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This product is certified as a medical device under the legislation of the European Union on
medical devices by SGS CE1639, exclusively for the indication(s) shown in this IFU. Other non-
medical uses ascribed to this product are not within the scope of CE certification, and users should
be aware product performance and/or safety has not been evaluated by SGS for those purposes.
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Read all information, precautions and notes before using.

HPRODUCT DESCRIPTION AND GENERAL INFORMATION
1. TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS is a one-component, single application, light-cured
protective sealant designed for the treatment of hypersensitive dentin. TOKUYAMA SHIELD
FORCE PLUS effectively infiltrates and seals exposed dentinal tubules to inhibit the flow of
fluid through the tubules which is the cause of sensitivity. Coat of cured TOKUYAMA
SHIELD FORCE PLUS is durable against mechanical wear, thermal stress, and chemical wear.
TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS provides sufficient bond strength to teeth and resin-
based materials such as composite resins, bonding agents, and multistep resin cements.

. A light-curing unit with a wavelength range of 400 to 500 nm (peak: 470 nm) may be used for
curing TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS.

. TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS contains phosphoric acid monomer, bisphenol A di(2-
hydroxy propoxy) dimethacrylate (Bis-GMA), triethylene glycol dimethacrylate,
2-hydroxyethyl methacrylate (HEMA), camphorquinone, diphenyl(2.4,6-trimethylbenzoyl)
phosphine oxide, alcohol and purified water.

. TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS contains diphenyl(2 4 ,6-trimethylbenzoyl)phosphine
oxide as polymerization initiator in a concentration above 0.1% weight by weight.
Diphenyl(2 4 ,6-trimethylbenzoyl)phosphine oxide is classified as reproductive toxicity 1B, in
accordance with Part 3 of Annex VI to Regulation (EC) No 1272/2008 of the European
Parliament and of the Council. Tokuyama Dental reviewed in detail the documents prepared by
the regulatory authorities (Risk Assessment Committee of European Chemical Agency) and
also conducted a risk assessment regarding TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS. It is
concluded that TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS does not cause increased risk of adverse
reproductive effects because the estimated exposures are below the tolerable daily intake (TDI
values).

5. TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS is dispensed in a bottle.

6. Intended use environment: Dental clinics

IINTENDED PURPOSE
Intended purpose: Protective Sealant for Treatment of Hypersensitive Dentin
Patient target group: All age groups
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CLINICAL BENEFIT

Relief of dentin hypersensitivity

EINDICATIONS

TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS is indicated for:

- Treatment of hypersensitive dentin,

- Treatment of exposed cervical dentin caused through erosion or abrasion,

- Alleviation and/or prevention of tooth sensitivity after tooth preparation for direct and indirect
restorations.

B CONTRAINDICATIONS

1) TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS contains methacrylic monomers, organic solvents and
acids. DO NOT use TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS for patients allergic to or
hypersensitive to methacrylic monomers, related monomers, organic solvents and acids.

2) TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS is NOT indicated for:
- Treatment of subgingival area where the gingival reattachment is expected,
- Direct pulp capping,
- Root canal sealing.

3) Not to be used if the patient suffers from severe gingival inflammation (especially conditions
which can lead to tissue sloughing, e.g. acute necrotizing ulcerative gingivitis (ANUG)).

EPRECAUTIONS

1) DO NOT use TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS for any purposes other than those listed
herein. Use TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS only as directed.

2) TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS is designed for sale and use by licensed dental care
professionals only. It is not designed for sale nor is suitable for use by non-dental care
professionals.

3) DO NOT use TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS if the safety seals are broken or appear to
have been tampered with.

4) If TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS causes an allergic reaction, discontinue its use
immediately.

5) Use examination gloves (plastic, vinyl or latex) at all times when handling TOKUYAMA
SHIELD FORCE PLUS to avoid the possibility of allergic reactions from methacrylic
monomers. Note: Certain substances/materials may penetrate through examination gloves. If
TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS comes in contact with the examination gloves, remove
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and dispose of the gloves, and wash hands thoroughly with water as soon as possible.
6) Avoid contact of TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS with eyes, mucous membrane, skin
and clothing.
- If TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS comes in contact with the eyes, thoroughly flush
eyes with water and immediately contact an ophthalmologist.
- If TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS comes in contact with the mucous membrane, wipe
the affected area immediately, and thoroughly flush the area with water. Affected areas may
be whitened from protein coagulation, but such whitening tissue should disappear within 24
hours. If such whitening does not disappear after 24 hours, immediately contact a physician,
and the patient should be so advised.
- If TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS comes into contact with the skin or clothing,
immediately saturate the area with alcohol-soaked cotton swab or gauze.
- Instruct the patient to rinse his/her mouth immediately after treatment.
7) TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS should not be ingested or aspirated. Ingestion or
aspiration may cause serious injury.
8) To avoid the unintentional ingestion of TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS, do not leave it
unsupervised within the reach of patients and children.
9) DO NOT expose TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS or its vapor to open flame because
TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS is flammable.
10) To avoid cross infection, DO NOT reuse the disposable applicator included in the
TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS package.
11) Clean the dispensing well included in the TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS package
thoroughly with alcohol after each use.
12) When using a light-curing unit, protective eye shields, glasses or goggles should be worn at all
times.

HPRECAUTIONS FOR MEDICAMENTS AND MATERIALS

1) Some materials and medicaments (hemostatic solutions) inhibit curing of TOKUYAMA
SHIELD FORCE PLUS for an extended period even after meticulous cleansing with water.
DO NOT USE products which contain:
- Eugenol
- Hydrogen peroxide
- Sodium hypochlorite
- Diammine silver fluoride [molecular formula: Ag(NH;).F]
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- Phenols such as parachlorophenol, 2-methoxyphenol, phenol
- Aluminum chloride
- Ferric sulfate
- Aluminum sulfate
- Epinephrine
2) Application of phosphoric acid followed by application of TOKUYAMA SHIELD FORCE
PLUS may reduce treatment efficacy.

ESTORAGE
1) Store under refrigerated conditions at temperatures between 0 to 10C (32 to 50°F).
2) Keep away from heat, direct sunlight, sparks, and open flames.
3) DO NOT use after the indicated expiration date on the bottle/package.

EDISPOSAL

Unused TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS is to be absorbed into an inert absorbent material
such as gauze or cotton, and disposed of in accordance with local regulations.

Refer to the packaging waste disposal guide shown on the end of this IFU.

ECLINICAL PROCEDURES
1. Treatment of dentinal hypersensitivity
1.1. Cleaning
Clean tooth surface and remove plaque and saliva with a cotton pellet. A rubber cup with a
fluoride-free paste under local anesthesia may also be used to clean.
1.2. Isolation
The rubber dam is the preferred method for isolation.
1.3. Drying
Dry the tooth by using a blotting technique or an air syringe technique.
- DO NOT desiccate the hypersensitive dentin. Desiccation can aggravate the hypersensitivity.
- Glass ionomer lining or calcium hydroxide should be applied if the area to be treated is in
close proximity to the pulp. DO NOT USE EUGENOL BASED MATERIALS to protect the
pulp as these materials will inhibit curing of TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS.
1.4. Dispensing
Open the bottle cap and dispense one or two drops of sealant into the Dispensing Well. Close
the bottle cap tightly immediately after dispensing.
- Wipe off the excess sealant on the tip of nozzle before closing.
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- Do not mix the sealant with other materials.
1.5. Application
Apply generous amounts of the sealant to the area to be treated using the disposable applicator.
Leave undisturbed for 10 seconds or more. If the excess sealant pools on the area, blot the
excess with a new disposable applicator.
- Protect the dispensed sealant and the inserted applicator from ambient light before the
application using a light blocking plate.
- Complete the application within 5 minutes after dispensing because TOKUYAMA SHIELD
FORCE PLUS contains a volatile alcohol.
- If saliva, blood, or other fluids contaminate the applied area, thoroughly rinse the area with
water, dry and re-apply the sealant.
- Do not rinse the applied sealant with water except in unintentional contamination.
1.6. Air Dry
Using an oil-free air/water syringe, apply weak air flow continuously to the sealant surface
until the runny sealant stays in the same position without any movement (usually for 5
seconds). Finish by using a strong air flow for 5 seconds or more. Use a vacuum aspirator to
prevent spatter of the sealant.
- If spattering accidentally occurs, it may cause the tissue to whiten or a possible allergic
reaction.
- To prevent spattering, refer to the following tips:
1) To avoid inadvertent strong air;
a) Be sure to begin with a weak air flow outside the mouth,
b) Direct the air flow at the applied area.
2) Extending the distance of the air/water syringe from the tooth reduces the air flow. The
mirror reflection technique is also useful in reducing the air flow.
1.7. Light-cure
Keep the curing light tip within a distance of 2 mm from the surface. Then light-cure the
surface for 10 seconds or more. If the surface is too large, divide the area into segments and
light-cure each segment individually.
- Confirm that the light-curing unit has sufficient intensity (>300 mW/cm?) before using. Note
that using a cracked light guide will lower the intensity.
1.8. Check for excess material
Check for excess material in the gingival sulcus, and remove the excess with a scaler or
periodontal curette. Instruct the patient to rinse his/her mouth immediately after treatment.
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1.9. Test for sensitivity
If a single application of TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS does not sufficiently relieve
the hypersensitivity or sustained pain persists, the treatment can be repeated before alternative
treatments are indicated. If hypersensitivity persists after a second application, seriously
consider other sources of pain, such as traumatic occlusion, pulpal pathology.
- If additional restorations are required due to the esthetic reason, restore according to

procedures in step “2.9. Adhesive treatment” and “2.10. Composite resin filling”.

1.10. Patient recall
Depending on individual oral hygiene, wear of the TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS
may require re-application approximately every six months.

2. TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS sealant under direct restorations to alleviate and/or
prevent tooth sensitivity after tooth preparation

2.1. Cleaning
Thoroughly clean the tooth surface using a rubber cup with a fluoride-free paste then rinse
with water.

2.2.Isolation
The rubber dam is the preferred method for isolation.

2.3. Cavity preparation

Prepare the cavity and rinse with water. Add bevels to the enamel margins of anterior

preparations (class 111, IV, V), as well as chamfers to the margins of posterior preparations

(class I, IT) because bevels and chamfers assist in masking demarcations between the cavity

margins and the restoration, enhancing both esthetics and retention.

2.4.Drying

Dry the cavity by using a blotting technique or an air syringe technique.

- DO NOT desiccate the vital tooth. Desiccation can lead to post-operative sensitivity.

- Glass ionomer lining or calcium hydroxide should be applied if the area to be treated is in
close proximity to the pulp. DO NOT USE EUGENOL BASED MATERIALS to protect the
pulp as these materials will inhibit curing of TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS.

2.5. Dispensing

Open the bottle cap and dispense one or two drops of sealant into the Dispensing Well. Close

the bottle cap tightly immediately after dispensing.

- Wipe off the excess sealant on the tip of nozzle before closing.

- Do not mix the sealant with other materials.
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2.6. Application
Apply generous amounts of the sealant to the area to be treated using the disposable applicator.
Leave undisturbed for 10 seconds or more. If the excess sealant pools on the area, blot the
excess with a new disposable applicator.
- Protect the dispensed sealant and the inserted applicator from ambient light before the
application using a light blocking plate.
- Complete the application within 5 minutes after dispensing because TOKUYAMA SHIELD
FORCE PLUS contains a volatile alcohol.
- If saliva, blood, or other fluids contaminate the applied area, thoroughly rinse the area with
water, dry and re-apply the sealant.
- Do not rinse the applied sealant with water except in unintentional contamination.
2.7. Air Dry
Using an oil-free air/water syringe, apply weak air flow continuously to the sealant surface
until the runny sealant stays in the same position without any movement (usually for 5
seconds). Finish by using a strong air flow for 5 seconds or more. Use a vacuum aspirator to
prevent spatter of the sealant.
- If spattering accidentally occurs, it may cause the tissue to whiten or a possible allergic
reaction.
- To prevent spattering, refer to the following tips:
1) To avoid inadvertent strong air;
a) Be sure to begin with a weak air flow outside the mouth,
b) Direct the air flow at the applied area.
2) Extending the distance of the air/water syringe from the tooth reduces the air flow. The
mirror reflection technique is also useful in reducing the air flow.
2.8. Light-cure
Keep the curing light tip within a distance of 2 mm from the surface. Then light-cure the
surface for 10 seconds or more. If the surface is too large, divide the area into segments and
light-cure each segment individually.
- Confirm that the light-curing unit has sufficient intensity (>300 mW/cm?) before using. Note
that using a cracked light guide will lower the intensity.
2.9. Adhesive treatment
Immediately apply adhesive as described in manufacturer’s directions for use.
- If using a total etch adhesive system, DO NOT etch the tooth surface prior to the use of
TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS.



2.10. Composite resin filling
Place the restorative material over the cured adhesive according to manufacturer’s directions
for use.

3. TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS sealant under indirect restorations to alleviate and/
or prevent tooth sensitivity after tooth preparation

3.1. Temporary Restoration

3.1.1. Tooth Preparation

Following tooth preparation, core build-up and fabrication of the provisional restoration, clean

enamel and dentin with water spray and then air dry. Apply a rubber dam or other suitable

isolation technique.

- DO NOT desiccate the vital tooth. Desiccation can lead to post-operative sensitivity.

- Glass ionomer lining or calcium hydroxide should be applied if the area to be treated is in
close proximity to the pulp. DO NOT USE EUGENOL BASED MATERIALS to protect the
pulp as these materials will inhibit curing of TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS.

3.1.2. Dispensing

Open the bottle cap and dispense one or two drops of sealant into the Dispensing Well. Close

the bottle cap tightly immediately after dispensing.

- Wipe off the excess sealant on the tip of nozzle before closing.

- Do not mix the sealant with other materials.

3.1.3. Application

Apply generous amounts of the sealant to the area to be treated using the disposable applicator.

Leave undisturbed for 10 seconds or more. If the excess sealant pools on the area, blot the

excess with a new disposable applicator.

- Protect the dispensed sealant and the inserted applicator from ambient light before the
application using a light blocking plate.

- Complete the application within 5 minutes after dispensing because TOKUYAMA SHIELD
FORCE PLUS contains a volatile alcohol.

- If saliva, blood, or other fluids contaminate the applied area, thoroughly rinse the area with
water, dry and re-apply the sealant.

- Do not rinse the applied sealant with water except in unintentional contamination.

3.14. Air Dry
Using an oil-free air/water syringe, apply weak air flow continuously to the sealant surface
until the runny sealant stays in the same position without any movement (usually for 5
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seconds). Finish by using a strong air flow for 5 seconds or more. Use a vacuum aspirator to
prevent spatter of the sealant.
- If spattering accidentally occurs, it may cause the tissue to whiten or a possible allergic
reaction.
- To prevent spattering, refer to the following tips:
1) To avoid inadvertent strong air;
a) Be sure to begin with a weak air flow outside the mouth,
b) Direct the air flow at the applied area.
2) Extending the distance of the air/water syringe from the tooth reduces the air flow. The
mirror reflection technique is also useful in reducing the air flow.
3.1.5. Light-cure
Keep the curing light tip within a distance of 2 mm from the surface. Then light-cure the
surface for 10 seconds or more. If the surface is too large, divide the area into segments and
light-cure each segment individually.
- Confirm that the light-curing unit has sufficient intensity (>300 mW/cm?) before using. Note
that using a cracked light guide will lower the intensity.
3.1.6. Dismissal
Wipe the oxygen inhibition layer with alcohol-soaked cotton swab or gauze.
3.1.7. Impression Taking
Take impression with impression material according to manufacturer’s instructions.
3.1.8. Temporary Cementing
Seat the temporary/provisional restoration on the tooth with temporary cement (water-based
cement) according to manufacturer’s instructions. Temporary stopping (gutta-percha) may
also be used for temporary filling.
- Do not use resin-based material (cement/filling) because it may adhere to the cured
TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS.

3.2. Permanent Restoration
3.2.1. Cleaning of Cavity/Abutment
Remove temporary restoration, residual temporary cement and hard deposits from the tooth by
ultrasonic scaler or other cleaning instruments. Thoroughly clean all contaminants from the
tooth surface to be bonded. Rinse with water and dry in the usual manner.
- Elements listed below, which inhibit the setting of resin cement, should be removed from the
tooth surface by thoroughly cleaning the tooth surface with alcohol, citric acid, EDTA, or the
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application of phosphoric acid for 2 to 3 seconds before cementation.
1) Silicone oil from fit check material
2) Oil mist from handpiece
3) Saliva, blood and exudates
3.2.2. Cementing

Cement the restoration with resin cement according to its manufacturer’s instructions.

- The use of multistep resin cements are recommended for cementing. The use of self-
adhesive resin cements are not recommended due to potential lowered adhesion of the
cement.

The user and/or patient should report any serious incident that has occurred in relation to the
device to the manufacturer and the competent authority of the Member State in which the user
and/or patient is established.

The manufacturer of the TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS is not responsible for damage or
injury caused by improper use of this product. It is the personal responsibility of the user to ensure
that this product is suitable for an appropriate application before use.

Product specifications of the TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS are subject to change without
notification. When the product specifications are changed, the instructions and precautions may
also be changed.
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Pred pouZitim si prectéte vSechny informace, bezpecnostni opatifeni a poznamky.

EPOPIS VYROBKU A VSEOBECNE INFORMACE

1. TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS je jednoslozkové, svétlem polymerované ochranné
pecetidlo pro jedno pouziti, uréené k 16¢bé hypersenzitivniho dentinu. TOKUYAMA SHIELD
FORCE PLUS efektivng infiltruje a peceti obnaZené dentinové kandlky a znemoZiuje priitok
kapaliny kandlky, coz je pfiinou citlivosti. Povlak polymerovaného TOKUYAMA SHIELD
FORCE PLUS je odolny proti mechanickému opotfebent, tepelnému naméhdni a chemickému
opotfebeni. TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS poskytuje dostate¢nou pevnost vazby na
zuby a materidl na bazi pryskyfic, jako jsou kompozitni pryskyfice, pojiva a vicestupriové
pryskyfi¢né cementy.



2.K polymeraci pecetidla TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS lze pouZit svételnou
polymera¢ni jednotku s vlnovou délkou 400 az 500 nm (vrchol: 470 nm).

. TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS obsahuje monomerni kyselinu fosfore¢nou, bisfenol-A-
di(2-hydroxy-propoxy) dimetakryldt (Bis-GMA), trietylénglykol dimetakrylat,
2-hydroxyetylmetakrylat (HEMA), kamforchinon, difenyl (2 4,6-trimethylbenzoyl) fosfinoxid,
alkohol a ¢isténou vodu.

. TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS obsahuje difenyl (2,4,6-trimethylbenzoyl) fosfinoxid
jako inicidtor polymerizace v koncentraci vyssi nez 0,1 % hmotnostniho podilu. Difenyl
(2 4 ,6-trimethylbenzoyl) fosfinoxid je klasifikovédn jako latka toxickd pro reprodukci kategorie
1B, v souladu s ¢asti 3 prilohy VI Nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 Evropského parlamentu a Rady.
Spole¢nost Tokuyama Dental detailné pfezkoumala dokumenty pfipravené regulaénimi organy
(Vybor pro posuzovani rizik Evropské agentury pro chemické latky) a také provedla posouzeni
rizik s ohledem na TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS. Bylo shleddno, z2 TOKUYAMA
SHIELD FORCE PLUS nezvy3uje riziko nepfiznivych ¢inki na reprodukci, protoze
odhadované expozice jsou nizsi nez tolerovatelny denni pifjem (hodnoty pifpustné denni
davky).

5. TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS se dévkuje z lahvicky.
6. Zamyslené prostiedi pouziti: Dentdlni kliniky

EZAMYSLENY UCEL

Zamysleny tcel: Ochranné pecetidlo pro 1é¢bu hypersenzitivniho dentinu

Cilova skupina pacientii: VSechny vékové kategorie

EKLINICKY PRINOS

Uleva od hypersenzitivity dentinu

HINDIKACE

TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS je indikovano k:

- 1é¢bé hypersenzitivniho dentinu,

- Lé¢ba obnazeného cervikdlniho dentinu zpisobeného erozi nebo abrazi,

- tilevé a/nebo prevenci citlivosti zubu po preparaci zubu pro pfimé nebo nepiimé ndhrady.

EKONTRAINDIKACE

1) Pecetidlo TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS obsahuje metakryldtové monomery,
organickd rozpoustédla a/nebo kyseliny. NEPOUZIVEITE TOKUYAMA SHIELD FORCE
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PLUS u pacientl alergickych nebo pfecitlivélych na kyseliny, metakrylatové monomery, s
nimi souvisejici monomery nebo organické rozpoustédla a kyseliny.

2) TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS NENT indikovino k:
- 1é¢ba subgingivalni oblasti, kde se ocekdva opétovné upevnéni gingivy,
- piimé prekryti diené,
- utésnéni kofenového kandlku.

3) Nelze jej pouzit, pokud pacient trpi zdvaznym zanétem dasni (zvlasté podminky, které mohou
vést k hnisdni tkdné, napf. akutni nekrotizujici ulcerativni gingivitida (ANUG)).

EBEZPECNOSTNI OPATRENI

1) TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS NEPOUZIVEJTE k Zddnému jinému t&elu, ne7 je
uvedeno v téchto pokynech. TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS pouzivejte podle pokyn.

2) TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS je ur¢eno k prodeji a pouziti vyhradné odborniky na
dentdlni péci s piislusnou licenci. Neni urcen k prodeji a neni vhodny pro pouZiti osobami,
které nejsou odborniky na dentdlni péci s prislusnou licenci.

3) TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS NEPOUZIVEIJTE v piipadé, 7e jsou porusené
bezpecnostni uzavéry nebo bude-li se zdit, Ze byl obsah narusen.

4) Pokud TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS zptisobuje alergickou reakci ¢i precitlivélost,
piestaiite jej okamzité pouZzivat.

5) Pfi manipulaci s TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS pouzivejte vySetfovaci rukavice
(plastové, vinylové nebo latexové) po celou dobu, aby nehrozily piipadné alergické reakce
zplisobené metakrylatovymi monomery. Poznamka: Ur¢ité latky/materidly mohou proniknout
vySetfovacimi rukavicemi. Pokud TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS pfijde do kontaktu s
vySetfovacimi rukavicemi, rukavice odstrate a zlikvidujte a co nejdfive si dikladné omyjte
ruce vodou.

6) Chrante oci, sliznice, kiizi a odév pied stykem s TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS.

- Pokud dojde k vniknuti TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS do o¢i, dikladné oci
proplachnéte vodou a neprodlené vyhledejte o¢niho Iékare.

- Pokud dojde ke kontaktu TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS se sliznici, ihned otiete
postizené misto a po obnové puivodniho stavu misto dikladné opldchnéte vodou. Koagulace
proteini miize vést ke zbéleni zasazenych ploch, ale takové zbéleni tkdné by mélo zmizet do
24 hodin. Pokud takové zbéleni nezmizi po 24 hodinich, neprodlené kontaktujte lékafe a
stejnou radu dejte i pacientovi.

- Pokud TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS piijde do styku kiiZi nebo odévem, neprodlené
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zasazené misto zakryjte vatovymi tampény nebo gdzou namocenou v alkoholu a opldchnéte
vodou.
- Vydejte pacientovi/ce pokyn, aby si bezprostfedné po 1é¢bé vyplachl/a usta.
7) Nemélo by dojit k poziti nebo vdechnuti TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS. Poziti ¢i
vdechnuti miiZe zplisobit zdvazné poranéni.
8) Aby nedoslo k nedmysInému pozieni TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS, nenechavejte jej
bez dozoru v dosahu pacientli a d&ti.
9) CHRANTE TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS nebo jeho vypary pred otevienym ohném,
protoze TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS je hoflavé.
10) NEPOUZIVEITE opakované jednordzovy aplikétor tvofici souast baleni TOKUYAMA
SHIELD FORCE PLUS, aby nedoslo ke kiiZzové kontaminaci.
11) Po kazdém pouziti diikladné vy¢istéte davkovaci jamku tvorici soucdst baleni TOKUYAMA
SHIELD FORCE PLUS alkoholem.
12) Pri pouziti svételné polymeracni jednotky je nutné po celou dobu nosit ochranné Stity oci,
bryle nebo ochranné bryle.

