spissen. Hvis
pastaen ikke kan paferes for innen en bestemt tid, ma den utstyres med
lysbeskyttelse slik at den ikke herdes for raskt.

7. Ved bruk av en PLT uteves et langsomt og jevnt trykk pa dispenseren. Det er ikke

ngdvendig & bruke mye kraft.

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

folger.

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

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

-
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[Dentalherdeenhet]

. Ikke se direkte pa lyskilden. Vernebriller anbefales.

2. Lav lysintensitet gir darlig adhesjon. Sjekk lampens driftstid og kontroller &pningen pa
dentalherdeenheten for smuss. Det anbefales & kontrollere dentalherdeenheten ved
hjelp av et passende lysméaleapparat med jevne mellomrom.

. Lysapningen pa dentalherdeenheten skal holdes sa neert og loddrett til
komposittharpiksoverflaten som mulig. Skal en store komposittharpiksoverflate
herdes, anbefales det & dele omradet inn | flere avsnitt og & herde hvert avsnitt
enkeltvis.

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

pastaherding foreligger. Folg herdetidene i denne bruksanvisningen.

-
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Forhandsregler for lagring

Produktet méa brukes far utlopsdatoen som er angitt pa emballasjen.

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

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

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

6. Produktet ma oppbevares trygt og kun tilgjengelig for tannpleiepersonale.
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VI. NYANSESYSTEM OG KOMPONENTER
1. Nyanser
CLEARFIL MAJESTY ES-2 fas i folgende 18 Classic-farger, 14 Premium-farger og 4
Translucent-farger:

1) Classic: XW, W, A1, A2, A3, A3.5, A4, *A6,
B1, B2, B3, B4, C1, C2, C3, C4, D2, D3
2) Premium
-Enamel: XWE, WE, A1E, A2E, A3E, A3.5E, A4E
-Dentin : XWD, WD, A1D, A2D, *A3D, *A3.5D, *A4D
3) Translucent; Clear, Amber, Blue, Gray
*A6, A3D, A3.5D og A4D er opake.

Beskrivelse av fargene

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

Hoy «<—  Lightness/ Value ——— > Lav

Sjiktteknikk | Fargekategori Farge
En farge Classic xw|w [B1 ‘A1 ‘BZ DZ‘AZ‘C1 CZ‘A:B‘DS B3 ‘AS,S‘B4 C3‘A4‘C4
Enamel |[\WE[WE|  A1E A2E A3E A3,5E AE
To farger Premium
Dentin |[xwpwD|  A1D A2D A3D A3,5D A4D
[MERKNAD]

Translucent-fargene kan brukes til utarbeiding av fine detaljer i restaureringen.
A6 har den laveste lysheten blant Classic-fargene.

2. Komponenter
Viktigste innhold
+ CLEARFIL MAJESTY ES-2
Tilbehor
+ Shade guide [Fargering (alle farger som beskrevet ovenfor)]
+ Shade guide compact [Kompakt fargering (Classic-farger med unntak av A6)]

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

3. Inholdsstoffer
Hovedbestandeler:
« Silanisert bariumglassfyller
+Forpolymerisert organisk fyller
+Bisfenol A diglycidylmethakrylat
+Hydrofob aromatisk dimethakrylat
+dl-Camphorquinon

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

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

VII. KLINISKE PROSEDYRER
Fargetaking og restaureringsteknikk
Fargevisning i fargeringen: Pa fargeprovene for fargetaking til "sjiktteknikk med en
farge” og "sjiktteknikk med to farger” er Classic-fargene (med unntak av A6) anordnet
i folgende form. Fargene Translucent, Premium Enamel, Premium Dentin og A8 er
anordnet pa fargeprovene T, E-1, E-2, D-1 og D-2.

1. Sjiktteknikk med en farge (system Classic)

Trinn 1:
Blant de 6 fargemulighetene pa
fargeringen velges den proven W Al A2 A3 A5 A4
som ligger naermest "lightness/ =
value”.
by
[a)
5
o
i}
s GLEARFIL MAJESTY ES-2
g Kuraray Noritake Dental Inc.
A ——..
Trinn 2:

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

< D2/A2/C1
— T | |

2. Sjiktteknikk med to farger {system Premium)
Blant de 6 fargemulighetene pa
fargeringen velges den proven
som ligger naermest "lightness/
value”. For fargetaking til tenner
som er lysere enn fargen "W”, tar
du ut fargeprove "XW”.