EBEZPECNOSTNI OPATRENI PRO LEKY A MATERIALY
1) Nékteré materidly a léky (hemostatické roztoky) inhibuji polymeraci TOKUYAMA SHIELD
FORCE PLUS po prodlouzenou dobu, a to i v pfipad¢ opatrného ocisténi vodou.
NEPOUZIVEITE pfipravky, které obsahuji:
- eugenol,
- hydroxid vodiku,
- chlornan sodny,
- fluorid diamin-stiibrny [molekuldrni vzorec: Ag(NH;),F],
- fenoly, jako jsou parachlorfenol, 2-methoxyfenol, fenol,
- chlorid hlinity,
- siran Zelezity,
- sfran hlinity,
- epinefrin.
2) Pouziti kyseliny fosfore¢né ndsledované pouzitim TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS
muZze snizit G¢innost 1é¢by.
ESKLADOVANI
1) Uchovavejte v chladnicce pfi teplotdach od 0° do 10°C (32° az 50°F).
2) Chrarte pred teplem, pfimym slune¢nim zafenim, jiskrami a otevienym plamenem.
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3) NEPOUZIVEJTE po vyznagené dobé pouZitelnosti na lahvi/obalu.

HLIKVIDACE

Nepouzit¢ TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS by se mélo absorbovat do inertniho absorpéniho
materidlu, jako je gdza nebo vata, a zlikvidovany v souladu s mistnimi piedpisy.

Viz pfirucka pro likvidaci obalového odpadu uvedena na konci tohoto IFU.

EKLINICKE POSTUPY

1. Lécba hypersenzitivity dentinu

1.1. Cisténi
Ocistéte povrch zubu a odstrarite plak a sliny vatovou peletou. K ¢isténi Ize rovnéz pouZit
gumovy kaliSek s pastou neobsahujici fluoridy za pouZiti lokdlni anestézie.

1.2. Izolace
Upfednostiiovanou metodou pro izolaci je kofferdam.

1.3. Suseni

Zub vysuste technikou odsdvani a vzduchem ze stikacky.

- NEVYSUSUITE hypersenzitivni dentin. Vysouseni miiZe hypersenzitivitu zhorsit.

- Pokud bude oSetfovand plocha v t&sné blizkosti diené, je zapotiebi nanést vystelku ze sklo-
ionomerniho cementu nebo hydroxidu vdpenatého. K ochrané diené NEPOUZIVEITE
MATERIALY OBSAHUJICI EUGENOL, protoZe tyto materidly budou brénit polymeraci
TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS.

1.4. Davkovani

Otevfete uzdvér lahvicky a vytlacte jednu nebo dvé kapky pecetidla do davkovaci jamky.

Thned po davkovani uzavér lahvicky pevné uzaviete.

- Pfed uzavfenim otiete nadbyte¢né pecetidlo z kanyly trysky.

- Pecetidlo nemichejte s jinymi materidly.

1.5. Aplikace

Naneste velkd mnozstvi pecetidla na oSetfovanou plochu jednorazovym aplikatorem. Po konci

nandSeni nechte v klidu 10 sekund nebo déle. Pokud se na plose sleje piebytecné pecetidlo do

souvislé vrstvy, odsajte pfebytek novym jednordzovym aplikdtorem.

- Naddvkované pecetidlo a zasunuty aplikdtor chrarite pied svétlem okoli pouzitim desky
branici pfistupu svétla.

- Protoze TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS obsahuje tékavy alkohol, dokoncete aplikaci
do 5 minut po ddvkovani.



- Pokud sliny, krev nebo jiné tekutiny znecisti misto naneseni, diikladn& plochu vyplachnéte
vodou, vysuste a znovu naneste pecetidlo.
- Neoplachujte nanesené pecetidlo vodou s vyjimkou pfipadu, kdy se jednd o netimyslnou
kontaminaci.
1.6. Suseni vzduchem
Pomoci vzduchu zbaveného oleje/stitkacky na vodu foukejte slaby proud vzduchu nepretrzité
na povrch pecetidla, dokud tekouci pecetidlo neziistane na stejném misté bez jakéhokoliv
pohybu (obvykle 5 sekund). Dokoncete pouzitim silného proudu vzduchu po 5 sekund nebo i
déle. Vakuovou odsdvackou odstrarte rozstiiknuté pecetidlo.
- Pokud doje k ndhodnému rozstfiknuti, mize to zpusobit zbéleni tkdné nebo pfipadnou
alergickou reakci.
- Nasledujici tipy pouZijte jako prevenci pred rozstitknutim:
1) Chraiite pred ndhodnym silnym priitokem vzduchu
a) Musite za¢it slabym tokem vzduchu mimo tsta.
b) Tok vzduchu smérujte na plochu s nanesenym pecetidlem.
2) Prodlouzeni vzdalenosti od stifkacky na vzduch/vodu od zubu snizuje pritok vzduchu. Pro
snizeni pritoku vzduchu je rovnéz uzite¢nd technika zrcadlového odrazu.
1.7. Polymerace svétlem
Udrzujte polymeraéni svételnou kanylu ve vzdalenosti do 2 mm od povrchu. Pak polymerujte
povrch svétlem 10 sekund nebo i déle. Pokud bude povrch pfili§ velky, rozdélte oblast na
segmenty a kazdy z nich polymerujte svétlem individualné.
- Pred pouzitim si ovéite, zda md jednotka polymerace svétlem dostatecnou intenzitu (>300
mW/cm?). Nezapomeriite, Ze pouziti svételného vodice s trhlinami intenzitu snizi.
1.8. Kontrola piitomnosti piebyte¢ného materiilu
Zkontrolujte zda v sulku ddsné neni prebyte¢ny materidl a pfebyte¢ny materidl odstrante
Skrabkou nebo parodontdlni kyretou. Vydejte pacientovi/ce pokyn, aby si bezprostfedné po
1écbé vyplachl/a dsta.
1.9. Test na citlivost
Pokud jedno pouziti TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS dostate¢né neulevi od
hypersenzitivity a trvald bolest pretrviva, 1é¢bu lze opakovat pted indikovanim alternativnich
zpisobu 1é¢by. Pokud bude hypersenzitivita pretrvavat po druhém pouZiti, vdZzné uvazujte o
jinych zdrojich bolesti, jako jsou traumatickd okluze, pulpalni patologie.
- Pokud se budou pozadovat dalsi ndhrady z estetickych diivodd, obnovte podle postupii
uvedenych v kroku ,,2.9. Osetieni adhezivnim materidlem* a ,,2.10. Vypln kompozitni
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pryskyfici*.
1.10. Opétovné pozvani pacienta
V zdvislosti na individudlni dstni hygiené mize opotfebeni TOKUYAMA SHIELD FORCE
PLUS pozadovat opakovanou aplikaci pfiblizné kazdych Sest mésict.

2. TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS pod primymi ndhradami pro zmirnéni a/nebo
2.1. Cisténi
Diikladné vy¢istéte povrch zubu gumovym kaliSkem s istici pastou neobsahujici fluoridy, pak
opldchnéte vodou.
2.2.Izolace
Uptednostiiovanou metodou pro izolaci je kofferdam.
2.3. Preparace kavity

Preparujte kavitu a oplachnéte vodou. K okrajtim skloviny anteriornich preparaci (tfida III, IV

a V) pfidejte $ikmé sefiznuti a ddle zkosené hrany k okrajim posteriornich preparaci (tfida I a

1), protoze sefiznuti a zkoseni pomdhaji v maskovani hrani¢nich linii mezi okraji kavity a

nahrad, ¢imz zlepSuji jak esteticky dojem, tak i retenci.

2.4. Suseni

Kavitu vysuste technikou odsavani a vzduchem ze stiikacky.

- Vitdlni zub NEVYSUSUJTE. Desikace miize vést k pooperaéni citlivosti.

- Pokud bude oSetfovana plocha v tésné blizkosti diené, je zapotiebi nanést vystelku ze sklo-
ionomerniho cementu nebo hydroxidu vdpenatého. K ochrané dfené NEPOUZIVEITE
MATERIALY OBSAHUJICI EUGENOL, protoZe tyto materidly budou branit polymeraci
TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS.

2.5. Davkovéni

Otevfete uzavér lahvicky a vytlacte jednu nebo dvé kapky pecetidla do davkovaci jamky.

Ihned po ddvkovani uzavér lahvicky pevné uzaviete.

- Pred uzavfenim otiete nadbytecné pecetidlo z kanyly trysky.

- Pecetidlo nemichejte s jinymi materidly.

2.6. Aplikace

Naneste velkd mnoZstvi pecetidla na oetfovanou plochu jednorazovym aplikdtorem. Po konci

nanaseni nechte v klidu 10 sekund nebo déle. Pokud se na plose sleje piebytecné pecetidlo do
souvislé vrstvy, odsajte piebytek novym jednordzovym aplikdtorem.

- Naddvkované pecetidlo a zasunuty aplikdtor chrante pied svétlem okoli pouzitim desky

17



27.

2.8.

branici pristupu svétla.
- Protoze TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS obsahuje tékavy alkohol, dokoncete aplikaci
do 5 minut po ddvkovani.
- Pokud sliny, krev nebo jiné tekutiny zneCisti misto naneseni, dikladné plochu vyplachnéte
vodou, vysuste a znovu naneste pecetidlo.
- Neoplachujte nanesené pecetidlo vodou s vyjimkou pfipadu, kdy se jednd o netimyslnou
kontaminaci.
Suseni vzduchem
Pomoci vzduchu zbaveného oleje/stitkacky na vodu foukejte slaby proud vzduchu nepretrzité
na povrch pecetidla, dokud tekouci pecetidlo neziistane na stejném misté bez jakéhokoliv
pohybu (obvykle 5 sekund). Dokoncete pouZitim silného proudu vzduchu po 5 sekund nebo i
déle. Vakuovou odsdavackou odstrarite rozstiiknuté pecetidlo.
- Pokud doje k ndhodnému rozstfiknuti, miiZze to zpusobit zb&leni tkdné nebo pfipadnou
alergickou reakci.
- Nasledujici tipy pouzijte jako prevenci pred rozstitknutim:
1) Chrante pred nahodnym silnym pritokem vzduchu.
a) Musite zacit slabym tokem vzduchu mimo tsta.
b) Tok vzduchu smérujte na plochu s nanesenym pecetidlem.
2) ProdlouZeni vzdalenosti od stifkatky na vzduch/vodu od zubu sniZuje pritok vzduchu. Pro
sniZeni pritoku vzduchu je rovnéZ uZite¢nd technika zrcadlového odrazu.
Polymerace svétlem
Udrzujte polymeracni svételnou kanylu ve vzdélenosti do 2 mm od povrchu. Pak polymerujte
povrch svétlem 10 sekund nebo i déle. Pokud bude povrch piili§ velky, rozdélte oblast na
segmenty a kazdy z nich polymerujte svétlem individudlné.
- Pfed pouzitim si ovéite, zda ma jednotka polymerace svétlem dostate¢nou intenzitu (>300
mW/cm?). Nezapomeiite, Ze pouZziti svételného vodice s trhlinami intenzitu snizi.

2.9. Osetreni adhezivnim materialem

Okamzité naneste adhezivni materidl, jak je popsdno v ndvodu k pouziti vyrobce.
- Pokud se pouzivd adhezivni systém s totdlnim leptinim, NELEPTEJTE povrch zubu pied
pouzitim pecetidla TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS.

2.10. Vyplii kompozitni pryskyfici

Umistéte vypliiovy materidl nad polymerovany adhezivni materidl podle ndvodu k pouZziti
vyrobce.



3. TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS pod nepfimymi nihradami pro zmirnéni a/nebo
3.1. Docasni nahrada
3.1.1. Preparace zubu

Po preparaci zubu, vystavbé jadra a vytvoreni provizorni ndhrady o€istéte sklovinu a dentin

vodni sprchou a pak suste vzduchem. PouZijte gumovou bldanu nebo jinou vhodnou izolaéni

techniku.

- Vitdlni zub NEVYSUSUJTE. Desikace miize vést k poopera¢ni citlivosti.

- Pokud bude oSetfovana plocha v tésné blizkosti diené, je zapotiebi nanést vystelku ze sklo-
ionomerniho cementu nebo hydroxidu vdpenatého. K ochrané dfené NEPOUZIVEITE
MATERIALY OBSAHUJICI EUGENOL, protoZe tyto materidly budou branit polymeraci
TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS.

3.1.2. Davkovani

Otevrete uzdvér lahvicky a vytlacte jednu nebo dvé kapky pecetidla do davkovaci jamky.

Thned po davkovéni uzaver lahvicky pevné uzaviete.

- Pred uzavfenim otiete nadbytecné pecetidlo z kanyly trysky.

- Pecetidlo nemichejte s jinymi materidly.

3.1.3. Aplikace

Naneste velkd mnoZstvi pecetidla na oetfovanou plochu jednordzovym aplikdtorem. Po konci

nanaseni nechte v klidu 10 sekund nebo déle. Pokud se na plose sleje piebytecné pecetidlo do
souvislé vrstvy, odsajte pfebytek novym jednordzovym aplikdtorem.

- Naddvkované pecetidlo a zasunuty aplikator chrante pied svétlem okoli pouzitim desky
branici pristupu svétla.

- Protoze TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS obsahuje tékavy alkohol, dokoncete aplikaci
do 5 minut po ddvkovani.

- Pokud sliny, krev nebo jiné tekutiny znecisti misto naneseni, diikladné plochu vyplachnéte
vodou, vysuste a znovu naneste pecetidlo.

- Neoplachujte nanesené pecetidlo vodou s vyjimkou pfipadu, kdy se jednd o neimyslnou
kontaminaci.

3.1.4. SuSeni vzduchem

Pomoci vzduchu zbaveného oleje/stitkacky na vodu foukejte slaby proud vzduchu nepretrzité
na povrch pecetidla, dokud tekouci pecetidlo neziistane na stejném misté bez jakéhokoliv
pohybu (obvykle 5 sekund). Dokoncete pouzitim silného proudu vzduchu po 5 sekund nebo i
déle. Vakuovou odsavackou odstraiite rozstifknuté pecetidlo.
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- Pokud doje k ndhodnému rozstfiknuti, mize to zpisobit zb&leni tkdné nebo pfipadnou
alergickou reakci.
- Nasledujici tipy pouzijte jako prevenci pred rozstitknutim:
1) Chrante pred nahodnym silnym pritokem vzduchu.
a) Musite zacit slabym tokem vzduchu mimo tsta.
b) Tok vzduchu smérujte na plochu s nanesenym pecetidlem.
2) Prodlouzeni vzdalenosti od stifkatky na vzduch/vodu od zubu sniZuje pritok vzduchu. Pro
sniZeni pritoku vzduchu je rovnéZ uZite¢nd technika zrcadlového odrazu.
3.1.5. Polymerace svétlem
Udrzujte polymeracni svételnou kanylu ve vzdélenosti do 2 mm od povrchu. Pak polymerujte
povrch svétlem 10 sekund nebo i déle. Pokud bude povrch piili§ velky, rozdélte oblast na
segmenty a kazdy z nich polymerujte svétlem individudlné.
- Pfed pouzitim si ovéite, zda ma jednotka polymerace svétlem dostate¢nou intenzitu (>300
mW/cm?). Nezapomerite, Ze pouziti svételného vodice s trhlinami intenzitu snizi.
3.1.6. Likvidace
Vrstvu pro inhibici kysliku otfete vatovym tampénem nebo gdzou namocenou v alkoholu.
3.1.7. Sejmuti otiskii
Odeberte otisk materidlem pro sejmuti otiskii podle pokynii vyrobce.
3.1.8. Docasné cementovani
Usad'te do¢asnou/provizorni nahradu na zub pomoci do¢asného cementu (cement obsahujici
vodu) podle pokynti vyrobce. DoCasnou plombu (gutaperca) lze také pouZit pro do¢asnou
vyplii.
- Nepouzivejte pryskyfi¢ny materidl (cement/vypli), protoze mize ulpét na polymerovaném
TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS.

3.2. Permanentni nihradu
3.2.1. Cisténi kavity/pilite
Odstrante docasnou ndhradu, zbytek docasného cementu a tvrdé depozity ze zubu
ultrazvukovym odstraiiova¢em zubniho kamene nebo jinymi ¢isticimi néstroji. Dikladné
ocistéte viechny znecist'ujici latky z povrchu zubu, ktery se md bondovat. Oplachnéte vodou a
vysuste obvyklym zpisobem.
- Ddle uvedené prvky, které inhibuji tuhnuti pryskyfi¢ného cementu a které je nutné z povrchu
zubu odstranit dikladny oc¢isténim povrchu zubu alkoholem, kyselinou citrénovou, EDTA
nebo nanesenim kyseliny fosfore¢né na 2 az 3 sekundy pied cementaci.
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1) Silikonovy olej z kontrolniho nasazeni materialu
2) Olejova mlha z nésadce
3) Sliny, krev a exsudaty
3.2.2. Cementovani

Cementujte ndhradu pryskyfi¢nym cementem podle pokynd vyrobee.

-K cementoviani se doporucuje pouzit vicestupriové pryskyfi¢né cementy. Pouzit{
samoadhezivnich pryskyfi¢nych cementii se nedoporucuje kvili potencidlni snizené adhezi
cementu.

Je nutné, aby uZivatel a/nebo pacient hldsil jakykoliv zdvazny incident, ktery nastal v souvislosti
se zafizenim vyrobci a kompetentnimu tfadu ¢lenskému statu, v némz uZivatel a/nebo pacient
sidli.

Vyrobce TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS neni odpovédny za $kodu ¢i tjmu zpisobenou
nespravnym pouZzitim tohoto vyrobku. UZivatel osobné odpovidé za to, Ze pred pouZitim je tento
vyrobek vhodny pro pfislusnou aplikaci.

Technické parametry vyrobku TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS se mohou zménit bez
ohldseni. Kdyz se zméni technické parametry vyrobku, mohou se rovnéz zménit pokyny a
bezpecnostni opatieni.

DANSK ©0000000000000000000000000000000000 00

Lzes alle anvisninger, forholdsregler og bemaerkninger, for produktet tages i brug.

HPRODUKTBESKRIVELSE OG GENEREL INFORMATION
1. TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS er en enkomponent, et-lags-applicerende, lyshardende
beskyttende sealer beregnet til behandling af hypersensitiv dentin. TOKUYAMA SHIELD
FORCE PLUS tranger effektivt ind i de blotlagte dentintubuli og forsegler dem for at
forhindre vaeskeflowet igennem dem, som er skyld i hypersensitiviteten. Bel@gningen af
haerdet TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS er holdbar over for mekanisk slid,
varmepavirkning og kemisk pavirkning. TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS giver
tilstrekkelig bindingsstyrke til teender og resinbaserede materialer som kompositfyldninger,
bindemidler og flertrins-resincement.
2. En polymerisationslampe med et bglgel@ngdeinterval fra 400 til 500 nm (top: 470 nm) kan
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bruges til at herde TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS.

. TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS indeholder phosphorsyremonomer, bisphenol A di
(2-hydroxypropoxy) dimethacrylat (Bis-GMA), triethylenglycoldimethacrylat,
2-hydroxyethylmethacrylat (HEMA), campherquinon, diphenyl(2,4,6-trimethylbenzoyl)
phosphinoxid, alkohol og renset vand.

.TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS indeholder diphenyl(2,4,6-trimethylbenzoyl)
phosphinoxid som polymerisationsinitiator i en koncentration pa over 0,1 vagtprocent.
Diphenyl(2.4.6-trimethylbenzoyl)phosphinoxid er klassificeret som reproduktionstoksisk 1B i
henhold til del 3 i bilag VI til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1272/2008.
Tokuyama Dental gennemgik i detaljer de dokumenter, der var udarbejdet af de regulerende
myndigheder (Det Europeiske Kemikalieagenturs risikovurderingsudvalg), og foretog ogsa en
risikovurdering af TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS. Det konkluderes, at TOKUYAMA
SHIELD FORCE PLUS ikke medfgrer gget risiko for skadelige virkninger pa
forplantningsevnen, fordi de ansldede eksponeringer ligger under det tolerable daglige indtag
(TDI-veardier).

5. TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS leveres pa flaske.

6. Tilsigtet anvendelsessted: Tandlegeklinikker

HETILSIGTET FORMAL
Tilsigtet formdl: Beskyttende sealer til behandling af hypersensitiv dentin
Patientmélgruppe: Alle aldersgrupper

EKLINISKE FORDELE

Lindring af hypersensitiv dentin

INDIKATIONER

TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS er indiceret til:

- Behandling af hypersensitiv dentin,

- Behandling af blotlagt dentin i tandhalse som fglge af slid og erosion,

- Lindring og/eller forebyggelse af tandfglsomhed efter tandpraparation i forbindelse med direkte
eller indirekte restaureringer.

IKONTRAINDIKATIONER

1) TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS indeholder methacrylmonomerer, organiske
oplgsningsmidler og syrer. TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS ma IKKE anvendes til

w

N
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patienter, som er allergiske eller overfglsomme over for methacrylmonomerer, beslegtede
monomerer, organiske oplgsningsmidler eller syrer.

2) TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS er IKKE indiceret til:
- Behandling af det subgingivale omrade, hvor fornyet epitelial vedhaftning er forventet,
- Direkte pulpaoverkapning,
- Forsegling af rodkanal.

3) Ma ikke anvendes, hvis patienten lider af alvorlig tandkgdsbetendelse (iser forhold, som kan
fare til afstgdning af vav, f.eks. akut nekrotiserende ulcerativ gingivitis (ANUG)).

EFORHOLDSREGLER

1) BENYT IKKE TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS til andre formél end dem, der er anfgrt
her. Brug kun TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS som anvist.

2) TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS er alene beregnet til at salges til og bruges af
autoriserede tandleger og professionelle tandplejere. Produktet er ikke beregnet til at selges
til eller egnet til at bruges af personer, som ikke er professionelle tandplejere.

3) BENYT IKKE TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS, hvis sikkerhedsforseglingerne er brudt,
eller det kan ses, der har varet pillet ved dem.

4) Hvis TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS forarsager en allergisk reaktion, skal brug af
produktet straks indstilles.

5) Ber altid undersggelseshandsker (af plastik, vinyl eller latex) ved handtering af TOKUYAMA
SHIELD FORCE PLUS for at undgd risikoen for allergiske reaktioner pga.
methacrylmonomererne. Bemark: Visse stoffer/materialer kan trenge igennem
undersggelseshandsker. Hvis TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS kommer i kontakt med
undersggelseshandskerne, skal disse straks tages af og kasseres, hvorefter haenderne vaskes
grundigt med vand snarest muligt.

6) Undga, at TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS kommer i kontakt med gjne, slimhinder, hud
og tgj.

-Hvis TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS kommer i kontakt med gjnene, skal gjnene
skylles grundigt med vand, og der sgges straks gjenlege.

- Hvis TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS kommer i kontakt med slimhinden, skal det
pagaldende omrade straks tgrres af og skylles grundigt med vand. De bergrte omrader kan
muligvis blegne pga. proteinkoagulation, men denne blegning bgr fortage sig inden for 24
timer. Hvis blegningen ikke fortager sig inden for 24 timer, bgr der straks sgges lege, hvilket
patienten skal oplyses om.
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- Hvis TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS kommer i kontakt med huden eller tgjet, skal
omradet straks mettes vha. en vattot eller en gazetampon vadet med alkohol.
- Fé patienten til at skylle munden straks efter behandlingen.
7) TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS ma ikke indtages eller inddndes. Indtagelse eller
indénding kan forarsage alvorlige skader.
8) For at forhindre utilsigtet indtagelse af TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS mé produktet
ikke efterlades uden opsyn inden for patienters eller bgrns reekkevidde.
9) TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS eller dets dampe MA IKKE udsettes for dben ild,
eftersom TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS er letanteendeligt.
10) Krydsinfektion forebygges ved IKKE at genbruge engangsapplikatoren, der medfglger i
pakningen med TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS.
11) Renggr den lille blandeskél, der medfglger i pakningen med TOKUYAMA SHIELD FORCE
PLUS, grundigt med alkohol efter hver anvendelse.
12) Ved brug af en polymerisationslampe skal der altid anvendes beskyttelsesskjold eller briller.

HFORHOLDSREGLER FOR L EGEMIDLER OG MATERIALER

1) Visse materialer og legemidler (h@mostatiske oplgsninger) hemmer hardningen af
TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS i lengere tid, selv efter omhyggelig skylning med
vand. BRUG IKKE produkter, der indeholder:
- Eugenol
- Hydrogenperoxid (brintoverilte)
- Natriumhypoklorit
- Diaminsglvfluorid [molekylformel: Ag(NHs)F]
- Fenoler, sasom paraklorfenol, 2-methoxyfenol, fenol
- Aluminumklorid
- Jernsulfat
- Aluminiumsulfat
- Adrenalin

2) Applicering af phosphorsyre efterfulgt af applicering af TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS
kan forringe behandlingens virkning.

HOPBEVARING
1) Opbevares afkglet ved temperaturer pd mellem 0 og 10T (32 - 50°F).
2) Skal holdes vaek fra varme, direkte sollys, gnister og aben ild.
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3) MA IKKE anvendes, hvis udlgbsdatoen pa flasken/pakningen er overskredet.

EBORTSKAFFELSE

Ubrugt TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS skal absorberes i et inert, absorberende materiale,
sdasom gaze eller vat, og bortskaffes i henhold til de geeldende bestemmelser.

Se vejledning i bortskaffelse af emballageaffald som vist i slutningen af denne IFU.

KLINISKE PROCEDURER

1. Behandling af hypersensitiv dentin

1.1. Rensning
Rens tandoverfladen og fjern plak og spyt med en vatpellet. Rensningen kan ogsé foretages
med en gummikop og fluorfri pudsepasta under lokalbedgvelse.

1.2. Isolering
Det anbefales at anvende kofferdam til isolering.

1.3. Torlegning

Tgr tanden ved opsugning eller luftpablasning.

- UNDGA at udtgrre den hypersensitive dentin. Udtgrring kan forvarre hypersensitiviteten.

- Anvend glasionomer eller calciumhydroxid som bunddekning, hvis det behandlede omréde
er tzet pa pulpa. BRUG IKKE EUGENOLBASEREDE MATERIALER til at beskytte pulpa,
da disse materialer h#ammer hardningen af TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS.

1.4. Dosering

Abn flaskens ldg og overfgr en eller to driber sealer til blandeskilen. Luk laget stramt

umiddelbart efter doseringen.

- Tor overskydende sealer af studsen, fgr beholderen lukkes.

- Sealeren mé ikke blandes med andre materialer.

1.5. Applicering

Applicer rigeligt med sealer pa omrédet, der skal behandles, ved hjalp af engangsapplikatoren.

Lad det hvile i mindst 10 sekunder. Hvis den overskydende sealer lgber sammen pa omradet,

suges det overskydende materiale op med en ny engangsapplikator.

- Efter udtagning fra flasken skal sealeren og den indfgrte applikator beskyttes mod det
omgivende lys indtil appliceringen ved hjzlp af en lysafsk@rmningsplade.

- Fuldfgr appliceringen inden for 5 minutter efter doseringen, idet TOKUYAMA SHIELD
FORCE PLUS indeholder en flygtig alkohol.

- Hvis pafgringsomradet forurenes med spyt, blod eller andre vasker, skal omradet skylles
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omhyggeligt med vand og tgrres, hvorefter sealeren appliceres pa ny.
- Skyl ikke den pafegrte sealer med vand undtagen i tilfeelde af ugnsket kontaminering.
1.6. Lufttgrring
Blas en kontinuert svag luftstrom pa sealerens overflade ved hjelp af en oliefri luft/vand-
sprgjte, indtil den flydende sealer bliver pd plads uden at bevage sig (normalt i 5 sekunder).
Afslut med en steerkere luftstrgm i mindst 5 sekunder. Brug vakuumsuget til at forhindre, at
sealeren stenker.
- Hvis der ved et uheld forekommer stenk, kan det bevirke blegning af vavet eller eventuelt
en allergisk reaktion.
- Fglg disse anvisninger for at forebygge stank:
1) For at undgé utilsigtet steerk luftstrgm
a) Start med en svag luftstrgm uden for munden,
b) Ret derefter luftstrommen mod pafgringsomradet.

2) Luftstrgmmen reduceres ved at gge afstanden mellem luft/vand-sprgjten og tanden. Ved at
blese ind i et mundspejl og derved indirekte at blese pa tanden, kan ogsa veare en nyttig
metode til at reducere luftstremmen.

1.7. Lyshzerdning

Hold lysspidsen i en afstand af hgjst 2 mm fra overfladen. Lysheard overfladen i mindst 10

sekunder. Hvis overfladen er for stor, inddeles den i afsnit, som lyshardes separat.

- Bekraft for brug, at polymerisationslampen har en tilstrekkelig effekt (>300 mW/cm?).

Bemark, at brugen af en revnet lysleder nedsatter intensiteten.

1.8. Kontrol for overskydende materiale

Kontroller tilstedevarelsen af overskydende materiale i den gingivale sulcus og fjern det ved

hjelp af en scaler eller en periodontal curette. Fi patienten til at skylle munden straks efter

behandlingen.
1.9. Test for sensitivitet

Hvis en enkelt applicering af TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS ikke lindrer

hypersensitiviteten tilstrekkeligt, eller hvis en vedvarende smerte fortsatter, kan behandlingen

gentages, fgr alternative behandlinger bliver indiceret. Hvis hypersensitiviteten varer ved efter
anden applicering, skal andre smertekilder, sdsom traumatisk okklusion eller en patologi af
pulpa, overvejes alvorligt.

- Safremt yderligere restaureringer er ngdvendige af @stetiske grunde, restaureres der i henhold

til procedurerne i trin “2.9. Adhzsiv behandling” og “2.10. Kompositfyldning”.
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1.10. Genindkaldelse af patienten
Afhengigt af den individuelle mundhygiejne kan slid pA TOKUYAMA SHIELD FORCE
PLUS krave fornyet applicering ca. hver sjette maned.

2. TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS sealer under direkte restaureringer til lindring og/
eller forebyggelse af tandfglsomhed efter tandpraeparation

2.1. Rensning
Tandoverfladen renses grundigt ved hjzlp af en gummikop med en fluorfri pasta og skylles
derefter med vand.

2.2. Isolering
Det anbefales at anvende kofferdam til isolering.

2.3. Kavitetsprzeparation

Praparer kaviteten og skyl med vand. Pa anteriore praparationer (klasse III, IV, V) forsynes

kaviteten marginalt med en bevelpraparation, og pi posteriore praparationer (klasse I, II)

forsynes tanden med en chamferpraparation. Bevel- og chamferpraparationerne er med til at

kamuflere overgangen mellem kavitetens kanter og restaureringen, hvilket gger bade

@stetikken og retentionen.

2.4. Torlaegning

Tgr kaviteten ved opsugning eller luftpdblesning.

- UNDGA at udtgrre den vitale tand. Udtgrring kan fgre til postoperativ fgplsomhed.

- Anvend glasionomer eller calciumhydroxid som bunddakning, hvis det behandlede omrade
er tet pa pulpa. BRUG IKKE EUGENOLBASEREDE MATERIALER til at beskytte pulpa,
da disse materialer hemmer hardningen af TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS.

2.5. Dosering

Abn flaskens 1ag og overfgr en eller to driber sealer til blandeskilen. Luk laget stramt

umiddelbart efter doseringen.

- Tor overskydende sealer af studsen, fgr beholderen lukkes.

- Sealeren ma ikke blandes med andre materialer.

2.6. Applicering

Applicer rigeligt med sealer pa omrédet, der skal behandles, ved hjalp af engangsapplikatoren.

Lad det hvile i mindst 10 sekunder. Hvis den overskydende sealer lgber sammen pa omréadet,

suges det overskydende materiale op med en ny engangsapplikator.

- Efter udtagning fra flasken skal sealeren og den indfgrte applikator beskyttes mod det
omgivende lys indtil appliceringen ved hjlp af en lysafsk@rmningsplade.
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- Fuldfgr appliceringen inden for 5 minutter efter doseringen, idet TOKUYAMA SHIELD

FORCE PLUS indeholder en flygtig alkohol.

- Hvis pafgringsomradet forurenes med spyt, blod eller andre vasker, skal omradet skylles
omhyggeligt med vand og tgrres, hvorefter sealeren appliceres pa ny.
- Skyl ikke den péferte sealer med vand undtagen i tilfeelde af ugnsket kontaminering.
2.7. Lufttgrring

Blas en kontinuert svag luftstrgm pa sealerens overflade ved hjelp af en oliefri luft/vand-

sprgjte, indtil den flydende sealer bliver pd plads uden at bevage sig (normalt i 5 sekunder).

Afslut med en sterkere luftstrgm i mindst 5 sekunder. Brug vakuumsuget til at forhindre, at

sealeren stenker.

- Hvis der ved et uheld forekommer stenk, kan det bevirke blegning af vavet eller eventuelt
en allergisk reaktion.
- Fglg disse anvisninger for at forebygge stank:

1) For at undg utilsigtet steerk luftstrgm
a) Start med en svag luftstrgm uden for munden,

b) Ret derefter luftstrgmmen mod péafgringsomradet.

2) Luftstrgmmen reduceres ved at gge afstanden mellem luft/vand-sprgjten og tanden. Ved at
blese ind i et mundspejl og derved indirekte at blese pa tanden, kan ogsd vere en nyttig
metode til at reducere luftstrgmmen

2.8. Lyshardning
Hold lysspidsen i en afstand af hgjst 2 mm fra overfladen. Lyshard overfladen i mindst 10
sekunder. Hvis overfladen er for stor, inddeles den i afsnit, som lyshardes separat.
- Bekraft for brug, at polymerisationslampen har en tilstrakkelig effekt (>300 mW/cm?).

Bemark, at brugen af en revnet lysleder nedsatter intensiteten.

2.9. Adhzesiv behandling
Applicer straks adhzsivet som beskrevet i fabrikantens brugsanvisning.
- Hvis der anvendes et total-etch adhsivsystem, skal tandens overflade IKKE @tses inden
brugen af TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS.
2.10. Kompositfyldning
Placer restaureringsmaterialet over det h@rdede adh@siv i henhold til fabrikantens
brugsanvisning.
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3. TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS sealer under indirekte restaureringer til lindring
og/eller forebyggelse af tandfglsomhed efter tandpraeparation

3.1. Midlertidig restaurering

3.1.1. Tandprzeparation

Efter tandpraparation, plastisk opbygning af tanden og fremstilling af den provisoriske

restaurering renses emalje og dentin med vandspray og lufttgrres. Anvend kofferdam eller en

anden passende isoleringsteknik.

- UNDGA at udtgrre den vitale tand. Udtgrring kan fgre til postoperativ fgplsomhed.

- Anvend glasionomer eller calciumhydroxid som bunddakning, hvis det behandlede omrade
er tet pa pulpa. BRUG IKKE EUGENOLBASEREDE MATERIALER til at beskytte pulpa,
da disse materialer hemmer hardningen af TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS.

3.1.2. Dosering

Abn flaskens 1ig og overfgr en eller to driber sealer til blandeskélen. Luk liget stramt

umiddelbart efter doseringen.

- Tor overskydende sealer af studsen, fgr beholderen lukkes.

- Sealeren ma ikke blandes med andre materialer.

3.1.3. Applicering

Applicer rigeligt med sealer pa omrédet, der skal behandles, ved hjelp af engangsapplikatoren.

Lad det hvile i mindst 10 sekunder. Hvis den overskydende sealer lgber sammen pa omrédet,

suges det overskydende materiale op med en ny engangsapplikator.

- Efter udtagning fra flasken skal sealeren og den indfgrte applikator beskyttes mod det
omgivende lys indtil appliceringen ved hjlp af en lysafsk@rmningsplade.

- Fuldfgr appliceringen inden for 5 minutter efter doseringen, idet TOKUYAMA SHIELD
FORCE PLUS indeholder en flygtig alkohol.

- Hvis péafgringsomradet forurenes med spyt, blod eller andre vasker, skal omradet skylles
omhyggeligt med vand og tgrres, hvorefter sealeren appliceres pa ny.

- Skyl ikke den pafgrte sealer med vand undtagen i tilfelde af ugnsket kontaminering.

3.1.4. Lufttgrring

Blas en kontinuert svag luftstrgm pa sealerens overflade ved hjelp af en oliefri luft/vand-
sprgjte, indtil den flydende sealer bliver pa plads uden at bevage sig (normalt i 5 sekunder).

Afslut med en sterkere luftstrgm i mindst 5 sekunder. Brug vakuumsuget til at forhindre, at
sealeren stenker.

- Hvis der ved et uheld forekommer stenk, kan det bevirke blegning af vavet eller eventuelt
en allergisk reaktion.
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- Fglg disse anvisninger for at forebygge stenkning:

1) For at undga utilsigtet steerk luftstrgm
a) Start med en svag luftstrgm uden for munden,

b) Ret derefter luftstrgmmen mod péafgringsomradet.

2) Luftstrgmmen reduceres ved at gge afstanden mellem luft/vand-sprgijten og tanden. Ved at
blese ind i et mundspejl og derved indirekte at blese pa tanden, kan ogsa vere en nyttig
metode til at reducere luftstrgmmen.

3.1.5. Lyshzerdning
Hold lysspidsen i en afstand af hgjst 2 mm fra overfladen. Lyshard overfladen i mindst 10
sekunder. Hvis overfladen er for stor, inddeles den i afsnit, som lyshardes separat.
- Bekraft for brug, at polymerisationslampen har en tilstrekkelig effekt (>300 mW/cm?).

Bemark, at brugen af en revnet lysleder nedsatter intensiteten.

3.1.6. Aftgrring
Tor oxygenh@mningslaget af med en spritvaedet vattot eller gazetampon.

3.1.7. Aftryk
Tag aftryk ved hjeelp af aftryksmaterialet i henhold til fabrikantens anvisninger.

3.1.8. Midlertidig cementering
Fastger den midlertidige/provisoriske restaurering pa tanden ved hjelp af midlertidig cement
(vandbaseret cement) i henhold til fabrikantens anvisninger. Midlertidig plombe (guttaperka)
kan ogsa anvendes som midlertidig fyldning.
- Undga at bruge resinbaseret materiale (cement/fyldning), da det kan adhzrere til det heerdede

TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS.

3.2. Permanent restaurering
3.2.1. Rensning af kavitet / Understgtning

Fjern den midlertidige restaurering, tilbagebleven midlertidig cement og harde aflejringer fra

tanden ved hjelp af en ultralydsscaler eller andre rensningsinstrumenter. Rens omhyggeligt

overfladen af tanden, der skal “bondes™, for alle forureninger. Skyl med vand og tgr pa
saedvanlig vis.

- Nedenstdende elementer, som h&mmer resincementens hardning, skal fjernes fra tandens
overflade ved en omhyggelig rensning af tandoverfladen med sprit, citronsyre, EDTA eller
ved péfgring af phosphorsyre i 2 - 3 sekunder fgr cementeringen.

1) Siliconeolie fra *fit check’ maeterialet

2) Forstgvet olie fra handstykket
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3) Spyt, blod og ekssudater
3.2.2. Cementering
Cementer restaureringen med resincement i henhold til fabrikantens anvisninger.
- Det anbefales at anvende flertrins-resincement til cementeringen. Det anbefales ikke at bruge
selvadhererende resincement pé grund af cementens potentielt lavere adheasionsevne.

Brugeren og/eller patienten skal indberette eventuelle alvorlige handelser, der har fundet sted med
udstyret, til producenten og den kompetente myndighed i medlemslandet, hvor brugeren og/eller
patienten er etableret.

Fabrikanten af TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS er ikke ansvarlig for skader, der skyldes
forkert brug af dette produkt. Det er brugerens personlige ansvar at sikre sig, at dette produkt er
egnet til et bestemt formal, fgr brug.

Produktspecifikationerne for TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS kan @ndres uden forudgaende
varsel. Nér produktspecifikationerne @ndres, kan anvisningerne og forholdsreglerne ogséd @ndres.

DEUTSCH ©00000000000000000000000000000000 00

Bitte vor Gebrauch alle Informationen, Vorsichtsmainahmen und Hinweise durchlesen.

HPRODUKTBESCHREIBUNG UND ALLGEMEINE HINWEISE

1. TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS ist ein lichthdrtender, Einkomponenten-
Versiegelungsschutz, der einmalig aufgetragen wird und speziell fiir die Behandlung von
iiberempfindlichem Dentin entwickelt wurde. TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS dringt
wirksam in die freiliegenden Dentinkanilchen ein und versiegelt dies. Das Eindringen und der
Durchfluss von Fliissigkeiten, die Ursache der Empfindlichkeit, wird somit verhindert. Die
Schicht aus ausgehirtetem TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS ist bestindig gegen
mechanische Abnutzung, thermische Belastung und chemische Einwirkung. TOKUYAMA
SHIELD FORCE PLUS sorgt fiir ausreichende Haftfestigkeit an Zihnen und harzbasierten
Materialien wie Kompositharzen, Haftvermittlern und mehrstufigen Harzzementen.

2.Es kann ein Lichthirtegerdt mit einem Wellenldngenbereich von 400 bis 500 nm
(Spitzenleistung: 470 nm) fiir die Aushirtung von TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS
verwendet werden.

3. TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS enthilt Phosphorsiduremonomer, Bisphenol-A-di-(2-
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Hydroxy-Propoxy-) Dimethacrylat (Bis-GMA), Triethylenglykol-Dimethacrylat,
2-Hydroxyethyl-Methacrylat (HEMA), Kampferchinon, Diphenyl(2 4,6-trimethylbenzoyl)
phosphinoxid, Alkohol und gereinigtes Wasser.

. TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS enthilt Diphenyl(2 4 ,6-trimethylbenzoyl)phosphinoxid
als Polymerisationsinitiator in einer Konzentration von iiber 0,1 Gewichtsprozent.
Diphenyl(2,4,6-trimethylbenzoyl)phosphinoxid ist gemaf Teil 3 des Anhangs VI der
Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 des Europdischen Parlaments und des Rates als
reproduktionstoxisch 1B eingestuft. Tokuyama Dental hat die von den Regulierungsbehorden
(Ausschuss fiir Risikobewertung der Europdischen Chemikalienagentur) erstellten Dokumente
eingehend gepriift und auch eine Risikobewertung fiir TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS
durchgefiihrt. Es wird der Schluss gezogen, dass TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS kein
erhohtes Risiko nachteiliger Auswirkungen auf die Reproduktion verursacht, da die
geschitzten Expositionen unterhalb der tolerierbaren tiglichen Aufnahme (TDI-Werte) liegen.

5. TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS wird in Flaschen vertrieben.

6. Vorgesehene Verwendungsumgebung: Zahnkliniken

MVERWENDUNGSZWECK

Verwendungszweck: Versiegelungsschutz fiir die Behandlung von iiberempfindlichem Dentin
entwickelt wurde

Patientenzielgruppe: Alle Altersgruppen

HEKLINISCHER NUTZEN
Linderung der Zahnempfindlichkeit

INDIKATIONEN

TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS ist angezeigt fiir die:

- Behandlung von iiberempfindlichem Dentin,

- Behandlung von freiliegendem Zahnhalsdentin, das durch Erosion oder Abrasion entstanden ist,

- Linderung und/oder Privention von Zahnempfindlichkeit nach der Zahnpriparation fiir direkte
oder indirekte Restaurationen.

HKONTRAINDIKATIONEN
1) TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS enthilt Methacrylatmonomere, organische
Losungsmittel und Sduren. TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS NICHT fiir Patienten
VERWENDEN, die allergisch oder iiberempfindlich auf Methacrylatmonomere, verwandte

&~
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Monomere, organische Losungsmittel und Siuren reagieren.

2) TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS ist NICHT angezeigt fiir:
- Behandlung des Subgingivalbereichs wenn gingivale Wiederanheftung erwartet wird,
- Direkte Abdeckung der Pulpa,
- Versiegelung des Wurzelkanals.

3) Nicht verwenden, wenn der Patient unter starker Zahnfleischentziindung leidet (insbesondere
Bedingungen, die zu Gewebeverschorfung fiihren konnen, z.B. akut nekrotisierende ulzerdse
Gingivitis (ANUG)).

EVORSICHTSMASSNAHMEN

1) TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS NICHT fiir irgendwelche anderen Zwecke
VERWENDEN als die, die hier aufgelistet sind. TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS nur
wie angegeben verwenden.

2) TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS darf nur an zugelassene Zahnirzte verkauft und von
diesen verwendet werden. Es darf, ausgenommen an zahnirztliches Fachpersonal, nicht an
andere Personen verkauft noch von solchen verwendet werden.

3) TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS NICHT VERWENDEN, wenn die Versiegelung der
Verpackung beschadigt ist oder offensichtlich manipuliert wurde.

4) Wenn TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS eine allergische Reaktion auslost, ist die
Anwendung sofort zu unterbrechen.

5) Verwenden Sie beim Umgang mit TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS grundsitzlich
Untersuchungshandschuhe (aus Kunststoff, Vinyl oder Latex), um mogliche allergische
Reaktionen auf Methacrylatmonomere zu vermeiden. Hinweis: Bestimmte Substanzen/
Materialien konnen die Untersuchungshandschuhe durchdringen. Wenn TOKUYAMA
SHIELD FORCE PLUS in Kontakt mit den Untersuchungshandschuhen kommt, die
Handschuhe ausziehen und entsorgen sowie die Hinde so bald wie moglich griindlich mit
‘Wasser waschen.

6) Kontakt von TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS mit Augen, Schleimhéuten, Haut und
Kleidung vermeiden.

- Wenn TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS in Kontakt mit den Augen kommt, diese
griindlich mit Wasser ausspiilen und unverziiglich einen Augenarzt konsultieren.

- Wenn TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS in Kontakt mit der Schleimhaut kommt, die
betroffene Region sofort abwischen und griindlich mit Wasser abspiilen. Betroffene
Regionen konnen durch Proteinkoagulation eine weifiliche Verfirbung zeigen, die jedoch
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innerhalb von 24 Stunden wieder verschwinden sollte. Falls eine solche weifiliche
Verfiarbung nach 24 Stunden nicht verschwunden ist, unverziiglich einen Arzt konsultieren.
Der Patient sollte diesbeziiglich entsprechend aufgeklért werden.

- Wenn TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS in Kontakt mit der Haut oder Kleidung kommt,
die Region unverziiglich mit einem alkoholgetrinkten Wattetupfer oder Gazestreifen nass
abwischen.

- Weisen Sie die/den Patientin/Patienten an, seinen/ihren Mund sofort nach der Behandlung
auszuspiilen.

7) TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS sollte nicht verschluckt oder aspiriert werden.

Verschlucken oder Aspiration kann zu ernsthaften Verletzungen fiihren.

8) Um das unbeabsichtigte Verschlucken von TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS zu

vermeiden, das Material nicht unbeaufsichtigt in Reichweite von Patienten und Kindern lassen.

9) TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS oder seine Diampfe diirfen NICHT in Kontakt mit
offenen Flammen kommen, da TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS entziindlich ist.

10) Um eine Kreuzinfektion zu vermeiden, die in der Packung mit TOKUYAMA SHIELD FORCE

PLUS enthaltenen Einweg-Applikatoren NICHT wiederverwenden.

11) Die in der Packung mit TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS enthaltene Entnahmeschale
nach jedem Gebrauch griindlich mit Alkohol reinigen.

12) Bei Verwendung eines Lichthdrtungsgerits miissen stets Augenschutz oder Schutzbrille
getragen werden.