W Al A2 A3 A35 A4

E-> D-1 D-2

CLEARFIL MAJESTY ES-2

Kuraray Noritake Dental Inc.

OA E-1

B

« Velg pasta i henhold til fargene Premium (Enamel/Dentin).
Har du f.eks. bestemt deg for fargeprove A1, tar du fargene A1E og A1D.

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

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

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

A-2. Isolering og fuktighetskontroll
For & oppna best mulig resultat, m& man unnga at kaviteten pavirkes av spytt og
andre urenheter. For & holde tannen ren og terr, anbefaler vi en kofferdam.

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

A-4. Pulpabeskyttelse
Hver direkte eller indirekte pulpaeksponering ma dekkes med et
kalsium-hydroksidmaterial eller andre indikerte materialer. Ikke bruk
eugenolholdige materialer til vern av pulpa.

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

A-6. Pafgre pasta
6-1. Sproyte: Nodvendig pastamengde trykkes ut av sproyten pa blandeskalen ved
langsomt a vri handtaket med klokken.
6-2. PLT: En PLT fores inn i dispenserhuset, og pastaen trykkes ut i kaviteten som
beskrevet i bruksanvisningen for dispenseren.

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

A-7. Pafering og lysherding av CLEARFIL MAJESTY ES-2

7-1. Om ansket kan det appliseres et forste sjikt av flytende kompositt eller opak
kompositt (f.eks. CLEARFIL ST OPAQUER) pa kaviteten. Ved bruk av denne
fremgangsmaten, folg de respektive bruksanvisninger.

7-2. Pasta med valgt farge has i kaviteten og lysherdes med en dentalherdeenhet.
Veer oppmerksom pa herdedybden; en sjiktvis herding kan vaere nedvendig.
Se tabellen nedenfor for forholdet mellom herdetid og herdedybde ved herding
med en synlig lyskilde.

Tabell: Forhold mellom herdetid og herdedybde avhengig av lyskildetype.

Farge og herdedybde
. cl XW,W,A1,A2,A3,A3,5 A6
Lyskildetype Herdetid ear B1,82,B3,84 A4,C4
(lysintensitet) Ag;ge" C1,C2,C3,02,03 WD,XWD A@SEE)D
iy XWEWEAIEAE | AIDAZD | “°0
ue ABE,A3,5E,A4E
BLUE LED* hoy lysintensitet To ganger 3
(mer enn 1500 mW/cm?) eller 5 sekunder
BLUE LED* middels lysintensitet 10 sek
(1100-1400 mW/cm?) -
BLUE LED* lav lysintensitet
(800-1000 mW/cm?) 20 sek. 3,0 mm 2,0 mm 1,5 mm 1,0 mm
Halogenlampe hoy lysintensitet
(mer enn 800 mW/cm?) 10 sek.
Halogenlampe lav lysintensitet
(400-700 mW/cm?) 20 sek.

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

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

B. Standardprosedyre Il (Indikasjoner [4])
[4] Intraoral reparasjon av frakturerte restaureringer

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

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

B-3. Forhandsbehandling av tannflatene og pafering av adhesiver
Ga frem som beskrevet under "A-5".

B-4. Péafare pasta
G4 frem som beskrevet under "A-6”.

B-5. Péfering og lysherding av CLEARFIL MAJESTY ES-2

5-1. Om onsket kan det appliseres et forste sjikt av opak kompositt (f.eks.
CLEARFIL ST OPAQUER) pa bruddoverflatene. Ved bruk av denne
fremgangsmaten, fglg de respektive bruksanvisninger.

5-2. Pasta med valgt farge has i bruddoverflatene og lysherdes med en
dentalherdeenhet.
Se tabellen i avsnitt "A-7” for forholdet mellom herdetid og herdedybde ved
herding med en synlig lyskilde.

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

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

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

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

[Ec [rer] 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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