HEVORSICHTSMASSNAHMEN FUR MEDIKAMENTE UND
MATERIALIEN
1) Einige Materialien und Medikamente (blutstillende Losungen) verhindern die Aushértung von
TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS fiir einen ldngeren Zeitraum, selbst nach Abspiilen mit
reichlich Wasser. Produkte mit folgenden Inhaltsstoffen NICHT VERWENDEN:
- Eugenol
- Wasserstoffperoxid
- Natriumhypochlorit
- Diamin-Silberfluorid [chemische Formel: Ag(NH:).F]
- Phenol wie Parachlorophenol, 2-Methoxyphenol, Phenol
- Aluminiumchlorid
- Eisen-1I1-Sulfat
- Aluminiumsulfat
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- Epinephrin
2) Das Auftragen von Phosphorsiure vor der Anwendung von TOKUYAMA SHIELD FORCE
PLUS kann die Wirksamkeit der Behandlung verringern.

BELAGERUNG
1) Gekiihlt bei Temperaturen von 0 bis 10C (32 bis 50°F) lagern.
2) Von Hitze, direkter Sonnenstrahlung, Funken und offenen Flammen fernhalten.
3) NICHT nach dem auf der Flasche/Packung angegebenen Verfalldatum verwenden.

HENTSORGUNG

Ungebrauchtes TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS muss mit einem inerten, resorbierenden
Material wie etwa Gaze oder Watte aufgesaugt und entsprechend den ortlichen Vorschriften
entsorgt werden.

Beachten Sie den Leitfaden fiir die Entsorgung von Verpackungsabfillen am Ende dieser IFU.

HKLINISCHE VERFAHREN
1. Behandlung von dentinaler Uberempfindlichkeit
1.1. Reinigung

Die Zahnoberflidche reinigen und Plaque sowie Speichel mit einem Wattepellet entfernen. Zur

Reinigung kann ebenfalls ein Gummikelch mit einer fluoridfreien Paste unter Lokalanisthesie

verwendet werden.

1.2. Isolierung
Die Isolierung erfolgt vorzugsweise mit einem Kofferdam.
1.3. Trocknen

Den Zahn durch Abtupfen oder mit dem Luftblédser trocknen.

-Das iiberempfindliche Dentin NICHT austrocknen. Austrocknung kann die
Uberempfindlichkeit verschlimmern.

- Wenn sich der zu behandelnde Bereich nahe der Pulpa befindet, sollte eine Unterfiillung aus
Glasionomer oder Calciumhydroxid appliziert werden. Fiir den Pulpaschutz KEINE
MATERIALIEN AUF EUGENOLBASIS VERWENDEN, da diese Materialien die
Aushirtung von TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS beeintrichtigen.

1.4. Entnahme

Deckel der Flasche 6ffnen und ein oder zwei Tropfen Versiegelungsschutz in die

Entnahmeschale geben. Die Flasche sofort nach der Entnahme wieder dicht verschliefen.

- Vor dem VerschlieBen einen etwaigen Versiegelungsschutz-Uberschuss von der
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Entnahmeoffnung abwischen.

- Den Versiegelungsschutz nicht mit anderen Materialien mischen.

1.5. Applikation

GroBziigige Versiegelungsschutzmengen mit dem Einweg-Applikator auf den zu behandelnden

Bereich auftragen. Mindestens 10 Sekunden lang einwirken lassen. Wenn der iiberschiissige

Versiegelungsschutz auf dem Bereich Pfiitzen bildet, den Uberschuss mit einem frischen

Einweg-Applikator abtupfen.

- Schiitzen Sie den entnommenen Versiegelungsschutz und den eingetauchten Applikator vor
dem Auftragen mit einer Lichtschutzabdeckung vor Umgebungslicht.

- Beenden Sie die Applikation innerhalb von 5 Minuten nach der Entnahme, da TOKUYAMA
SHIELD FORCE PLUS einen fliichtigen Alkohol enthlt.

- Wenn Speichel, Blut oder andere Fliissigkeiten den aufgetragenen Bereich kontaminieren,
diesen Bereich griindlich mit Wasser abspiilen, trocknen und nochmals neuen
Versiegelungsschutz auftragen.

- Den aufgetragenen Versiegelungsschutz nicht mit Wasser abspiilen, auler bei unbeabsichtigter
Kontamination.

1.6. Lufttrocknen

Mit einem 6lfreien Luftblidser/Wasserspritzer einen kontinuierlichen leichten Luftstrom auf die

Versiegelungsschutz-Oberfliche blasen (iiblicherweise 5 Sekunden lang), bis der flieBende

Versiegelungsschutz ohne jegliche Bewegung verharrt. Mit einem starken Luftstrom

mindestens 5 Sekunden lang zu Ende verblasen. Verwenden Sie einen Sauger, um ein

Verspritzen des Versiegelungsschutzes zu vermeiden.

- Ein versehentliches Verspritzen kann zu einer weillichen Verfirbung des Gewebes oder einer
moglichen allergischen Reaktion fiihren.

- Um Verspritzen zu vermeiden, die folgenden Hinweise beachten:

1) Um einen ungewollt starken Luftstrom zu vermeiden:

a) auBerhalb des Mundes priifen, ob zu Beginn ein schwacher Luftstrom eingestellt ist,
b) den Luftstrom auf den behandelten Bereich richten.

2) Der Luftstrom verringert sich, wenn der Abstand zwischen dem Luftbldser/Wasserspritzer
und dem Zahn vergroBert wird. Die Umlenkung des Luftstroms mit Hilfe des
Mundspiegels verringert ebenfalls den Luftstrom.

1.7. Lichthirten

Die Spitze des Lichtleiters in 2 mm Abstand von der Oberfliche halten. Dann die Oberfliche

mindestens 10 Sekunden lang lichthirten. Wenn die Oberfliche zu groB ist, die Fliche in
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einzelne Segmente einteilen und jedes Segment individuell hirten.

- Uberzeugen Sie sich vor Gebrauch, dass das Lichthirtungsgerit eine ausreichende Intensitit
liefert (>300 mW/cm?). Beachten Sie, dass ein beschidigter Lichtleiter die Intensitit
reduziert.

1.8. Uberpriifen, ob iiberschiissiges Material vorh ist

Priifen Sie, ob sich iiberschiissiges Material im Zahnfleischulkus befindet. Den Uberschuss

mit einem Schaber oder einer Dentalkiirette entfernen. Weisen Sie die/den Patientin/Patienten

an, seinen/ihren Mund sofort nach der Behandlung auszuspiilen.
1.9. Empfindlichkeitstest

Falls die Uberempfindlichkeit nicht hinreichend durch eine Auftragung von TOKUYAMA
SHIELD FORCE PLUS verringert wird oder anhaltender Schmerz fortbesteht, kann die
Behandlung wiederholt werden, ehe alternative Verfahren indiziert sind. Wenn die
Uberempfindlichkeit nach einer zweiten Auftragung fortbesteht, sollte ernsthaft nach anderen

Schmerzquellen,wie z.B. traumatische Okklusion oder Pulpaerkrankung gesucht werden.

- Wenn aus ésthetischen Griinden zusitzliche Restaurationen erforderlich sind, nehmen Sie
diese bitte entsprechend den in Schritt ,,2.9. Behandlung mit Adhédsiv* und ,,2.10.
Kompositharz-Fiillung* beschriebenen Prozeduren vor.

1.10. Erneute Behandlung des Patienten

Abhingig von der individuellen Mundhygiene kann durch die Abnutzung von TOKUYAMA

SHIELD FORCE PLUS ein erneutes Auftragen etwa alle sechs Monate erforderlich sein.

d

2. TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS Versiegelungsschutz unter direkten Restaurationen
zur Linderung und/oder Verhinderung der Zahnempfindlichkeit nach Zahnpréiparation

2.1. Reinigung
Die Zahnoberfliche griindlich unter Verwendung eines Gummikelchs mit fluoridfreier Paste
reinigen und dann mit Wasser abspiilen.

2.2. Isolierung
Die Isolierung erfolgt vorzugsweise mit einem Kofferdam.

2.3. Kavitiitenpréparation
Die Kavitit vorbereiten und mit Wasser spiilen. Die Schmelzrinder von Priparationen im
Frontzahnbereich (Klasse IIT, IV, V) abschridgen und bei Préiparationen im Seitenzahnbereich
(Klasse I, IT) mit einer Hohlkehle versehen, da Abschrigungen und Hohlkehlen dazu beitragen,
Uberginge zwischen Kavititenrindern und Restauration zu verbergen, was sowohl Asthetik
als auch Retention verbessert.
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2.4. Trocknen

Die Kavitit durch Abtupfen oder mit dem Luftbléser trocknen.

-Den vitalen Zahn NICHT austrocknen. Ein Austrocknen kann zu postoperativer
Uberempfindlichkeit fithren.

- Wenn sich der zu behandelnde Bereich nahe der Pulpa befindet, sollte eine Unterfiillung aus
Glasionomer oder Calciumhydroxid appliziert werden. Fiir den Pulpaschutz KEINE
MATERIALIEN AUF EUGENOLBASIS VERWENDEN, da diese Materialien die
Aushirtung von TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS beeintrichtigen.

2.5. Entnahme

Deckel der Flasche 6ffnen und ein oder zwei Tropfen Versiegelungsschutz in die

Entnahmeschale geben. Die Flasche sofort nach der Entnahme wieder dicht verschlieBen.

- Vor dem VerschlieBen einen etwaigen Versiegelungsschutz-Uberschuss von der
Entnahmedffnung abwischen.

- Den Versiegelungsschutz nicht mit anderen Materialien mischen.

2.6. Applikation

Grofiziigige Versiegelungsschutzmengen mit dem Einweg-Applikator auf den zu behandelnden

Bereich auftragen. Mindestens 10 Sekunden lang einwirken lassen. Wenn der iiberschiissige

Versiegelungsschutz auf dem Bereich Pfiitzen bildet, den Uberschuss mit einem frischen

Einweg-Applikator abtupfen.

- Schiitzen Sie den entnommenen Versiegelungsschutz und den eingetauchten Applikator vor
dem Auftragen mit einer Lichtschutzabdeckung vor Umgebungslicht.

- Beenden Sie die Applikation innerhalb von 5 Minuten nach der Entnahme, da TOKUYAMA
SHIELD FORCE PLUS einen fliichtigen Alkohol enthilt.

- Wenn Speichel, Blut oder andere Fliissigkeiten den aufgetragenen Bereich kontaminieren,
diesen Bereich griindlich mit Wasser abspiilen, trocknen und nochmals neuen
Versiegelungsschutz auftragen.

- Den aufgetragenen Versiegelungsschutz nicht mit Wasser abspiilen, auller bei unbeabsichtigter
Kontamination.

2.7. Lufttrocknen

Mit einem 6lfreien Luftbldser/Wasserspritzer einen kontinuierlichen leichten Luftstrom auf die

Versiegelungsschutz-Oberflidche blasen (iiblicherweise 5 Sekunden lang), bis der flieBende

Versiegelungsschutz ohne jegliche Bewegung verharrt. Mit einem starken Luftstrom

mindestens 5 Sekunden lang zu Ende verblasen. Verwenden Sie einen Sauger, um ein

Verspritzen des Versiegelungsschutzes zu vermeiden.
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- Ein versehentliches Verspitzen kann zu einer weillichen Verfirbung des Gewebes oder einer
moglichen allergischen Reaktion fiihren.
- Um Verspritzen zu vermeiden, die folgenden Hinweise beachten:
1) Um einen ungewollt starken Luftstrom zu vermeiden:
a) auBerhalb des Mundes priifen, ob zu Beginn ein schwacher Luftstrom eingestellt ist,
b) den Luftstrom auf den behandelten Bereich richten.

2) Der Luftstrom verringert sich, wenn der Abstand zwischen dem Luftbldser/Wasserspritzer
und dem Zahn vergroBert wird. Die Umlenkung des Luftstroms mit Hilfe des
Mundspiegels verringert ebenfalls den Luftstrom.

2.8. Lichthiirten
Die Spitze des Lichtleiters in 2 mm Abstand von der Oberfldche halten. Dann die Oberfliche
mindestens 10 Sekunden lang lichthérten. Wenn die Oberflidche zu groB ist, die Fliche in
einzelne Segmente einteilen und jedes Segment individuell hirten.
- Uberzeugen Sie sich vor Gebrauch, dass das Lichthirtungsgerit eine ausreichende Intensitit
liefert (>300 mW/cm?). Beachten Sie, dass ein beschidigter Lichtleiter die Intensitit
reduziert.
2.9. Behandlung mit Adhisiv
Sofort das Adhisiv auftragen, wie in der Gebrauchsanweisung des Herstellers angegeben.
- Die Zahnoberfliche bei Verwendung eines Total-Etch-Systems vor der Benutzung von
TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS NICHT itzen.
2.10. Kompositharz-Fiillung
Das Restaurationsmaterial auf dem ausgehirteten Adhdsiv aufbringen, wie in der
Gebrauchsanweisung des Herstellers angegeben.

3. TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS Versiegelungsschutz unter indirekten
Restaurationen zur Linderung und/oder Verhinderung der Zahnempfindlichkeit nach
Zahnpriparation

3.1. Provisorische Restauration

3.1.1. Zahnpréparation

Nach Zahnpriparation, Kernaufbau und Herstellung der provisorischen Restauration, Schmelz

und Dentin mit Spraywasser reinigen und dann lufttrocknen. Einen Kofferdam oder eine

andere angemessene Isoliertechnik verwenden.

- Den vitalen Zahn NICHT austrocknen. Ein Austrocknen kann zu postoperativer
Uberempfindlichkeit fithren.
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- Wenn sich der zu behandelnde Bereich nahe der Pulpa befindet, sollte eine Unterfiillung aus
Glasionomer oder Calciumhydroxid appliziert werden. Fiir den Pulpaschutz KEINE
MATERIALIEN AUF EUGENOLBASIS VERWENDEN, da diese Materialien die
Aushirtung von TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS beeintréichtigen.

3.1.2. Entnahme

Deckel der Flasche 6ffnen und ein oder zwei Tropfen Versiegelungsschutz in die

Entnahmeschale geben. Die Flasche sofort nach der Entnahme wieder dicht verschlieBen.

- Vor dem VerschlieBen einen etwaigen Versiegelungsschutz-Uberschuss von der
Entnahmedffnung abwischen.

- Den Versiegelungsschutz nicht mit anderen Materialien mischen.

3.1.3. Applikation

Grofiziigige Versiegelungsschutzmengen mit dem Einweg-Applikator auf den zu behandelnden
Bereich auftragen. Mindestens 10 Sekunden lang einwirken lassen. Wenn der iiberschiissige
Versiegelungsschutz auf dem Bereich Pfiitzen bildet, den Uberschuss mit einem frischen
Einweg-Applikator abtupfen.

- Schiitzen Sie den entnommenen Versiegelungsschutz und den eingetauchten Applikator vor
dem Auftragen mit einer Lichtschutzabdeckung vor Umgebungslicht.

- Beenden Sie die Applikation innerhalb von 5 Minuten nach der Entnahme, da TOKUYAMA
SHIELD FORCE PLUS einen fliichtigen Alkohol enthilt.

- Wenn Speichel, Blut oder andere Fliissigkeiten den aufgetragenen Bereich kontaminieren,
diesen Bereich griindlich mit Wasser abspiilen, trocknen und nochmals neuen
Versiegelungsschutz auftragen.

- Den aufgetragenen Versiegelungsschutz nicht mit Wasser abspiilen, auler bei unbeabsichtigter
Kontamination.

3.1.4. Lufttrocknen
Mit einem 6lfreien Luftblaser/Wasserspritzer einen kontinuierlichen leichten Luftstrom auf die
Versiegelungsschutz-Oberfliche blasen (iiblicherweise 5 Sekunden lang), bis der flieBende
Versiegelungsschutz ohne jegliche Bewegung verharrt. Mit einem starken Luftstrom
mindestens 5 Sekunden lang zu Ende verblasen. Verwenden Sie einen Sauger, um ein
Verspritzen des Versiegelungsschutzes zu vermeiden.

- Ein versehentliches Verspritzen kann zu einer weillichen Verfirbung des Gewebes oder einer
moglichen allergischen Reaktion fiihren.

- Um Verspritzen zu vermeiden, die folgenden Hinweise beachten:

1) Um einen ungewollt starken Luftstrom zu vermeiden:
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a) auBerhalb des Mundes priifen, ob zu Beginn ein schwacher Luftstrom eingestellt ist,
b) den Luftstrom anf den behandelten Bereich richten.

2) Der Luftstrom verringert sich, wenn der Abstand zwischen dem Luftbldser/Wasserspritzer
und dem Zahn vergroBert wird. Die Umlenkung des Luftstroms mit Hilfe des
Mundspiegels verringert ebenfalls den Luftstrom.

3.1.5. Lichthirten

Die Spitze des Lichtleiters in 2 mm Abstand von der Oberfliche halten. Dann die Oberfliche

mindestens 10 Sekunden lang lichthirten. Wenn die Oberfliche zu groB ist, die Fliche in

einzelne Segmente einteilen und jedes Segment individuell hirten.

- Uberzeugen Sie sich vor Gebrauch, dass das Lichthirtungsgerit eine ausreichende Intensitit
liefert (>300 mW/cm?). Beachten Sie, dass ein beschédigter Lichtleiter die Intensitit
reduziert.

3.1.6. Entfernen

Die Sauerstoffinhibitionsschicht mit einem alkoholgetrinkten Wattetupfer oder Gazestreifen

abwischen.

3.1.7. Abdrucknahme

Einen Abdruck mit Abdruckmaterialien nach der Gebrauchsanweisung des Herstellers

vornehmen.

3.1.8. Temporires Zementieren

Die temporire/provisorische Restauration mit tempordrem Zement (Zement auf Wasserbasis)

den Herstellerangaben entsprechend auf dem Zahn befestigen. Temporires Verschlussmaterial

(Guttapercha) kann ebenfalls als temporire Fiillung verwendet werden.

- Keine auf Harz basierenden Materialien verwenden (Zement/Fiillung), da sie am gehirteten
TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS haften konnten.

3.2. Permanente Restauration
3.2.1. Reinigung der Kavitit/Pfeiler
Die temporire Restauration, den verbleibenden temporiren Zement und harte Ablagerungen
mit einem Ultraschallscaler oder anderen Reinigungsinstrumenten vom Zahn entfernen. Alle
Verunreinigungen griindlich von der zu bondenden Zahnoberfliche entfernen. In der iiblichen
Weise mit Wasser spiilen und lufttrocknen.
- Die unten aufgefiihrten Elemente, die das Abbinden von Harzzement hemmen, sollten durch
griindliche Reinigung mit Alkohol, Zitronensidure, EDTA oder das Auftragen von
Phosphorsiure fiir 2 bis 3 Sekunden vor der Zementierung entfernt werden:
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1) Silikonol aus den Materialien zur Priifung der Kronenanpassung
2) Oltropfchen aus dem Winkelstiick
3) Speichel, Blut und Exsudate
3.2.2. Zementierung

Die Restauration mit Harzzement nach den entsprechenden Herstelleranweisungen befestigen.

- Fiir die Zementierung wird die Verwendung von mehrstufigem Harzzement empfohlen. Die
Verwendung von selbstadhdsivem Harzzement wird wegen der etwaigen geringeren Adhision
des Zements nicht empfohlen.

Der Anwender und/oder Patient sollte dem Hersteller und der zustindigen Behorde des
Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder Patient ansissig ist, jeden schwerwiegenden
Zwischenfall melden, der im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetreten ist.

Der Hersteller von TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS ist nicht fiir Schdden oder Verletzungen
durch unsachgemiiie Verwendung dieses Produkts verantwortlich. Es obliegt der personlichen
Verantwortung des Anwenders, die Eignung dieses Produkts fiir eine entsprechende Anwendung
vor dem Gebrauch sicherzustellen.

Die Produktspezifikationen von TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS kénnen ohne vorherige
Ankiindigung geéndert werden. Wenn die Produktspezifikationen geéndert sind, konnen auch die
Gebrauchsanweisung und Warnhinweise geidndert sein.

EESTIKEEL ©0 0000000000000 000000000000000 00

Lugege enne kasutamist léibi kogu teave, koik ettevaatusabinoud ja mirkused.

ETOOTE KIRJELDUS JA ULDINE TEAVE

1. TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS on iihekomponendiline iihekordse pealekandmisega
valguskovastuv kaitsev koeliim, mis on vilja to6tatud iilitundliku dentiini raviks.
TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS tungib tohusalt lahtistesse dentiinitorukestesse ja
sulgeb need, et takistada tundlikkuse pohjuseks olevat vedeliku voolu libi torukeste.
Kovastunud TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS-i kiht on vastupidav mehaanilise kulumise,
termilise koormuse ja keemilise kulumise vastu. TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS tagab
piisavalt tugeva sideme hammaste ja vaigupdhiste materjalidega, nagu komposiitvaigud,
sideained ja mitmeastmelised vaiktsemendid.
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2. TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS-i kdvastamiseks voib kasutada valguskdvastamisseadet
lainepikkuste vahemikuga 400 kuni 500 nm (tipp: 470 nm).

. TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS sisaldab fosforhappe monomeeri, bisfenool-A-di(2-
hiidroksii-propoksii)-dimetakriilaati (Bis-GMA), trietiileen-gliikool-dimetakriilaati,
2-hiidroksiietiitilmetakriilaati (HEMA), kamperkinooni, difeniiiil(2.4,6-trimetiiiilbensoiiiil)
fosfiinoksiidi, alkoholi ja puhastatud vett.

. TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS sisaldab difeniiiil(2 .4 ,6-trimetiiiilbensoiitil)fosfiinoksiidi
poliimerisatsiooni initsiaatorina kontsentratsioonis iile 0,1% massist. Difeniiiil(2.4,6-
trimetiitilbensotitil)fosfiinoksiid on liigitatud reproduktiivtoksilisuse kategooriasse 1B vastavalt
Euroopa Parlamendi ja ndukogu méiruse (EU) nr 1272/2008 VI lisa 3. osale. Tokuyama
Dental vaatas iiksikasjalikult ldbi reguleerivate asutuste (Euroopa Kemikaaliameti riskianaliiiisi
komitee) koostatud dokumendid ja tegi ka TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS-i
riskianaliitisi. Leiti, et TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS ei pohjusta reproduktiivsete
korvaltoimete riski suurenemist, sest hinnanguline kokkupuude on alla lubatava pievadoosi
(TDI vidrtused).

5. TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS on saadaval pudelis.

6. Kavandatud kasutuskeskkond: Hambaravikliinikud

BETTENAHTUD OTSTARVE
Ettenihtud otstarve: Kaitsev koeliim iilitundliku dentiini raviks
Patsientide sihtriithm: K&ik vanuseriihmad

EKLIINILINE KASU

Dentiini iilitundlikkuse leevendamine

ENAIDUSTUSED

TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS on niidustatud:

- iilitundliku dentiini raviks,

- Abrasiooni vdi erosiooni tdttu paljastunud hambakaela dentiini ravi,

- hammaste tundlikkuse vihendamiseks ja/voi ennetamiseks pérast hammaste ettevalmistamist
otsesteks ja kaudseteks taastamisteks.

B VASTUNAIDUSTUSED
1) TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS sisaldab metakriitilmonomeere, orgaanilisi lahusteid ja
happeid. ARGE kasutage TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS-i patsientidel, kes on

w

&~
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allergilised voi iilitundlikud metakriiiili monomeeride, sarnaste monomeeride, orgaaniliste
lahustite ja hapete suhtes.

2) TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS EI OLE niidustatud:
- igemealuse ala raviks, kui vaja on ige uuesti kinnitada,
- pulbi otseseks katmiseks,
- juurekanali sulgemiseks.

3) Ei tohi kasutada, kui patsiendil on raske igemepdletik (eriti seisundite korral, mis voivad
pohjustada koe lagunemist, nt dge nekrotiseeruv haavandiline gingiviit (ANUG)).

ETTEVAATUSABINOUD

1) ARGE kasutage TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS-i muudel eesmirkidel kui siin
loetletud. Kasutage TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS ainult nagu ette nihtud.

2) TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS on vilja té6tatud miitigiks ja kasutamiseks ainult
litsentsitud hambaravispetsialistidele. See ei ole moeldud miiiigiks ega sobi kasutamiseks
isikutele, kes ei ole hambaravispetsialistid.

3) ARGE kasutage TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS-i, kui kaitsetihendid on katki voi
paistab, et neid on proovitud avada.

4) Kui TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS tekitab allergilise reaktsiooni vai iilitundlikkuse,
16petage kohe selle kasutamine.

5) Kasutage TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS-iga kokkupuutel alati kaitsekindaid (kilest,
viniiiilist voi lateksist), et viltida voimalikke allergilisi reaktsioone metakriitilmonomeeridele.
Mirkus: moned ained/materjalid voivad ldbi kaitsekinnaste tungida. Kui TOKUYAMA
SHIELD FORCE PLUS puutub kaitsekinnastega kokku, votke kindad &ra ja korvaldage need
ning peske kisi voimalikult kiiresti pohjalikult veega.

6) Viltige TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS-i kokkupuudet silmade, limaskestade, naha ja
riietega.

- TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS-i kokkupuutel silmadega loputage silmi pdhjalikult
veega ja poorduge kohe silmaarsti poole.

-TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS-i kokkupuutel limaskestaga piihkige
kokkupuutepiirkond kohe puhtaks ja loputage seda pohjalikult veega. Ainega kokku puutunud
alad voivad valkude koaguleerumise tottu valgeks muutuda, kuid koe valge virvus peaks 24
tunni jooksul kaduma. Kui valge virvus ei kao 24 tunni pirast, poorduge kohe arsti poole
ning soovitage patsiendil samuti seda teha.

- TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS-i kokkupuutel naha voi riietega puhastage piirkonda
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kohe alkoholis leotatud vatitupsu voi marliga.
- Kiskige patsiendil kohe pirast ravi suud loputada.
7) TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS-i ei tohiks alla neelata ega aspireerida. Allaneelamine
vOi aspireerimine voivad pohjustada tdsiseid vigastusi.
8) TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS-i juhusliku allaneelamise viltimiseks drge jitke seda
jarelevalveta patsientide ega laste kieulatusse.
9) ARGE laske TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS-il ega selle aurul kokku puutuda lahtise
tulega, kuna TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS on tuleohtlik.
10) Ristsaastumise viltimiseks ARGE kasutage TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS-i pakendis
sisalduvat iihekordset aplikaatorit korduvalt.
11) Puhastage TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS-i pakendis olev jaotusanum pirast iga
kasutuskorda pohjalikult alkoholiga.
12) Valguskovastusseadme kasutamisel tuleks kogu aeg kanda silmakaitsmeid, prille voi
kaitseprille.

HRAVIMITE JA MATERJALIDE ETTEVAATUSABINOUD

1) Moned materjalid ja ravimid (hemostaatilised lahused) takistavad TOKUYAMA SHIELD
FORCE PLUS-i kdvastumist pika aja jooksul ka pirast hoolikat veega puhastamist. ARGE
KASUTAGE tooteid, mis sisaldavad:
- eugenooli
- vesinikperoksiidi
- naatriumhiipokloritit
- diamiin-hdbefluoriidi [molekulaarne valem: Ag(NHs),F]
- fenoole nagu parakloorfenool, 2-metoksiifenool, fenool
- alumiiniumkloriidi
- raudsulfaati
- alumiiniumsulfaati
- epinefriini

2) TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS-i pealekandmine pirast fosforhappe pealekandmist
voib vihendada ravi tohusust.

EHOIUSTAMINE
1) Hoidke kiilmas temperatuuridel O kuni 10°C (32 kuni 50°F).
2) Hoidke eemal kuumusest, otsesest pidikesevalgusest, sidemetest ja lahtisest tulest.
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3) ARGE kasutage pirast pudelil/pakendil toodud realiseerimiskuupieva.

BEKORVALDAMINE

Kasutamata TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS tuleks imada inertsesse imavasse materjali, nt
marlisse voi vatti, ning korvaldada viisil, mis on kooskolas kohalike eeskirjadega.

V't pakendijddtmete korvaldamise juhendit, mille leiate selle IFU I6pust.

EKLIINILISED PROTSEDUURID

1. Dentiini iilitundlikkuse ravi

1.1. Puhastamine
Puhastage hamba pind ja eemaldage katt ja siilg vatitupsuga. Lokaalse anesteesiaga vdib
puhastamiseks kasutada ka kummist topsi fluoriidivaba pastaga.

1.2. Isoleerimine
Eelistatav isoleerimismeetod on kummist barjazr.

1.3. Kuivatamine

Kuivatage hammas tupsutades voi ohusiistla abil.

- ARGE kuivatage iilitundlikku dentiini. Kuivatamine voib iilitundlikkust suurendada.

-Kui ravitav ala on pulbi ldihedal, tuleks kasutada kaltsiumhiidroksiidi voi
klaasionomeervoodrit. ARGE KASUTAGE EUGENOOLIPOHISEID MATERJALE pulbi
kaitsmiseks, kuna need materjalid takistavad TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS-i
kovastumist.

1.4. Viljutamine

Avage pudeli kork ja pange iiks voi kaks tilka koeliimi jaotusanumasse. Sulgege pérast

viljutamist kork kohe tugevasti

- Piihkige enne sulgemist koeliimijazgid otsaku otsalt dra.

- Arge segage koeliimi teiste materjalidega.

1.5. Pealekandmine

Kandke ravitavale alale iihekordse aplikaatoriga suures koguses koeliimi. Jitke see 10
sekundiks voi kauemaks seisma. Kui liigne koeliim sellele alale valgub, piihkige jadgid uue
iihekordse aplikaatoriga dra.

- Kaitske viljavoetud koeliimi ja sisestatud aplikaatorit enne pealekandmist valguse eest,
kasutades valgust blokeerivat plaati.

- Viige pealekandmine 16pule 5 minuti jooksul pérast aine viljutamist, kuna TOKUYAMA
SHIELD FORCE PLUS sisaldab lenduvat lahustit.
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- Kui koeliimiga kaetud ala saastub siilje, vere voi muu vedelikuga, loputage seda pohjalikult
veega, kuivatage ja kandke koeliim uuesti peale.
- Arge loputage juba pealekantud koeliimi veega, v. a juhusliku saastumise korral.
1.6. Ohuga kuivatamine
Suunake 6livaba dhu-/veesiistlaga norga survega dhuvool pidevalt koeliimi pinnale, kuni vedel
koeliim jddb liikumatult samasse asendisse (tavaliselt votab see 5 sekundit). Lopetage,
kasutades 5 sekundi voi pikema aja jooksul tugevat 6huvoolu. Kasutage koeliimi
laialipritsimise viltimiseks vaakumaspiraatorit.
- Kui koeliimi siiski kogemata laiali pritsib, vdib see pohjustada koe valgeks muutumise voi
allergilise reaktsiooni.
- Pritsimise viltimiseks jdrgige jargmisi soovitusi.
1) Juhusliku tugeva dhuvoolu viltimiseks
a) alustage kindlasti viljaspool suud ndrga 6huvooluga ning
b) suunake 6huvool Gigele alale.
2) Ohu-/veesiistla ja hamba vahelise vahemaa suurendamine vihendab Shuvoolu tugevust.
Peegeldustehnika on samuti dhuvoolu tugevuse viahendamiseks kasulik.
1.7. Valguskovastamine
Hoidke valguskdvastusotsa pinnast mitte rohkem kui 2 mm kaugusel. Seejérel valguskovastage
pinda 10 sekundit vdi kauem. Kui pind on liiga suur, jagage see segmentideks ja
valguskovastage iga segment eraldi.
- Kontrollige enne kasutamist, et valguskdvastamisseadmel oleks piisav intensiivsus (>300
mW/cm?). Arvestage, et pragunenud valgusesuunaja kasutamine vihendab intensiivsust.
1.8. Kontrollige materjalijiikide suhtes
Kontrollige, kas igemevaos on liigset materjali ning eemaldage see kaabitsa voi periodontaalse
kiiretiga. Késkige patsiendil kohe pérast ravi suud loputada.
1.9. Tundlikkuse kontrollimine
Kui TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS-i iihekordne pealekandmine ei vihenda
iilitundlikkust piisavalt voi valu piisib stabiilsena, saab sama ravi enne teiste meetodite
kaalumist korrata. Kui iilitundlikkus piisib ka pérast koeliimi teistkordset pealekandmist,
kaaluge tosiselt valu muude allikate voimalust, nt traumaatiline oklusioon, pulbi patoloogia.
- Kui esteetilisel pohjusel on vaja teha lisataastamisi, tehke need etappides ,,2.9. Kinnitusravi”
ja,,2.10. Komposiitpoliimeertiidis™ kirjeldatud protseduuride jargi.
1.10. Patsiendi tagasikutsumine
Olenevalt individuaalsest suuhiigieenist voib TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS-i olla
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vaja kulumise tottu uuesti peale kanda ligikaudu iga kuue kuu jérel.

2. Koeliim TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS 1 taastamistel & tundlikkuse
vihendamiseks ja/voi ks pirast h ettevalmi i
2.1. Puhastamine

Puhastage hamba pind pohjalikult kummitopsi ja fluoriidivaba hambapastaga ning loputage
seejdrel veega.

2.2. Isoleerimine
Eelistatav isoleerimismeetod on kummist barjéér.

2.3. Augu ettevalmistamine

Valmistage auk ette ja loputage veega. Lisage anterioorsete preparatsioonide (klass III, IV, V)

emaili piiridele kaldservad ning posterioorsete preparatsioonide (klass I, II) piiridele siivendid,

kuna kaldservad ja siivendid on abiks piirjoonte peitmisel augu piiride ja taastuse vahel,
parandades nii tdidise vilimust ja piisivust.
2.4. Kuivatamine

Kuivatage auk tupsutades voi ohusiistla abil.

- ARGE kuivatage ravitavat hammast. Kuivatamine vib pohjustada operatsioonijirgset
tundlikkust.

-Kui ravitav ala on pulbi ldihedal, tuleks kasutada kaltsiumhiidroksiidi voi
klaasionomeervoodrit. ARGE KASUTAGE EUGENOOLIPOHISEID MATERJALE pulbi
kaitsmiseks, kuna need materjalid takistavad TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS-i
kovastumist.

2.5. Viljutamine

Avage pudeli kork ja pange iiks voi kaks tilka koeliimi jaotusanumasse. Sulgege pérast

villjutamist kork kohe tugevasti.

- Piihkige enne sulgemist koeliimijizgid otsaku otsalt dra.

- Arge segage koeliimi teiste materjalidega.

2.6. Pealekandmine

Kandke ravitavale alale iihekordse aplikaatoriga suures koguses koeliimi. Jitke see 10
sekundiks voi kauemaks seisma. Kui liigne koeliim sellele alale valgub, piihkige jidgid uue
iihekordse aplikaatoriga éra.

- Kaitske viljavoetud koeliimi ja sisestatud aplikaatorit enne pealekandmist valguse eest,
kasutades valgust blokeerivat plaati.

- Viige pealekandmine 16pule 5 minuti jooksul pirast aine viljutamist, kuna TOKUYAMA
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SHIELD FORCE PLUS sisaldab lenduvat lahustit.
- Kui koeliimiga kaetud ala saastub siilje, vere voi muu vedelikuga, loputage seda pohjalikult
veega, kuivatage ja kandke koeliim uuesti peale.
- Arge loputage juba pealekantud koeliimi veega, v. a juhusliku saastumise korral.
2.7. Ohuga kuivatamine
Suunake 6livaba dhu-/veesiistlaga norga survega dhuvool pidevalt koeliimi pinnale, kuni vedel
koeliim jadb liikumatult samasse asendisse (tavaliselt votab see 5 sekundit). Lopetage,
kasutades 5 sekundi voi pikema aja jooksul tugevat Shuvoolu. Kasutage koeliimi
laialipritsimise viltimiseks vaakumaspiraatorit.
- Kui koeliimi siiski kogemata laiali pritsib, vdib see pohjustada koe valgeks muutumise voi
allergilise reaktsiooni.
- Pritsimise viltimiseks jdrgige jargmisi soovitusi.
1) Juhusliku tugeva 6huvoolu viltimiseks
a) alustage kindlasti viljaspool suud ndrga 6huvooluga ning
b) suunake 6huvool Gigele alale.
2) Ohu-/veesiistla ja hamba vahelise vahemaa suurendamine vihendab Shuvoolu tugevust.
Peegeldustehnika on samuti dhuvoolu tugevuse viahendamiseks kasulik.
2.8. Valguskovastamine
Hoidke valguskovastusotsa pinnast mitte rohkem kui 2 mm kaugusel. Seejdrel valguskdvastage
pinda 10 sekundit voi kauem. Kui pind on liiga suur, jagage see segmentideks ja
valguskovastage iga segment eraldi.
- Kontrollige enne kasutamist, et valguskovastamisseadmel oleks piisav intensiivsus (>300
mW/cm?). Arvestage, et pragunenud valgusesuunaja kasutamine vihendab intensiivsust.
2.9. Kinnitusravi
Kandke kinnitus kohe peale, nagu on kirjeldatud tootja kasutamisjuhistes.
- Tiieliku s6ovitusega kinnitussiisteemi kasutamisel ARGE soGvitage hamba pinda enne
TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS-i kasutamist.
2.10. Komposiitpoliimeertiidis
Pange taastusmaterjal kovastunud kinnitusmaterjali peale, nagu tootja kasutamisjuhistes
kirjeldatud.
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3.Koeliim TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS kaudsetel taastamistel hammaste

tundlikkuse viihendamiseks ja/voi iseks pirast I etty
3.1.
3.1.

3.1

Ajutine taastamine

1. Hamba ettevalmistamine

Piérast hamba ettevalmistamist, tuuma iilesehitamist ja esialgse taastuse kokkupanekut

puhastage email ja dentiin veepritsiga ja kuivatage siis 6huga. Kasutage kummist barjddri voi

muud sobivat isoleerimistehnikat.

- ARGE kuivatage ravitavat hammast. Kuivatamine véib pohjustada operatsioonijirgset
tundlikkust.

-Kui ravitav ala on pulbi lihedal, tuleks kasutada kaltsiumhiidroksiidi voi
klaasionomeervoodrit. ARGE KASUTAGE EUGENOOLIPOHISEID MATERJALE pulbi
kaitsmiseks, kuna need materjalid takistavad TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS-i
kovastumist.

2. Viljutamine

Avage pudeli kork ja pange iiks voi kaks tilka koeliimi jaotusanumasse. Sulgege pirast
viljutamist kork kohe tugevasti.

- Piihkige enne sulgemist koeliimijédégid otsaku otsalt dra.

- Arge segage koeliimi teiste materjalidega.

3.1.3. Pealekandmine

Kandke ravitavale alale iihekordse aplikaatoriga suures koguses koeliimi. Jitke see 10

sekundiks voi kauemaks seisma. Kui liigne koeliim sellele alale valgub, piihkige jddgid uue

iihekordse aplikaatoriga éra.

- Kaitske viljavoetud koeliimi ja sisestatud aplikaatorit enne pealekandmist valguse eest,
kasutades valgust blokeerivat plaati.

- Viige pealekandmine 16pule 5 minuti jooksul pidrast aine viljutamist, kuna TOKUYAMA
SHIELD FORCE PLUS sisaldab lenduvat lahustit.

- Kui koeliimiga kaetud ala saastub siilje, vere voi muu vedelikuga, loputage seda pohjalikult
veega, kuivatage ja kandke koeliim uuesti peale.

- Arge loputage juba pealekantud koeliimi veega, v. a juhusliku saastumise korral.

3.1.4. Ohuga kuivatamine

Suunake dlivaba Ghu-/veesiistlaga ndrga survega Shuvool pidevalt koeliimi pinnale, kuni vedel
koeliim jdib liikumatult samasse asendisse (tavaliselt votab see 5 sekundit). Lopetage,
kasutades 5 sekundi voi pikema aja jooksul tugevat 6huvoolu. Kasutage koeliimi
laialipritsimise viltimiseks vaakumaspiraatorit.
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- Kui koeliimi siiski kogemata laiali pritsib, v6ib see pohjustada koe valgeks muutumise voi
allergilise reaktsiooni.
- Pritsimise viltimiseks jargige jargmisi soovitusi.
1) Juhusliku tugeva dhuvoolu viltimiseks
a) alustage kindlasti viljaspool suud ndrga Ghuvooluga ning
b) suunake dhuvool digele alale.
2) Ohu-/veesiistla ja hamba vahelise vahemaa suurendamine vihendab Shuvoolu tugevust.
Peegeldustehnika on samuti 6huvoolu tugevuse viahendamiseks kasulik.
3.1.5. Valguskovastamine
Hoidke valguskdvastusotsa pinnast mitte rohkem kui 2 mm kaugusel. Seejérel valguskovastage
pinda 10 sekundit vdi kauem. Kui pind on liiga suur, jagage see segmentideks ja
valguskovastage iga segment eraldi.
- Kontrollige enne kasutamist, et valguskovastamisseadmel oleks piisav intensiivsus (> 300
mW/cm?). Arvestage, et pragunenud valgusesuunaja kasutamine vihendab intensiivsust.
3.1.6. Tagasiliikkamine
Piihkige hapniku takistuskihti alkoholis leotatud vatitupsu voi marliga.
3.1.7. Jiljendi votmine
Vatke jiljend jéljendimaterjali abil tootja juhiste jargi.
3.1.8. Ajutine tsementimine
Kinnitage ajutine/esialgne taastus hambale ajutise (veepdhise) tsemendiga, ldhtudes tootja
juhistest. Ajutise tdidisena voib kasutada ka ajutist tditematerjali (gutapertsi).
- Arge kasutage poliimeeripohist materjali (tsementi/tiidist), kuna see voib kovastunud
TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS-i kiilge kinni jizda.

3.2. Piisiv taastamine
3.2.1. Augu/liitekoha puhastamine

Eemaldage ajutine taastus, ajutise tsemendi jddgid ja hambale kogunenud kova materjal

ultrahelikaabitsa voi muude puhastusinstrumentide abil. Puhastage tihendatav hambapind

pohjalikult saasteainetest. Loputage veega ja kuivatage tavapirasel viisil.

- Allpool loetletud elemendid, mis takistavad poliimeertsemendi tardumist, tuleks hamba
pinnalt eemaldada, puhastades pinda pdhjalikult alkoholi, sidrunhappe, EDTA v&i
fosforhappe pealekandmisega 2—3 sekundi jooksul enne tsementimist.

1) Silikoonoli sobivuse kontrollimise materjalist
2) Oliudu kiieseadmest
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3) Siilg, veri ja eritised
3.2.2. Tsementimine
Tsementige taastus poliimeertsemendiga vastavalt tootja juhistele.
- Tsementimiseks on soovitav kasutada mitmeetapilisi poliimeertsemente. Isekinnituvate
poliimeertsementide kasutamine ei ole tsemendi voimaliku ndrgema kinnitumise tottu
soovitav.

Kasutaja ja/voi patsient peavad tootjat ning kasutaja ja/voi patsiendi elukohariigi pidevat asutust
teavitama seadmega seoses tekkinud mis tahes rasketest juhtumitest.

TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS-i tootja ei vastuta selle toote valest kasutamisest
pohjustatud kahjustuste ega vigastuste eest. Toote kasutuskdlblikkuses veendumine enne selle
sihtotstarbelist kasutamist on kasutaja isiklik kohustus.

Soovitusgeeli TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS tehnilised andmed vdivad muutuda ette
teatamata. Kui toote tehnilised andmed muutuvad, vdivad muutuda ka juhised ja
ettevaatusabinoud.

FRAN AIS ©0000000000000000000000000000000 00

Veuillez lire toutes les informations, les précautions d’emploi et les notices avant d’utiliser ce
produit.

HDESCRIPTION DU PRODUIT ET INFORMATIONS GENERALES
1. TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS est un sealant de protection monocomposant, qui
s’applique en une seule couche, photopolymérisable pour le traitement de I’hypersensibilité
dentinaire. TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS pénétre et isole efficacement les tubules
dentinaires pour empécher 1’écoulement de fluide, facteur de sensibilité, via les tubules. La
couche photopolymérisée de TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS est résistante a l'usure
mécanique, au stress thermique et a l'usure chimique. TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS
offre une résistance de liaison suffisante aux dents et aux matériaux a base de résine tels que
les résines composites, les agents de liaison et les ciments résineux en plusieurs étapes.

. Une lampe a polymériser dotée du spectre de longueur d’ondes de 400 a 500 nm (pic : 470 nm)
peut étre utilisée pour la polymérisation de TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS.

3. TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS contient un monomere d’acide phosphorique, du

(]
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bisphénol A di(2-hydroxy propoxy) diméthacrylate (Bis-GMA), du triéthyléne glycol
diméthacrylate, du 2-hydroxyéthyl méthacrylate (HEMA), de la camphoroquinone, de 1'oxyde
de diphényl(2 4,6-triméthylbenzoyl)phosphine, de I’alcool et de I’eau purifiée.

. TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS contient de I'oxyde de diphényl(2 4 6-triméthylbenzoyl)
phosphine en tant qu’initiateur de polymérisation a une concentration supérieure a 0,1 % en
poids. L'oxyde de diphényl(2 4,6-triméthylbenzoyl)phosphine est classé comme toxique pour
la reproduction de catégorie 1B, conformément a la partie 3 de I’annexe VI du réglement (CE)
n° 1272/2008 du Parlement européen et du Conseil. Tokuyama Dental a examiné en détail les
documents établis par les autorités réglementaires (Comité d’évaluation des risques de
I’ Agence européenne des produits chimiques) et a également réalisé une évaluation des risques
concernant TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS. Il a été conclu que TOKUYAMA SHIELD
FORCE PLUS ne présente pas de risque accru d’effets indésirables sur la reproduction, car les
expositions estimées sont inférieures a la dose journaliere tolérable (valeurs de DJT).

5. TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS est conditionné en flacon.

6. Environnement d'utilisation prévu: Cabinets dentaires

EEMPLOI PREVU
Emploi prévu: Sealant protectur pour le traitement de 1” hypersensibilité dentinaire
Groupe de patients cible: Toutes les classes d'age

EBENEFICE CLINIQUE

Soulagement de I'hypersensibilité de la dentine

INDICATIONS

TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS est indiqué dans :

- Le traitement de I’hypersensibilité dentinaire,

- Traitement de la dentine cervicale exposée causée par 1'érosion ou 1'abrasion,

- Le soulagement et/ou la prévention de la sensibilité dentaire aprées la préparation des dents pour
des restaurations directes et indirectes.

B CONTRE-INDICATIONS
1) TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS contient des monomeres méthacryliques, des solvants
organiques et des acides. NE PAS utiliser TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS chez les
patients allergiques ou hypersensibles aux monomeres méthacryliques, aux monomeres
apparentés, aux solvants organiques et aux acides.

&~
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2) TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS N’est PAS indiqué dans :
- Le traitement des zones sous-gingivales aux endroits ol un réattachement gingival est prévu,
- Le coiffage pulpaire direct,
- Le scellement du canal radiculaire.

3) Ne doit pas étre utilisé si le patient souffre d’une inflammation gingivale sévere (en particulier
dans des conditions qui peuvent conduire a des escarres des tissus, par exemple une gingivite
ulcéro-nécrotique aigiie (GUNA)).

EPRECAUTIONS

1) NE PAS utiliser TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS pour un autre objectif que ceux cités
dans les instructions. Utiliser TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS que de maniére conforme
a ces instructions.

2) TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS a été concu pour étre vendu et utilisé par des
professionnels titulaires d’un diplome dentaire. Ce produit n’est pas destiné a la vente ou a
I’usage par des personnes n’étant pas des professionnels.

3) NE PAS utiliser TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS si I’intégrité de I’emballage n’est pas
respectée ou s’il semble endommagé.

4) Si TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS entraine une réaction allergique, interrompre
immédiatement son utilisation.

5) Utiliser toujours des gants d’examen (plastique, vinyle ou latex) lorsque vous manipulez
TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS afin d’éviter d’éventuelles réactions allergiques aux
monomeres méthacryliques. Notez que certaines substances/matériaux peuvent passer a
travers les gants d’examen. Dans ce cas, retirez et jetez les gants et lavez-vous les mains a
grande eau le plus vite possible.

6) Evitez tout contact du produit TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS avec les yeux, les
muqueuses, la peau et les vétements.

- En cas de contact avec entre TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS et les yeux, lavez ces
derniers a grande eau et consultez immédiatement un ophthalmologiste.

- En cas de contact entre TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS et les muqueuses, essuyez
immédiatement la zone touchée et lavez a grande eau. La zone touchée peut blanchir a cause
de la coagulation protéique, mais un tel blanchiment devrait disparaitre dans les 24 heures.
Si ce n’est pas le cas, consultez immédiament un médecin (le patient doit étre informé de ce
point).

- En cas de contact entre TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS et la peau ou les vétements,
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saturez immédiatement la zone avec de I’alcool (coton ou compresse imbibé(e) d’alcool).
- Demandez au patient de se rincer la bouche immédiatement apres le traitement.
7) TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS ne doit pas étre ingéré ni aspiré. L’ingestion ou
I’aspiration peuvent entrainer des Iésions graves.
8) Pour éviter I’ingestion accidentelle de TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS, ne pas laisser le
produit sans surveillance a portée des patients et des enfants.
9) NE PAS exposer TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS ou ses vapeurs a une flamme libre car
TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS est inflammable.
10) Afin d’éviter une infection croisée, NE PAS réutiliser I’applicateur a usage unique inclus dans
I’emballage de TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS.
11) Nettoyer soigneusement le godet distributeur inclus dans I’emballage avec de 1’alcool aprés
chaque utilisation.
12) Lorsque vous utilisez une lampe a polymériser, portez toujours et des lunettes de protection.

EPRECAUTIONS CONCERNANT LES MEDICAMENTS ET LES
MATERIAUX
1) Certains matériaux et médicaments (hémostatiques) inhibent la polymérisation de
TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS pendant une longue période, méme aprés un nettoyage
méticuleux avec de I’eau. NE PAS UTILISER les produits contenant les substances suivantes :
- eugénol,
- eau oxygénée,
- hypochlorite de sodium,
- fluorure de diamine-argent [formule moléculaire : Ag(NH;).F],
- phénols tels que parachlorophénol, gaiacol, phénol,
- chlorure d’aluminium,
- sulfate de fer,
- sulfate d’aluminum,
- épinéphrine (adrénaline).
2) L’application d’acide phosphorique suivie de I’application de TOKUYAMA SHIELD FORCE
PLUS peut réduire I’efficacité du traitement.

ESTOCKAGE
1) Stocker le produit au réfrigérateur a une température comprise entre 0 et 10°C (32 et 50°F).
2) Garder le produit a I’abri de la chaleur, du rayonnement direct du soleil, des étincelles et des
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feux nus.
3) NE PAS utiliser apres la date de péremption indiquée sur le flacon/I’emballage.

EMISE AU REBUT

Placer le produit TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS inutilisé dans un matériau absorbant
inerte comme de la gaze ou du coton et jeter cette gaze ou ce coton conformément a la
réglementation locale.

Reportez-vous au guide d’élimination des rebuts d’emballage figurant a la fin du présent IFU.

PROCEDURES CLINIQUES
1. Traitement de I’hypersensibilité dentinaire
1.1. Nettoyage

Nettoyer la surface dentaire et retirer la plaque et la salive avec une boule de coton. Vous

pouvez aussi utiliser une cupule en caoutchouc et une pate sans fluor sous anesthésie locale

pour le nettoyage.
1.2. Isolation

La digue en caoutchouc est la méthode d’isolation de prédilection.
1.3. Séchage

Sécher la dent en utilisant une technique de séchage au buvard ou avec une seringue d’air.

- NE PAS dessécher la zone d’hypersensibilité dentinaire. La dessication peut agraver
I’hypersensibilité.

- Du verre ionomere ou de I’hydroxyde de calcium doit étre appliqué si la cavité se situe a
proximité immédiate de la pulpe. NE PAS UTILISER DE MATERIAUX A BASE
D’EUGENOL pour protéger la pulpe car ces substances inhibent la polymérisation de
TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS.

1.4. Préparation (Distribution)

Ouvrir le capuchon du flacon et verser une ou deux gouttes de sealant dans le godet

distributeur. Refermer immédiatement le flacon apres distribution.

- Essuyer I’excédent de sealant sur la pointe de la buse avant de refermer.

- Ne pas mélanger le sealant avec d’autres matériaux.

1.5. Application

Appliquer une quantité généreuse de sealant sur la zone a traiter avec 1’applicateur a usage

unique. Ne pas toucher pendant 10 secondes minimum. Si I’excédent de sealant se fixe sur la

surface, éponger I’excédent avec un nouvel applicateur a usage unique.
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- Protéger le sealant appliqué ainsi que I’applicateur de la lumiére ambiante avant application
avec une plaque d’obturation de la lumiéere.
- Procéder a I’application dans un délai de 5 minutes parce que TOKUYAMA SHIELD
FORCE PLUS contient un alcool volatile.
- En cas de contamination de la zone d’application par de la salive, du sang ou d’autres fluides,
rincer soigneusement a 1’eau, sécher et réappliquer le sealant.
- Ne pas rincer le sealant appliqué a I’eau sauf en cas de contamination accidentelle.
1.6. Séchage a air
Appliquer un léger débit d’air continu a la surface du sealant avec une seringue a air/eau sans
huile jusqu’a ce que le sealant soit bien positionné et ne bouge plus (5 secondes en général).
Terminer par un débit d’air plus puissant pendant 5 secondes ou plus. Utiliser un aspirateur
pour prévenir la projection éventuelle d’éclats de matériau sealant.
- En cas de projection accidentelle, le tissu peut blanchir ou une réaction allergique peut se
produire.
- Pour éviter toute projection, respecter les conseils suivants :
1) Pour éviter un débit d’air trop puissant ;
a) Commencer par un débit d’air faible a I’extérieur de la bouche,
b) Diriger le débit d’air vers la zone ayant recu 1’application.
2) Si vous augmentez la distance entre la seringue a air/eau et la dent, vous réduisez la
puissance du débit. Un miroir réflecteur est également utile pour réduire le débit d’air.
1.7. Photopolymérisation
Procéder a une photopolymérisation de la surface pendant 10 secondes ou plus, en conservant
la pointe de photopolymérisation a une distance de 2 mm de la surface. Si la surface est trop
grande, divisez-la en segments et procédez a une photopolymérisation individuelle de chaque
segment.
- Assurez-vous que la lampe a polymériser a bien I’intensité nécessaire (>300 mW/cm?) avant
utilisation. Notez qu’un guide lumineux fissuré entraine une réduction de I’intensité.
1.8. Controle de ’excédent de matériau
Regardez s’il existe un excédent de matériau dans le sillon gingival et retirez cet excédent
avec un instrument a détartrer ou une curette parodontaire. Demandez au patient de se rincer
la bouche immédiatement apres le traitement.
1.9. Test de sensibilité
Si une application unique de TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS ne soulage pas
suffisamement I’hypersensibilité ou si la douleur persiste, vous pouvez répéter le traitement
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avant de proposer des traitements alternatifs. Si I’hypersensibilité persiste aprés une seconde

application, pensez sérieusement a d’autres sources de douleur, par exemple une occlusion

traumatisante, une pathologie pulpaire.

- Si une restauration additionnelle est requise pour une question d’esthétique, restaurer
conformément aux procédures des étapes “2.9. Traitement adhésif” et “2.10. Obturation a
I’aide d’une résine composite”.

1.10. Rappel du patient

En fonction de I’hygiéne orale individuelle, I'usure du TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS

peut nécessiter une réapplication environ tous les six mois.

2. Sealant TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS exposé sous une restauration directe pour
réduire et/ou éviter la sensibilité dentaire apres préparation de la dent

2.1. Nettoyage
Nettoyer soigneusement la surface dentaire avec une cupule en caoutchouc et une pate sans
fluor, puis rincer a I’eau.

2.2. Isolation
La digue en caoutchouc est la méthode d’isolation de prédilection.

2.3. Préparation de la cavité

Préparer la cavité et rincer a I’eau. Biseauter 1’émail en cas de préparation sur les antérieures

(classes III, IV et V), ainsi que des chanfreins pour les préparations sur des postérieures

(classes I et II) car les biseaux et les chanfreins atténuent les démarcations entre la restauration

et la matiere dentaire, ce qui augmente 1’aspect esthétique et la rétentivité.

2.4. Séchage

Sécher la cavité en utilisant une technique de séchage au buvard ou avec une seringue 2 air.

- NE PAS dessécher la dent vivante. La dessication peut conduire a une sensibilité post-
opératoire.

- Du verre ionomére ou de I’hydroxyde de calcium doit étre appliqué si la cavité se situe a
proximité immédiate de la pulpe. NE PAS UTILISER DES MATERIAUX A BASE
D’EUGENOL pour protéger la pulpe car ces substances inhibent la polymérisation de
TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS.

2.5. Préparation (Distribution)

Ouvrir le capuchon du flacon et verser une ou deux gouttes de sealant dans le godet

distributeur. Refermer immédiatement le flacon apres distribution.

- Essuyer I’excédent de sealant sur la pointe de la buse avant de refermer.
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- Ne pas mélanger le sealant avec d’autres matériaux.
2.6. Application
Appliquer une quantité généreuse de sealant sur la zone a traiter avec 1’applicateur a usage
unique. Ne pas toucher pendant 10 secondes minimum. Si I’excédent de sealant se fixe sur la
surface, éponger I’excédent avec un nouvel applicateur a usage unique.
- Protéger le sealant appliqué ainsi que 1’applicateur de la lumiére ambiante avant I’application
avec une plaque d’obturation de la lumiére.
- Procéder a I’application dans un délai de 5 minutes parce que TOKUYAMA SHIELD
FORCE PLUS contient un alcool volatile.
- En cas de contamination de la zone d’application par de la salive, du sang ou d’autres fluides,
rincer soigneusement a 1’eau, sécher et réappliquer le sealant.
- Ne pas rincer le sealant appliqué a I’eau sauf en cas de contamination accidentelle.
2.7. Séchage a I’air
Appliquer un léger débit d’air continu a la surface de le sealant avec une seringue a eau/air
sans huile jusqu’a ce que le sealant soit bien positionné et ne bouge plus (5 secondes en
général). Terminer par un débit d’air plus puissant pendant 5 secondes ou plus. Utiliser un
aspirateur pour prévenir la projection éventuelle d’éclats de matériau sealant.
- En cas de projection accidentelle, le tissu peut blanchir ou une réaction allergique peut se
produire.
- Pour éviter toute projection, respecter les conseils suivants :
1) Pour éviter un débit d’air trop puissant ;
a) Commencer par un débit d’air faible a I’extérieur de la bouche,
b) Diriger le débit d’air vers la zone ayant recu 1’application.
2) Si vous augmentez la distance entre la seringue a air/eau et la dent, vous réduisez la
puissance du débit. Un miroir réflecteur est également utile pour réduire le débit d’air.
2.8. Photopolymérisation
Procéder a une photopolymérisation de la surface pendant 10 secondes ou plus, en conservant
la pointe de photopolymérisation a une distance de 2 mm de la surface. Si la surface est trop
grande, divisez-la en segments et procédez a une photopolymérisation individuelle de chaque
segment.
- Assurez-vous que la lampe a polymériser a bien I'intensité nécessaire (>300 mW/cm?) avant
I"utilisation. Notez qu’un guide lumineux fissuré entraine une réduction de I’intensité.
2.9. Traitement adhésif
Appliquer immédiatement 1’adhésif selon les instructions du fabricant.
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- Si vous utilisez un systeme adhésif de mordancage total, NE PAS mordancer la surface
dentaire avant I’utilisation de TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS.
2.10. Obturation a I’aide d’une résine composite
Placer le matériau de restauration sur ’adhésif polymérisé selon les instructions d’utilisation
du fabricant.

3. Sealant TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS exposé sous une restauration indirecte pour
réduire et/ou éviter la sensibilité dentaire apreés préparation de la dent

3.1. Restauration temporaire

3.1.1. Préparation de la dent

Apres la préparation de la dent, la restauration préprothétique et la fabrication de la

restauration provisoire, nettoyer 1’émail et la dentine avec le spray a eau puis sécher a I’air.

Appliquer une digue en caoutchouc ou tout autre technique d’isolation.

- NE PAS dessécher la dent vivante. La dessication peut conduire a une sensibilité post-
opératoire.

- Du verre ionomere ou de I’hydroxyde de calcium doit étre appliqué si la cavité se situe a
proximité immédiate de la pulpe. NE PAS UTILISER DE MATERIAUX A BASE
D’EUGENOL pour protéger la pulpe car ces substances inhibent la polymérisation de
TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS.

3.1.2. Préparation (Distribution)

Ouvrir le capuchon du flacon et verser une ou deux gouttes de sealant dans le godet

distributeur. Refermer immédiatement le flacon apres distribution.

- Essuyer I’excédent de sealant sur la pointe de la buse avant de refermer.

- Ne pas mélanger le sealant avec d’autres matériaux.

3.1.3. Application

Appliquer une quantité généreuse de sealant sur la zone a traiter avec I’applicatteur a usage

unique. Ne pas toucher pendant 10 secondes minimum. Si I’excédent de sealant se fixe sur la
surface, éponger I’excédent avec un nouvel applicateur a usage unique.

- Protéger le sealant appliqué ainsi que 1’applicateur de la lumiére ambiante avant I’application
avec une plaque d’obturation de la lumiére.

- Procéder a I’application dans un délai de 5 minutes parce que TOKUYAMA SHIELD
FORCE PLUS contient un alcool volatile.

- En cas de contamination de la zone d’application par de la salive, du sang ou d’autres fluides,
rincer soigneusement a I’eau, sécher et réappliquer le sealant.
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- Ne pas rincer le sealant appliqué a I’eau sauf en cas de contamination accidentelle.
3.1.4. Séchage a air
Appliquer un léger débit d’air continu 2 la surface du sealant avec une seringue a air/eau sans
huile jusqu’a ce que le sealant soit bien positionné et ne bouge plus (5 secondes en général).
Terminer par un débit d’air plus puissant pendant 5 secondes ou plus. Utiliser un aspirateur
pour prévenir la projection éventuelle d’éclats de matériau sealant.
- En cas de projection accidentelle, le tissu peut blanchir ou une réaction allergique peut se
produire.
- Pour éviter toute projection, respecter les conseils suivants :
1) Pour éviter un débit d’air trop puissant ;
a) Commencer par un débit d’air faible a I’extérieur de la bouche,
b) Diriger le débit d’air vers la zone ayant recu 1’application.
2) Si vous augmentez la distance entre la seringue a air/eau et la dent, vous réduisez la
puissance du débit. Un miroir réflecteur est également utile pour réduire le débit d’air.
3.1.5. Photopolymérisation
Procéder a une photopolymérisation de la surface pendant 10 secondes ou plus, en conservant
la pointe de photopolymérisation a une distance de 2 mm de la surface. Si la surface est trop
grande, divisez-la en segments et procédez a une photopolymérisation individuelle de chaque
segment.
- Assurez-vous que la lampe a polymériser a une intensité suffisante (>300 mW/cm?) avant
I"utilisation. Notez qu’un guide lumineux fissuré entraine une réduction de I’intensité.
3.1.6.Fin
Essuyer la couche inhibitrice d’oxygeéne avec un coton ou de la gaze imbibé(e) d’alcool.
3.1.7. Prise d’empreinte
Prendre I’empreinte avec du matériau pour empreintes selon les instructions du fabricant.
3.1.8. Scellement temporaire
Poser la restauration temporaire/provisoire sur la dent avec du ciment provisoire (ciment a
base d’eau) selon les instructions du fabricant. Une obturation temporaire a la gutta-percha
peut également étre utilisée.
- Ne pas utiliser de matériau a base de résine (ciment/obturation) parce qu’il pourrait adhérer
au TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS polymérisé.
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3.2. Restauration permanente
3.2.1. Nettoyage de la cavité/ Pilier

Retirer la restauration temporaire, le ciment résiduel et les dépots durs de la dent avec un

instrument a détartrer a ultra-sons ou tout autre instrument de nettoyage. Débarrasser

soigneusement la surface dentaire a coller de tout contaminant. Rincer a I’eau et sécher de
fagon usuelle.

- Vous devez retirer tous les éléments listés ci-dessous, qui empéchent la fixation de I’adhésif
résineux, de la surface dentaire en nettoyant soigneusement celle-ci avec de 1’alcool, de
I’acide citrique, de I’acide éthyléne diamine tétraacétique ou en appliquant de 1’acide
phosphorique pendant 2 ou 3 secondes avant le scellement.

1) L’huile de silicone du matériau de vérification de 1’ajustement
2) La nuage contamination d’huile de la piece a main
3) Salive, sang et exsudats

3.2.2. Assemblage

Sceller la restauration avec une colle selon les instructions du fabricant.

- L'utilisation de colles a étapes multiples est recommandée pour 1’assemblage. L’utilisation
de colles auto-adhésives n’est pas recommandée en raison d’une possibilité d’adhésion
réduite du ciment.

L'utilisateur et/ou le patient doivent signaler tout incident grave survenant en lien avec le dispositif
au fabricant et aux autorités compétentes de 1’Etat membre dans lequel I’ utilisateur et/ou le patient
sont établis.

Le fabricant de TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS n’est pas responsable de tout dommage ou
blessure provoqué par une utilisation incorrecte de ce produit. Il releve de la responsabilité de
I’utilisateur de s’assurer que ce produit convient a une application appropriée avant utilisation.

Les caractéristiques techniques du produit de TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS sont sujettes
a modification sans avis préalable. Lorsque les caractéristiques du produit sont modifiées, les
instructions et précautions d’emploi peuvent également étre modifiées.
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ALI NO ©0000000000000000000000000000000 00

Leggere tutte le informazioni, le precauzioni e le note prima dell’uso.

HDESCRIZIONE DEL PRODOTTO E INFORMAZIONI GENERALI
1. TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS ¢ un sigillante protettivo monocomponente, ad

applicazione singola, fotopolimerizzante, progettato per il trattamento della dentina

ipersensibile. TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS infiltra e sigilla i tubuli dentinali per

inibire il flusso di fluido attraverso i tubuli che ¢ la causa della sensibilita. Lo strato di

TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS polimerizzato resiste all'usura meccanica, allo stress

termico e all'usura chimica. TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS fornisce una forza di

adesione sufficiente ai denti e ai materiali a base di resina come resine composite, agenti

leganti e cementi resina multistep.

Un apparecchio di polimerizzazione con un range di lunghezza d’onda di 400-500 nm (picco:

470 nm) pud essere utilizzato per la polimerizzazione di TOKUYAMA SHIELD FORCE

PLUS.

. TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS contiene monomeri di acido fosforico, bisfenolo A
di(2-idrossi propossi) dimetacrilato (Bis-GMA), trietilene glicole dimetacrilato, 2-idrossietile
metacrilato (HEMA), canforchinone, ossido di difenil(2,4,6-trimetilbenzoil)fosfina, alcol e
acqua purificata.

. TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS contiene ossido di difenil(24,6-trimetilbenzoil)fosfina
come iniziatore di polimerizzazione in concentrazione superiore allo 0,1% peso su peso.
L'ossido di difenil(2 4.,6-trimetilbenzoil)fosfina ha una tossicita riproduttiva classificata come
1B, conformemente alla Parte 3 dell'Allegato VI del Regolamento (CE) n. 1272/2008 del
Parlamento Europeo e del Consiglio. Tokuyama Dental ha esaminato in dettaglio i documenti
preparati dalle autorita regolatorie (Comitato di Valutazione del Rischio dell'Agenzia Europea
per le Sostanze Chimiche) e ha inoltre condotto una valutazione del rischio relativa a
TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS. Si conclude che TOKUYAMA SHIELD FORCE
PLUS non comporta un aumento del rischio di effetti avversi sulla riproduzione poiché le
esposizioni stimate sono inferiori alla dose giornaliera tollerabile (valori TDI).

5. TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS viene commercializzato in flacone.

6. Ambiente d'uso previsto: cliniche odontoiatriche

N

w

~
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HSCOPO PREVISTO
Scopo previsto: Sigillante protettivo per il trattamento della dentina ipersensibile
Pazienti del gruppo target: Gruppi di tutte le eta

HBENEFICIO CLINICO

Sollievo all'ipersensibilita dentinale

EINDICAZIONI

TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS ¢ indicato per:

- Trattamento di dentina ipersensibile,

- Trattamento della dentina cervicale esposta causata da erosione o abrasione,

- Alleviamento e/o prevenzione di sensibilita del dente dopo la preparazione per restauri diretti e
indiretti.

B CONTROINDICAZIONI
1) TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS contiene monomeri metacrilici, acidi e solventi
organici. NON utilizzare TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS in pazienti allergici o
ipersensibili ai monomeri metacrilici, monomeri correlati, acidi e solventi organici.
2) TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS NON ¢ indicato per:
- il trattamento dell’area subgengivale dove ci si attende un reincollamento del tessuto
gengivale,
- I’incappucciamento diretto della polpa,
- la sigillatura del canale endodontico.
3) II prodotto non deve essere utilizzato se il paziente soffre di inflammazione severa della
gengiva (in particolare condizioni che possono portare ad una distruzione del tessuto, ad
esempio nel caso della gengivite ulcerativa necrotizzante acuta (ANUG)).

HPRECAUZIONI

1) NON usare TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS per scopi diversi da quelli illustrati nel
presente documento. Utilizzare TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS solo come indicato.

2) TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS ¢ destinato alla vendita e all’uso esclusivo da parte di
utilizzatori professionali abilitati alle cure dentali. Non ¢ indicato alla vendita e all’uso in
applicazioni non destinate alle cure dentali.

3) NON utilizzare TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS se i sigilli di garanzia sono rotti o
sembrano manomessi.
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4) Se TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS provoca una reazione allergica, interrompere
immediatamente 1’uso.

5) Quando si maneggia TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS, utilizzare sempre guanti da
esame (in plastica, vinile o lattice) in modo da evitare eventuali reazioni allergiche causate dai
monomeri metacrilici. Nota: Alcuni materiali/sostanze possono penetrare attraverso i guanti
da esame. Se TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS viene in contatto con i guanti anche in
piccola parte, toglierli e gettarli immediatamente tra i rifiuti e lavarsi scrupolosamente le mani
con acqua al piti presto.

6) Evitare il contatto di TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS con gli occhi, le membrane delle
mucose, la pelle e gli abiti.

-Se TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS viene in contatto con gli occhi, sciacquare
abbondantemente gli occhi con acqua e contattare immediatamente un oculista.

- Se TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS viene in contatto con la membrana delle mucosa,
pulire la zona immediatamente e risciacquare abbondantemente con acqua. Le zone colpite
possono essere sbiancate per coagulazione delle proteine, ma lo sbiancamento del tessuto
dovrebbe scomparire entro 24 ore. Se tale sbiancamento non dovesse scomparire dopo 24
ore, avvisare il paziente della necessita di contattare un medico.

-Se TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS entra in contatto con la pelle o con gli abiti,
saturare immediatamente 1’area con un tampone di cotone o una garza imbevuti di alcol.

- Invitare il paziente a sciacquarsi la bocca subito dopo il trattamento.

7) TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS non deve essere ingerito, né aspirato. L’ingestione o
I’aspirazione possono causare gravi lesioni.

8) Per evitare I'ingestione accidentale dii TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS, non lasciare il
prodotto incustodito alla portata del paziente o di bambini.

9) NON esporre TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS o i suoi vapori a fiamma viva in quanto
TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS ¢ infiammabile.

10) Per evitare I’infezione incrociata, NON riutilizzare 1’applicatore monouso incluso nella
confezione TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS.
11) Pulire accuratamente il pozzetto di erogazione incluso nella confezione TOKUYAMA SHIELD

FORCE PLUS con alcol dopo ciascun utilizzo.

12) Se si usa un apparecchio per fotopolimerizzazione, indossare sempre una protezione per gli
occhi (visiera o occhiali).
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HPRECAUZIONI PER MEDICAMENTI E MATERIALI

1) Alcuni materiali e medicamenti (soluzioni emostatiche) inibiscono la polimerizzazione di
TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS per un periodo esteso anche dopo 1’accurata pulizia
con acqua. NON UTILIZZARE prodotti che contengono:
- Eugenolo
- Perossido di idrogeno
- Sodio ipoclorito
- Diammina fluoruro di argento [formula molecolare: Ag(NH3).F]
- Fenoli come paraclorofenolo, 2-metossifenolo, fenolo
- Cloruro di alluminio
- Solfato ferrico
- Solfato di alluminio
- Epinefrina

2) L’applicazione di acido fosforico seguita dall’applicazione di TOKUYAMA SHIELD FORCE
PLUS puo ridurre I’efficacia del trattamento.

B CONSERVAZIONE
1) Conservare in condizioni refrigerate a temperature comprese fra 0 e 10°C (32 e 50°F).
2) Tenere lontano da fonti di calore, dalla luce diretta del sole, da scintille e da fiamma viva.
3) NON utilizzare dopo la data di scadenza indicata sul flacone/confezione.

ESMALTIMENTO

La quantita di TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS inutilizzata deve essere assorbita in materiale
assorbente inerte come garza o cotone e smaltita in conformita con le normative locali.

Fare riferimento alla guida allo smaltimento dei rifiuti di imballaggio riportata al termine di queste
IFU.

HPROCEDURE CLINICHE

1. Trattamento dell’ipersensibilita dentinale

1.1. Pulizia
Pulire la superficie dei denti e rimuovere la placca e la saliva con un batuffolo di cotone. Per
la pulizia ¢ inoltre possibile utilizzare una coppetta di gomma e una pasta detergente priva di
fluoro in anestesia locale.

1.2. Isolamento
11 migliore metodo di isolamento ¢ una diga in lattice.
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1.3. Asciugatura

Asciugare il dente utilizzando una tecnica assorbente (blotting) o la siringa d’aria.

- NON essiccare la dentina ipersensibile. L’essiccazione puo aggravare I’ipersensibilita.

- Si puo applicare un cemento vetro ionomero e/o idrossido di calcio se I’area da trattare ¢ a
distanza ravvicinata con la polpa. NON UTILIZZARE MATERIALI A BASE DI
EUGENOLO per proteggere la polpa, poiché questi materiali inibiscono la polimerizzazione
di TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS.

1.4. Erogazione

Aprire il tappo del flacone ed erogare una o due gocce di sigillante nel pozzetto di erogazione.

Chiudere bene il tappo del flacone subito dopo I’erogazione.

- Pulire I’eccesso di sigillante dalla punta del beccuccio di erogazione.

- Non miscelare il sigillante con altri materiali.

1.5. Applicazione

Applicare una quantita generosa di sigillante sull’area da trattare utilizzando I’applicatore

monouso. Lasciare in posa per 10 secondi o piui. Assorbire il sigillante in eccesso con un

nuovo applicatore monouso.

- Proteggere il sigillante erogato e I’applicatore inserito dalla luce ambiente prima
dell’applicazione utilizzando una piastra fotobloccante.

- Completare I’applicazione entro 5 minuti dopo I’erogazione poiché TOKUYAMA SHIELD
FORCE PLUS contiene alcol volatile.

- In caso di contaminazione dell’area con saliva, sangue o altri fluidi, sciacquare accuratamente
I’area con acqua, asciugare e applicare nuovamente il sigillante.

- Non sciacquare con acqua il sigillante applicato se non in caso di contaminazione
involontaria.

1.6. Asciugatura con aria

Utilizzare una siringa aria/acqua senza olio, applicare un leggero getto d’aria in modo continuo

alla superficie del sigillante fino a quando il sigillante semiliquido resta nella stessa posizione

e non si muove piu (in genere per 5 secondi). A questo punto, applicare sulla superficie un
forte getto d’aria per 5 secondi o piu. Utilizzare un aspiratore per evitare di spruzzare il
sigillante.

- Se si verifica accidentalmente uno spruzzo, il tessuto potrebbe sbiancare oppure potrebbe
verificarsi una reazione allergica.

- Per evitare di spruzzare il sigillante, seguire i seguenti accorgimenti:

1) Evitare un getto d’aria troppo forte;
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a) Verificare fuori dalla bocca che il getto d’aria sia leggero,
b) Dirigere il getto d’aria verso ’area di applicazione.
2) L’aumento della distanza della siringa aria/acqua dal dente riduce il getto d’aria. La
tecnica dello specchietto riflettore pud essere utile per ridurre il getto d’aria.
1.7. Fotopolimerizzazione
Tenere la punta dell’apparecchio di polimerizzazione a una distanza di 2 mm dalla superficie.
Polimerizzare la superficie per 10 secondi o piu. Se la superficie & troppo grande, dividere
I’area in segmenti ed eseguire la fotopolimerizzazione su ciascun segmento.
- Prima dell’uso, verificare che I’unita di fotopolimerizzazione sia di intensita sufficiente (>300
mW/cm?). Si segnala che I’uso di un puntale incrinato riduce I’intensita.
1.8. Controllo del materiale in eccesso
Verificare il materiale in eccesso nel solco gengivale e rimuovere 1’eccesso con uno scaler o
una curette parodontale. Invitare il paziente a sciacquarsi la bocca subito dopo il trattamento.
1.9. Test per la sensibilita
Se una singola applicazione di TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS non procura un sollievo
sufficiente all’ipersensibilita o se persiste dolore, il trattamento puo essere ripetuto prima di
indicare trattamenti alternativi. Se I’ipersensibilita persiste dopo una seconda applicazione,
prendere seriamente in considerazione altre cause del dolore, come un’occlusione traumatica o
una patologia della polpa.
- Se sono richiesti restauri aggiuntivi per motivi estetici, effettuarli secondo i procedimenti
indicati nelle fasi “2.9. Trattamento adesivo” e “2.10. Otturazione in resina composita”.
1.10. Controllo del paziente
In base all’igiene orale individuale, pud essere necessario riapplicare TOKUYAMA SHIELD
FORCE PLUS ogni sei mesi.

2. Sigillante TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS in restauri diretti per alleviare e/o
prevenire la sensibilita del dente dopo la preparazione del dente
2.1. Pulizia
Pulire accuratamente la superficie del dente con una coppetta in gomma e una pasta detergente
priva di fluoro, poi sciacquare con acqua.
2.2. Isolamento
Il migliore metodo di isolamento ¢ una diga in lattice.
2.3. Preparazione della cavita
Preparare la cavita e sciacquare con acqua: praticare un bisello sui margini dello smalto delle
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preparazioni anteriori (classe III, IV, V), nonché un chamfer sui margini delle preparazioni

posteriori (classe I, II), poiché biselli e chamfer sono d’aiuto nel mascherare la demarcazione

tra i margini cavitari e il restauro, migliorando cosi sia I’aspetto estetico sia la ritenzione.
2.4. Asciugatura

Asciugare la cavita utilizzando una tecnica assorbente (blotting) o la siringa d’aria.

- NON essiccare il dente vitale. L’essiccazione puo causare sensibilita post-operatoria.

- Si puo applicare un cemento vetro ionomero e/o idrossido di calcio se I’area da trattare & a
distanza ravvicinata con la polpa. NON UTILIZZARE MATERIALI A BASE DI
EUGENOLO per proteggere la polpa, poiché questi materiali inibiscono la polimerizzazione
di TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS.

2.5. Erogazione

Aprire il tappo del flacone ed erogare una o due gocce di sigillante nel pozzetto di erogazione.

Chiudere bene il tappo del flacone subito dopo I’erogazione.

- Pulire I’eccesso di sigillante dalla punta del beccuccio di erogazione.

- Non miscelare il sigillante con altri materiali.

2.6. Applicazione

Applicare una quantita generosa di sigillante sull’area da trattare utilizzando I’applicatore

monouso. Lasciare in posa per 10 secondi o pil. Assorbire il sigillante in eccesso con un

nuovo applicatore monouso.

- Proteggere il sigillante erogato e 1’applicatore inserito dalla luce ambiente prima
dell’applicazione utilizzando una piastra fotobloccante.

- Completare I’applicazione entro 5 minuti dopo I’erogazione poiché TOKUYAMA SHIELD
FORCE PLUS contiene alcol volatile.

- In caso di contaminazione dell’area dove il sigillante & stato applicato con saliva, sangue o
altri fluidi, sciacquare accuratamente 1’area con acqua, asciugare e applicare nuovamente il
sigillante.

- Non sciacquare con acqua il sigillante applicato se non in caso di contaminazione
involontaria.

2.7. Asciugatura con aria

Utilizzare una siringa aria/acqua senza olio, applicare un leggero getto d’aria in modo continuo

alla superficie del sigillante fino a quando il sigillante semiliquido resta nella stessa posizione

e non si muove pil (in genere per 5 secondi). A questo punto, applicare sulla superficie un

forte getto d’aria per 5 secondi o piui. Utilizzare un aspiratore per evitare di spruzzare il
sigillante.
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- Se si verifica accidentalmente uno spruzzo, il tessuto potrebbe sbiancare oppure potrebbe
verificarsi una reazione allergica.
- Per evitare di spruzzare il sigillante, seguire i seguenti accorgimenti:
1) Evitare un getto d’aria troppo forte;
a) Verificare fuori dalla bocca che il getto d’aria sia leggero,
b) Dirigere il getto d’aria verso 1’area di applicazione.
2) L’aumento della distanza della siringa aria/acqua dal dente riduce il getto d’aria. La
tecnica dello specchietto riflettore puo essere utile per ridurre il getto d’aria.
2.8. Fotopolimerizzazione
Tenere la punta dell’apparecchio di polimerizzazione a una distanza di 2 mm dalla superficie.
Polimerizzare la superficie per 10 secondi o pit. Se la superficie & troppo grande, dividere
I’area in segmenti ed eseguire la fotopolimerizzazione su ciascun segmento.
- Prima dell’uso, verificare che I’unita di fotopolimerizzazione sia di intensita sufficiente (>300
mW/cm?). Si segnala che I’uso di un puntale incrinato riduce I’intensita.
2.9. Trattamento adesivo
Applicare immediatamente 1’adesivo come descritto nelle istruzioni dell’uso fornite dal
produttore.
- Se si utilizza un sistema adesivo total etch, NON mordenzare la superficie del dente prima di
utilizzare TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS.
2.10. Otturazione in resina composita
Collocare il materiale di restauro sull’adesivo polimerizzato conformemente alle istruzioni
dell’uso del produttore.

3. Sigillante TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS in restauri indiretti per alleviare e/o
prevenire la sensibilita del dente dopo la preparazione del dente

3.1. Restauro temporaneo

3.1.1. Preparazione del dente

Dopo la preparazione del dente, la ricostruzione di monconi e la fabbricazione di restauro

provvisorio, pulire lo smalto e la dentina con spray d’acqua e poi asciugare con aria.

Applicare una diga in lattice o altra tecnica di isolamento idonea.

- NON essiccare il dente vitale. L’essiccazione pud causare sensibilita post-operatoria.

- Si puo applicare un cemento vetro ionomero e/o idrossido di calcio se I’area da trattare & a
distanza ravvicinata con la polpa. NON UTILIZZARE MATERIALI A BASE DI
EUGENOLO per proteggere la polpa, poiché questi materiali inibiscono la polimerizzazione
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di TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS
3.1.2. Erogazione
Aprire il tappo del flacone ed erogare una o due gocce di sigillante nel pozzetto di erogazione.
Chiudere bene il tappo del flacone subito dopo 1’erogazione.
- Pulire I’eccesso di sigillante dalla punta del beccuccio di erogazione.
- Non miscelare il sigillante con altri materiali.
3.1.3. Applicazione
Applicare una quantita generosa di sigillante sull’area da trattare utilizzando I’applicatore
monouso. Lasciare in posa per 10 secondi o piu. Assorbire il sigillante in eccesso con un
nuovo applicatore monouso.
- Proteggere il sigillante erogato e 1’applicatore inserito dalla luce ambiente prima
dell’applicazione utilizzando una piastra fotobloccante.
- Completare I’applicazione entro 5 minuti dopo I’erogazione poiché TOKUYAMA SHIELD
FORCE PLUS contiene alcol volatile.
- In caso di contaminazione dell’area applicato con saliva, sangue o altri fluidi, sciacquare
accuratamente 1’area con acqua, asciugare e applicare nuovamente il sigillante.
- Non sciacquare con acqua il sigillante applicato se non in caso di contaminazione
involontaria.
3.1.4. Asciugatura con aria
Utilizzare una siringa aria/acqua senza olio, applicare un leggero getto d’aria in modo continuo
alla superficie del sigillante fino a quando il sigillante semiliquido resta nella stessa posizione
e non si muove pill (in genere per 5 secondi). A questo punto, applicare sulla superficie un
forte getto d’aria per 5 secondi o piu. Utilizzare un aspiratore per evitare di spruzzare il
sigillante.
- Se si verifica accidentalmente uno spruzzo, il tessuto potrebbe sbiancare oppure potrebbe
verificarsi una reazione allergica.
- Per evitare di spruzzare il sigillante, seguire i seguenti accorgimenti:
1) Evitare un getto d’aria troppo forte;
a) Verificare fuori dalla bocca che il getto d’aria sia leggero,
b) Dirigere il getto d’aria verso I’area di applicazione.
2) L’aumento della distanza della siringa aria/acqua dal dente riduce il getto d’aria. La tecnica
dello specchietto riflettore pud essere utile per ridurre il getto d’aria.
3.1.5. Fotopolimerizzazione
Tenere la punta dell’apparecchio di polimerizzazione a una distanza di 2 mm dalla superficie.
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Polimerizzare la superficie per 10 secondi o pili. Se la superficie ¢ troppo grande, dividere
I’area in segmenti ed eseguire la fotopolimerizzazione su ciascun segmento.
- Prima dell’uso, verificare che I’unita di fotopolimerizzazione sia di intensita sufficiente (>300
mW/cm?). Si segnala che 1’uso di un puntale incrinato riduce I’intensita.
3.1.6. Neutralizzazione
Pulire lo strato di inibizione dell’ossigeno con un tampone di cotone o una garza imbevuti di
alcol.
3.1.7. Realizzazione dell’impronta
Realizzare I’impronta con I’apposito materiale conformemente alle istruzioni del produttore.
3.1.8. Otturazione temporanea
Eseguire il restauro temporaneo/provvisorio del dente con un cemento temporaneo (cemento a
base d’acqua) conformemente alle istruzioni del produttore. Per I’otturazione temporanea &
inoltre possibile utilizzare la guttaperca.
- Non utilizzare materiale a base di resina (otturazione/cemento) poiché puo aderire al
TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS polimerizzato.

3.2. Restauro permanente

3.2.1. Pulizia cavita dentale/abutment

Rimuovere dal dente la ricostruzione provvisoria, il cemento provvisorio residuo e i depositi

induriti utilizzando un apparecchio ad ultrasuoni o altri strumenti di pulizia. Eliminare

accuratamente tutti i contaminanti dalla superficie dentale su cui eseguire I’adesione. Sciacquare
con acqua e asciugare come di consueto.

- Gli elementi elencati di seguito, che pregiudicano 1’adesione del cemento resina, devono essere
eliminati dalla superficie dentale mediante pulizia accurata con alcool, acido citrico, EDTA o
I’applicazione di acido fosforico per 2-3 secondi prima della cementazione:

1) Olio di silicone da materiali per la prova di adattamento dei manufatti protesici (fit check)
2) Olio di lubrificazione dei manipoli
3) Saliva, sangue ed essudato.
3.2.2. Cementazione
Eseguire il restauro con cemento resina secondo le istruzioni del produttore.
- Per la cementazione si raccomanda 1’uso di cemento resina multistep. L’uso di cemento
resina autoadesivo non ¢ consigliato a causa di un’adesione potenzialmente inferiore del
cemento.
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L’utente e/o il paziente sono tenuti a segnalare qualsiasi evento avverso grave occorso in relazione
al dispositivo al fabbricante e all’autorita competente dello Stato Membro in cui I’utente e/o il
paziente risiedono.

Il produttore del TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS non ¢ responsabile di danni o lesioni
causate dall’uso improprio di questo prodotto. Rientra nella personale responsabilita
dell’utilizzatore assicurarsi, prima dell’uso, che il prodotto sia idoneo per il tipo di applicazione
prevista.

Le specifiche del TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS sono soggette a modifiche senza
preavviso. La variazione delle specifiche del prodotto pud comportare anche la modifica delle
istruzioni e delle precauzioni d’uso.

L TVISKI ©0 0000000000000 00000000000000000 00

Pirms lietoSanas izlasiet visu Saja dokumenta ietverto informaciju, noradijumus par
piesardzibas pasakumiem un piezimes.

Il PRODUKTA APRAKSTS UN VISPARIGA INFORMACIJA
1. TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS ir vienkomponenta, vienreizgjas lietoSanas, ar gaismu
cietinams silants, ko paredzéts izmantot dentina ar paaugstinatu jutibu arstéSana. Silants
TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS efektivi iesticas un izolé ietekmétos dentina kanalinus,
kavgjot Skidrumu plismu kanalinos, kas tiek izraisita jutiguma ietekm&. Saciet&jusa
TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS parklajums ir noturigs pret termisko stresu, mehanisko
un kimisko nodilumu. TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS nodroSina pietiekami sp&cigu
sasaisti ar zobu, ka arT satur uz svekiem balstitus materialus, pieméram, kompozitsvekus,
Itmvielas un daudzpakapju sveku cementus.

. Silanta TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS cietinasanai var izmantot polimerizacijas lampu
ar vilpa garuma diapazonu 400-500 nm (maksimums: 470 nm).

. Silants TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS satur fosforskabes monomeéru, bisfenola A di(2-
hidroksi propoksi) dimetakrilatu (Bis-GMA), trietilenglikola dimetakrilatu, 2-hidroksietil
metakrilatu (HEMA), kamforkvinonu, difenil(2 4,6-trimetilbenzoil)fosfina oksids, spirtu un
attirTtu tdeni.

. TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS sastava ir difenil(2.4,6-trimetilbenzoil)fosfina oksids,
kas ierosina polimerizaciju koncentracija, kura parsniedz 0,1 masas %. Difenil(2.,4,6-
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trimetilbenzoil)fosfina oksids ir klasificéts ka reproduktivas toksicitates kategorijas 1B viela
atbilstosi Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (EK) Nr. 1272/2008 VI pielikuma 3. dalai.
Tokuyama Dental ir detalizeti izvertgjis regulativo iestazu (Eiropas Kimisko vielu agentiiras
Riska novérteSanas komitejas) sagatavotos dokumentus un veicis riska novértgjumu produktam
TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS. Ir secinits, ka TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS
nerada paaugstinatu risku nelabveligai ietekmei uz reproduktivo sistému, jo aprékinata
iedarbiba ir zemaka par pielaujamo dienas devu (TDI vértibam).

5. Silants TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS ir iepildits pudelé.

6. Paredzéta lietoSanas vide: Zobarstniecibas klinikas

B PAREDZETAIS MERKIS
Paredzétais mérkis: Aizsarg silants dentina ar paaugstinatu jutibu arsteSanai
Pacientu merkgrupa: Visas vecuma grupas

[l KLINISKAIS IEGUVUMS

Dentina hipersensitivitates mazinasana

M INDIKACIJAS

Silanta TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS paredzétais lietojums:

- dentina ar paaugstinatu jutibu arste$ana;

- Atklata kaklina dentina arstéSana nepiecieSama erozijas vai abrazijas del;

- zoba jutiguma atvieglo$ana un/vai novérSana péc zoba sagatavoSanas tieSai un netieSai
restaurésanai.

Hl KONTRINDIKACIJAS

1) Silants TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS satur metakrilata monomeérus, organiskos
Skidinatajus un skabes. NELIETOJIET silantu TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS
pacientiem, kuriem ir alergija vai paaugstinata jutiba pret skabem, metakrilata monomeriem,
saistitajiem monomeriem, organiskajiem Skidinatajiem vai skabem.

2) Silantu TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS nav paredzéts lietot:
- subgingivalas zonas arsté$ana, ja paredz&ta smaganu pieaudz&sana;
- tieSai pulpas aizsargslana izveidei;
- saknes kanala aizsardzibai.

3) Nelietot, ja pacientam ir smags gingivita iekaisums (jo Ipasi, ja pastav audu atdaliSanas risks,
piem&ram, akiits nekrotisks ulcerozs gingivits (acute necrotizing ulcerative gingivitis —
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ANUQ)).

H PIESARDZIBAS PASAKUMI

1) NEIZMANTOJIET silantu TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS jebkadiem mérkiem, kas
nav minéti $ajos noradijumos. Izmantojiet silantu TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS tikai
ta, ka tas ir noradits $aja dokumenta.

2) Silantu TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS drikst pardot un izmantot tikai licenc&ti
stomatologijas specialisti. To nedrikst pardot un izmantot personas, kas nav stomatologijas
specialisti.

3) NELIETOIJIET silantu TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS, ja ir bojatas drosibas plombas
vai jums Skiet, ka tas ir tikuSas atvertas.

4) Ja silants TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS izraisa alergisku reakciju vai paaugstinatu
jutibu, nekavejoties partrauciet ta lietoSanu.

5) Stradajot ar silantu TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS, vienmér lietojiet medicinas cimdus
(plastmasas, vinila vai lateksa), lai nepielautu alergisku reakciju pret metakrilata monomériem.
Piezime. Noteiktas vielas vai materiali var izsukties cauri medicinas cimdiem. Ja silants
TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS nokltst uz medicinas cimdiem, nekavejoties novelciet
cimdus, atbrivojieties no tiem un riipigi nomazgajiet rokas ar tideni.

6) Nepielaujiet silanta TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS noklaSanu acis vai uz glotadas
membranas, adas un apgerba.

- Ja silants TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS noklust acTs, rtipigi skalojiet acis ar tideni
un nekavéjoties sazinieties ar oftalmologu.

-Ja silants TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS nok!ﬁst uz glotadas membranas,
nekavéjoties noslaukiet skarto vietu un riipigi noskalojiet So vietu ar tideni. Skartas vietas var
klut balas proteTnu koagulacijas del, tacu Sis balums izzud 24 stundu laika. Ja 24 stundu laika
sakotngéja krasa neatjaunojas, nekavejoties sazinieties ar arstu. ArT pacientam ieteicams
sazinaties ar arstu.

- Ja silants TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS noklast uz adas vai apgérba, nekavéjoties
notiriet skarto vietu ar spirta samitrinatu vates tamponu vai marli.

- Uzreiz péc procediras ludziet pacientu nekavéjoties izskalot muti.

7) Silantu TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS nedrikst norit vai ieelpot. NoriSana vai
ieelpoSana var izraisit nopietnus savainojumus.

8) Lai nepielautu silanta TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS netiSu noriSanu, neatstajiet to bez
uzraudzibas pacientiem un bérniem pieejama vieta.
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9) NEPIELAUJIET silanta TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS vai ta izgarojumu saskari ar
atklatu liesmu, jo silants TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS ir viegli uzliesmojoss.
10) Lai nepielautu infekcijas izplatiSanos, NELIETOJIET atkartoti silanta TOKUYAMA SHIELD
FORCE PLUS iepakojuma ietverto vienreizlietojama aplikatoru.
11) Pec katras lietoSanas reizes rapigi ar spirtu notiriet silanta TOKUYAMA SHIELD FORCE
PLUS iepakojuma ietverto izspieSanas paliktni.
12) Ja tiek izmantota polimerizacijas lampa, vienmér ir jalieto acu aizsargstikls vai aizsargbrilles.

Il AR MEDIKAMENTIEM UN MATERIALIEM SAISTITIE

PIESARDZIBAS PASAKUMI

1) Dazi materiali un medikamenti (hemostazes Skidrumi) ilgstosi kave silanta TOKUYAMA
SHIELD FORCE PLUS sacieté$anu pat p&c ripigas notirisanas ar adeni. NELIETOJIET
produktus, kas satur:
- eugenolu;
- idenraza peroksidu;
- natrija hipohloritu.
- diamina sudraba fluoridu (molekulara formula: Ag(NH;).F);
- fenolus, piemé&ram, parahlorofenolu, 2-metoksifenolu, fenolu;
- aluminija hloridu;
- dzelzs sulfatu;
- aluminija sulfatu;
- epinefrinu.

2) Ja péc silanta TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS uzklasanas lietota tiek fosforskabe, var
tikt negativi ietekméta arsteSanas efektivitate.

B UZGLABASANA
1) Uzglabat ledusskapt 0-10°C (32-50°F) temperatura.
2) Sargajiet no karstuma, tieSas saules gaismas, dzirkstelem un atklatam liesmam.
3) NELIETOJIET, ja ir beidzies uz pudeles/iepakojuma noraditais deriguma termins.

B ATBRIVOSANAS

Uzsiiciet neizlietoto silantu TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS inerta absorbgjosa materiala,
pieméram, marlé vai vaté, un atbrivojieties no ST materidla saskana ar vietgjiem noteikumiem.
Skatiet Izlietota iepakojuma utilizacijas celvedi, kas paradits $o IFU beigas.
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[l KLINISKAS PROCEDURAS
1. Paaugstinatas dentina jutibas arstéSana
1.1. TiriSana

Notiriet zoba virsmu, pieméram, notiriet aplikumu un siekalas, izmantojot vates tamponu.

TiriSanai var izmantot arf gumijas uzgali un fluoridu nesaturoSu tiriSanas pastu. Tada gadijuma

janodroSina viet€ja anestezija.

1.2. IzoleSana
Izolesanai ir ieteicams izmantot gumijas parsegu.
1.3. ZaveSana

NoZzavgjiet zobu, izmantojot nosusinasanas metodi vai pusot gaisu ar §lirci.

- NEIZKALTEIJIET dentinu, kam ir paaugstinata jutiba. Izkaltgjot dentinu, var tikt saasinata
paaugstinata jutiba.

- Ja arstejama vieta atrodas netalu no pulpas, ir jauzklaj stikla jonomeéra oderéjums vai kalcija
hidroksids. Pulpas aizsardzibai NEIZMANTOJIET EUGENOLU SATUROSUS
MATERIALUS, jo Sie materiali kave silanta TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS
sacietéSanu.

1.4. Izspiesana

Atveriet pudeles vacinu un izspiediet uz izspieSanas paliktpa vienu vai divus silanta pilienus.

Uzreiz p&c izspieSanas cieSi aizveriet pudeles vacinu.

- Pirms aizvérSanas noslaukiet lieko silantu no sprauslas gala.

- Nejauciet silantu ar citiem materialiem.

1.5. UzklaSana

Uzklajiet biezu slani silanta uz arstéjamas vietas, izmantojot vienreizlietojamo aplikatoru.

Vismaz 10 sekundes neaiztieciet to. Ja uzklajat parak biezu silanta slani un tas maina formu,

nolidziniet to, izmantojot jaunu vienreizlietojamo aplikatoru.

- Pirms uzklasanas aizsargajiet izspiesto silantu un ievietoto aplikatoru pret apkart€jas vides
gaismu, izmantojot gaismu necaurlaidigu plaksni.

- Pabeidziet uzklasanu 5 minasu laika péc izspieSanas, jo silants TOKUYAMA SHIELD
FORCE PLUS satur spirtu, kas atri iztvaiko.

- Ja arstetaja vieta noklust siekalas, asinis vai citi Skidrumi, ripigi noskalojiet $o vietu ar deni,
nozavéjiet to un péc tam atkartotu uzklajiet silantu.

- Neskalojiet uzklato silantu ar ideni, iznemot ja konstatgjat nejausu piesarpojumu.
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1.6. Zavesana ar gaisu
Izmantojot ellu nesaturou gaisa/tidens §lirci, ilgstosi apstradajiet silanta virsmu ar vieglu gaisa
pusmu, Iidz Skidrais silants vairs nemaina formu (parasti 5 sekundes). Pabeidziet Zavesanu,
apstradajot virsmu ar sp&cigu gaisa pusmu 5 sekunde vai ilgak. Izmantojiet vakuuma
aspiratoru, lai nepielautu silanta iz§]akstiSanu.
- NetiSa izS]aksti$ana var izraisit audu nobalgsanu vai, iespgjams, alergisku reakciju.
- Lai nepielautu izSlakstiSanu, ieverojiet talak sniegtos ieteikumus.
1) Lai nepielautu parak specigas gaisa pismas radiSanu:
a) vispirms radiet vaju gaisa pismu arpus mutes;
b) p&c tam virziet gaisa plismu pret arst€jamo virsmu.
2) Gaisa pusmu var pavajinat, palielinot attalumu starp gaisa/tdens lirci un zobu. Art
reflekcijas metode ir noderiga gaisa pusmas pavajinasanai.
1.7. Cietinasana ar gaismu
Novietojiet polimerizacijas lampas galu 2 mm attaluma no virsmas. Ar gaismu cietiniet virsmu
vismaz 10 sekundes. Ja virsma ir parak liela, sadaliet to segmentos un ar gaismu cietiniet
atseviski katru segmentu.
- Pirms polimerizacijas lampas lietoSanas parliecinieties, vai tas intensitate ir pietiekama (>300
mW/cm?). Nemiet véra, ka ieplisuSa gaismas vada izmantoSana samazina intensitati.
1.8. Materiala parpalikuma parbaude
Parbaudiet, vai smaganu rieva nav materiala parpalikumu. Ja nepiecieSams, iztiriet to,
izmantojot zobakmens nonemsanas riku vai periodontalo kireti. Uzreiz p&c procediras ludziet
pacientu nekavéjoties izskalot muti.
1.9. Jutibas tests
Ja pec vienas silanta TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS lietoSanas reizes paaugstinata
jutiba vai ilgstoSas sapes netiek noverstas, pirms alternativu arstéSanas metoZu noteikSanas var
atkartot iepriek$ aprakstito arstéSanas proceduru. Ja péc otras arsté§anas procediras
paaugstinata jutiba netiek novérsta, ieteicams parbaudit, vai nepastav citi sapju avoti,
pieméram, traumatiska okliizija vai smaganu patalogija.
- Ja estétisku iemeslu d&l nepiecieSamas papildu restauracijas, veiciet tas, izpildot 2.9.
apakSpunkta “Limvielas lietoSana” un 2.10. apakSpunkta “Kompozitsveku plomba” aprakstito
procediiru.

1.10. Atkartota vizite
Atkariba no katra pacienta mutes dobuma higiénas silants TOKUYAMA SHIELD FORCE

PLUS atkartoti jauzklaj aptuveni ik pec seSiem méneSiem.
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2. Silanta TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS lietosana, lai atvieglotu un/vai novérstu
zoba jutigumu péc zoba sagatavoSanas tieSai restaurésanai

2.1. TiriSana
Rupigi notiriet zoba virsmu ar gumijas uzgali un fluoridu nesaturo$u pastu un péc tam
noskalojiet virsmu ar adeni.

2.2. Izolésana
Izolesanai ir ieteicams izmantot gumijas parsegu.

2.3. Dobuma sagatavoSana

Sagatavojiet dobumu un izskalojiet to ar tideni. Padariet slipas prieksgjo zobu sagatavojamo

dalu (IIL, IV un V klases) emaljas malas un aizmugurgjo zobu sagatavojamo dalu (I un II

klases) malas, jo slipas malas palidz nomaskét demarkaciju starp dobuma malam un

restauracijas dalu, tadgjadi uzlabojot gan izskatu, gan izturibu.
2.4. Zavesana

Nozavejiet dobumu, izmantojot nosusinasanas metodi vai pasot gaisu ar §lirci.

- NEIZKALTEJIET dzivo zobu. Izkal3ana var izraisit jutibu p&c procedaras.

- Ja arstejama vieta atrodas netalu no pulpas, ir jauzklaj stikla jonoméra oderéjums vai kalcija
hidroksids. Pulpas aizsardzibai NEIZMANTOJIET EUGENOLU SATUROSUS
MATERIALUS, jo Sie materiali kave silanta TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS
sacietéSanu.

2.5. IzspieSana

Atveriet pudeles vacinu un izspiediet uz izspieSanas paliktpa vienu vai divus silanta pilienus.
Uzreiz p&c izspieSanas cieSi aizveriet pudeles vacinu.

- Pirms aizvérSanas noslaukiet lieko silantu no sprauslas gala.

- Nejauciet silantu ar citiem materialiem.

2.6. Uzklasana

Uzklajiet biezu slani silanta uz arstéjamas vietas, izmantojot vienreizlietojamo aplikatoru.
Vismaz 10 sekundes neaiztieciet to. Ja uzklajat parak biezu silanta slani un tas maina formu,
nolidziniet to, izmantojot jaunu vienreizlietojamo aplikatoru.

- Pirms uzklasanas aizsargajiet izspiesto silantu un ievietoto aplikatoru pret apkart€jas vides
gaismu, izmantojot gaismu necaurlaidigu plaksni.

- Pabeidziet uzklasanu 5 minasu laika péc izspieSanas, jo silants TOKUYAMA SHIELD
FORCE PLUS satur spirtu, kas atri iztvaiko.

- Ja arstetaja vieta noklust siekalas, asinis vai citi Skidrumi, ripigi noskalojiet $o vietu ar deni,
nozavéjiet to un péc tam atkartotu uzklajiet silantu.
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- Neskalojiet uzklato silantu ar ideni, iznemot ja konstatgjat nejausu piesarpojumu.
2.7. Zavesana ar gaisu
Izmantojot ellu nesaturou gaisa/tdens §lirci, ilgstosi apstradajiet silanta virsmu ar vieglu gaisa
pusmu, Iidz Skidrais silants vairs nemaina formu (parasti 5 sekundes). Pabeidziet Zavesanu,
apstradajot virsmu ar sp&cigu gaisa pusmu 5 sekunde vai ilgak. Izmantojiet vakuuma
aspiratoru, lai nepielautu silanta izS]akstiSanu.
- NetiSa izS]akstiSana var izraisit audu nobalgsanu vai, iespgjams, alergisku reakciju.
- Lai nepielautu iz§lakstiSanu, ievérojiet talak sniegtos ieteikumus.
1) Lai nepielautu parak specigas gaisa ptismas radiSanu:
a) vispirms radiet vaju gaisa plismu arpus mutes;
b) pec tam virziet gaisa ptismu pret arstéjamo virsmu.
2) Gaisa pusmu var pavajinat, palielinot attalumu starp gaisa/tdens lirci un zobu. Art
reflekcijas metode ir noderiga gaisa pusmas pavajinasanai.
2.8. Cietinasana ar gaismu
Novietojiet polimerizacijas lampas galu 2 mm attaluma no virsmas. Ar gaismu cietiniet virsmu
vismaz 10 sekundes. Ja virsma ir parak liela, sadaliet to segmentos un ar gaismu cietiniet
atseviski katru segmentu.
- Pirms polimerizacijas lampas lietoSanas parliecinieties, vai tas intensitate ir pietiekama (>300
mW/cm?). Nemiet véra, ka ieplisuSa gaismas vada izmantoSana samazina intensitati.
2.9. Limvielas lietosana
Nekavéjoties uzklajiet limvielu, ievérojot razotaja noradijumus.
- Ja tiek izmantota dzilkodina$anas Itmviela, NEKODINIET zoba virsmu pirms silanta
TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS lietoSanas.
2.10. Kompozitsveku plomba
Novietojiet restauracijas materialu virs sacietgjusas Iimvielas, ieverojot razotaja noradijumus.

3. Silanta TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS lietosana, lai atvieglotu un/vai novérstu
zoba jutigumu péc zoba sagatavoSanas netieSai restauréSanai

3.1. Pagaidu restauracija

3.1.1. Zoba sagatavosana
Kad zobs ir sagatavots, noslipgjiet pagaidu restauraciju, notiriet emalju un dentinu, izmantojot
adens straklu, un p&c tam nozavejiet ar gaisu. Izmantojiet gumijas parsegu vai citu piemérotu
izolacijas metodi.
- NEIZKALTEJIET dzivo zobu. Izkal3ana var izraisit jutibu pec procedaras.
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- Ja arstgjama vieta atrodas netalu no pulpas, ir jauzklaj stikla jonoméra odergjums vai kalcija
hidroksids. Pulpas aizsardzibai NEIZMANTOJIET EUGENOLU SATUROSUS
MATERIALUS, jo Sie materiali kave silanta TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS
sacietéSanu.

3.1.2. IzspieSana

Atveriet pudeles vacinu un izspiediet uz izspieSanas paliktna vienu vai divus silanta pilienus.

Uzreiz péc izspieSanas ciesi aizveriet pudeles vacinu.

- Pirms aizvérSanas noslaukiet lieko silantu no sprauslas gala.

- Nejauciet silantu ar citiem materialiem.

3.1.3. UzklaSana

Uzklajiet biezu slani silanta uz arst€jamas vietas, izmantojot vienreizlietojamo aplikatoru.

Vismaz 10 sekundes neaiztieciet to. Ja uzklajat parak biezu silanta slani un tas maina formu,

nolidziniet to, izmantojot jaunu vienreizlietojamo aplikatoru.

- Pirms uzklasanas aizsargajiet izspiesto silantu un ievietoto aplikatoru pret apkartgjas vides
gaismu, izmantojot gaismu necaurlaidigu plaksni.

- Pabeidziet uzklaSanu 5 minasu laika péc izspieSanas, jo silants TOKUYAMA SHIELD
FORCE PLUS satur spirtu, kas atri iztvaiko.

- Ja arstétaja vieta noklust siekalas, asinis vai citi Skidrumi, ripigi noskalojiet So vietu ar deni,
nozavéjiet to un pec tam atkartotu uzklajiet silantu.

- Neskalojiet uzklato silantu ar tideni, iznemot ja konstatgjat nejausu piesarnojumu.

3.1.4. Zavesana ar gaisu

Izmantojot ellu nesaturou gaisa/tdens §lirci, ilgstosi apstradajiet silanta virsmu ar vieglu gaisa

pusmu, Iidz Skidrais silants vairs nemaina formu (parasti 5 sekundes). Pabeidziet Zavesanu,

apstradajot virsmu ar specigu gaisa pusmu 5 sekunde vai ilgak. Izmantojiet vakuuma
aspiratoru, lai nepielautu silanta izS]akstiSanu.

- NetiSa izS]aksti$ana var izraisit audu nobalgsanu vai, iespgjams, alergisku reakciju.

- Lai nepielautu iz$lakstiSanu, ievérojiet talak sniegtos ieteikumus.

1) Lai nepielautu parak specigas gaisa pismas radiSanu:
a) vispirms radiet vaju gaisa plismu arpus mutes;
b) p&c tam virziet gaisa pismu pret arst€jamo virsmu.
2) Gaisa pusmu var pavajinat, palielinot attalumu starp gaisa/udens lirci un zobu. Art
reflekcijas metode ir noderiga gaisa pusmas pavajinasanai.
3.1.5. Cietinasana ar gaismu
Novietojiet polimerizacijas lampas galu 2 mm attaluma no virsmas. Ar gaismu cietiniet virsmu
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vismaz 10 sekundes. Ja virsma ir parak liela, sadaliet to segmentos un ar gaismu cietiniet
atseviski katru segmentu.
- Pirms polimerizacijas lampas lietoSanas parliecinieties, vai tas intensitate ir pietiekama (>300
mW/cm?). Nemiet vera, ka ieplisuSa gaismas vada izmantoSana samazina intensitati.
3.1.6. Atbrivosanas
Notiriet skabekla veidoSanas nomak$anas slani ar spirta samercétu vates tamponu vai marli.
3.1.7. Nospieduma izveide
Izveidojiet nospiedumu, izmantojot nospiedumu materialu, ievérojot razotaja noradijumus.
3.1.8. Pagaidu cementéSana
Uzklajiet pagaidu restauracijas materialu uz zoba, kam ir uzklata pagaidu cementa karta
(cements uz tdens bazes), ieverojot raZotaja noradijumus. Pagaidu aizpildiSanai var izmantot
arT pagaidu plombu (gutaperca).
- Neizmantojiet svekus saturoSu materialu (cementu/plombu), jo tas var pielipt pie sacietgjusa
silanta TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS.

3.2. Pastaviga restauracija
3.2.1. Dobuma vai pamatnes tiriSana
Nonemiet no zoba pagaidu restauracijas dalu, atlikuSo pagaidu cementu un cietas paliekas,
izmantojot ultraskanas drupinataju vai citus tiriSanas instrumentus. Rupigi notiriet visu
piesarpojumu no savienojamas zoba virsmas. Noskalojiet to ar tideni un nozavejiet ka parasti.
- Talak noraditas vielas, kas kavé sveku cementa sacietéSanu, pirms cementéSanas ir janonem
no zoba virsmas, riipigi notirot zoba virsmu ar spirtu, citronskabi vai EDTA, vai arT, pirms
cement&Sanas uzklajot fosforskabi uz laiku no 2 Iidz 3 sekundém.
1) Silikona ella no atbilstibas parbaudes materiala
2) Ellas migla no galvinas
3) Siekalas, asinis un eksudati
3.2.2. CementeSana
Cementgjiet restauraciju, izmantojot sveku cementu saskana ar raZotaja noradtjumiem.
- CementéSana ieteicams izmantot daudzpakapju sveku cementu. Nav ieteicams izmantot
paslimejoSus sveku cementus, jo tiem ir sliktaka sakeres sp€ja.

Par jebkadu nopietnu negadijumu, kas radies saistiba ar ierici, lietotajam un/vai pacientam ir
jazino razotajam un kompetentajai iestadei dalibvalsti, kura lietotajs un/vai pacients atrodas.
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Silanta TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS raZotajs neuznemas atbildibu par bojajumiem vai
savainojumiem, kas tiek izraisiti nepareizas 3T izstradajuma lietoSanas dél. Pirms produkta
lietoSanas lietotajam ir japarliecinas, ka §is produkts ir piemérots attiecigajam pielietojumam.
Silanta TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS specifikacijas var tikt mainitas bez iepriekseja
bridinajuma. Ja izstradajuma specifikacijas tiks mainitas, var tikt mainita arT ar noradijumiem un
piesardzibas pasakumiem saistita informacija.

LIETUVI K. ©00000000000000000000000000000 00

Pries naudodami, perskaitykite visa informacija, atsargumo priemones ir pastabas.

EGAMINIO APRASAS IR BENDROJI INFORMACIJA
1. TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS yra vieno komponento, vieno tepimo $viesa kietinamas
apsauginis silantas, skirtas padidéjusiam dentino jautrumui gydyti. TOKUYAMA SHIELD
FORCE PLUS efektyviai jsiskverbia ir uzdaro dentino kanalelius, kad biity sustabdyta skyscio
tékme, lemianti jautrumg. Tvirtas sukietinto TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS sluoksnis
yra atsparus mechaniniam dévéjimuisi, terminiam poveikiui ir cheminiam dévéjimuisi.
TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS uZztikrina pakankama sukibimo stipruma su dantimis ir
dervy pagrindu pagamintomis medZiagomis, pavyzdziui, derviniais kompozitais, klijavimo
medziagomis ir keliy etapy derviniais cementais.

. TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS kietinti galima naudoti kietinimo lempa, kurios bangy
ilgio diapazonas yra 400-500 nm (pikas — 470 nm).

. TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS sudétyje yra fosforo rugsties monomery, bisfenolio A
di(2-hidroksipropoksi)dimetakrilato (Bis-GMA), trietilenglikolio dimetakrilato,
2-hidroksietilmetakrilato (HEMA), kamparo chinono, difenil(2,4,6-trimetilbenzoil)fosfino
oksido, alkoholio ir i§grynintojo vandens.

. TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS sudeétyje yra polimerizacijos iniciatoriaus difenil(2,4,6-
trimetilbenzoil)fosfino oksido, kurio koncentracija yra didesné¢ nei 0,1 % svorio svoryje.
Difenil(2 4 ,6-trimetilbenzoil)fosfino oksidas vadovaujantis Europos Parlamento ir Tarybos
reglamento (EK) Nr. 1272/2008 VI priedo 3 dalimi klasifikuojamas kaip toksikas
reprodukcijai 1B. ,,Tokuyama Dental* kruops¢iai perzitréjo kontrolés institucijy (Europos
cheminiy medZiagos agentiros Rizikos vertinimo komiteto) parengtus dokumentus ir atliko
TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS rizikos vertinimg. Pateikta i§vada, kad TOKUYAMA
SHIELD FORCE PLUS nekelia didesnés nepageidaujamo poveikio reprodukcijai rizikos, nes
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apskaiciuotasis poveikis yra mazesnis uZz toleruojamo kasdienio suvartojimo (TDI vertes).
5. TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS dozuojamas i3 buteliuko.
6. Numatytoji naudojimo aplinka: Odontologijos klinika

ENUMATYTOJI PASKIRTIS
Numatytoji paskirtis: Apsauginis silantas padidejusiam dentino jautrumui gydyti
Pacienty tiksliné grupé: Visos amZiaus grupés

EKLINIKINE NAUDA

Dentino padidéjusio jautrumo sumazinimas

EINDIKACLIOS

TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS indikacijos:

- hiperjautraus dentino gydymas,

- Dél erozijos ar nutrynimo atsidengusio kaklelio dentino gydymas,

- danty jautrumo lengvinimas ir (arba) prevencija dantj paruoSus tiesioginéms ar netiesioginéms
restauracijoms.

HKONTRAINDIKACIJOS
1) TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS sudétyje yra metakrilato monomery, organiniy tirpikliy
ir rugs¢iy. NENAUDOKITE TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS pacientams, alergiskiems
arba turintiems padidéjusj jautrumg metakrilato monomerams, panaSiems monomerams,
organiniams tirpikliams ir rugstims.
2) TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS NERA skirtas:
- sritims po dantenomis gydyti, kur tikimasi, kad prisitvirtins dantenos,
- pulpai tiesiogiai dengti,
- Sakny kanalams sandarinti.
3) Negalima naudoti, jei pacientas serga sunkiu danteny uzdegimu (ypac¢ buklemis, del kuriy gali
vykti audiniy atsiskyrimas, pvz., Gminis opinis nekrozinis gingivitas (UONG).
ATSARGUMO PRIEMONES
1) NENAUDOKITE TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS jokiais kitais tikslais, iSskyrus
nurodytus Siame dokumente. Naudokite TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS tik kaip
nurodyta.
2) TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS skirtas parduoti ir naudoti tik licencijuotiems
odontologijos specialistams. Jo negalima parduoti ir jis netinkamas naudoti ne odontologijos
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specialistams.

3) NENAUDOKITE TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS, jei apsaugin¢ plomba pazeista arba
jei atrodo, kad prie turinio buvo liestasi.

4) Jei TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS sukelia alerging reakcija, jo nebenaudokite.

5) Dirbdami su TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS visg laika dévékite vienkartines pirStines
(plastikines, vinilines, lateksines), kad iSvengtuméte alerginiy reakcijy j metakrilato
monomerus tikimybeés. Pastaba. Tam tikros medziagos gali jsiskverbti per vienkartines
pirstines. Jei TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS patenka ant vienkartiniy pirStiniy, iSkart
nusimaukite ir iSmeskite pirStines bei kiek jmanoma greiciau kruops¢iai nusiplaukite rankas
vandeniu.

6) Venkite TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS patekimo i akis, ant gleiviniy, odos ar
drabuziy.

- Jei TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS pateko j akis, gausiai plaukite akis vandeniu ir
i8kart kreipkités j oftalmologg.

- Jei TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS pateko ant gleivines, iSkart nuvalykite paveikty
sritj ir ja gausiai plaukite vandeniu. Paveiktos sritys del baltymy koaguliacijos gali pabalti,
bet audiniy pabalimas turi dingti per 24 valandas. Jei pabalimas po 24 valandy nepraeina,
iskart kreipkités j gydytoja, dél to reikia jspéti pacienta.

-Jei TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS patenka ant odos ar drabuziy, iSkart gausiai
valykite sritj alkoholiu sudrékinta vata ar marle.

- Po gydymo nurodykite pacientams skalauti burng.

7) TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS negalima praryti ar jkvepti. Prarijus ar jkvépus galima
sunkiai susizaloti.

8) Kad TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS nebity netycia prarytas, nepalikite jo pacientams
ir vaikams pasiekiamoje vietoje.

9) NELAIKYKITE TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS ar jo gary arti atviros ugnies, nes
TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS yra degus.

10) Kad iSvengtuméte kryzminés infekcijos, NENAUDOKITE vienkartiniy aplikatoriy, tiekiamy

TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS pakuotéje, pakartotinai.

11) Po kiekvieno naudojimo kruopsciai i§valykite TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS
pakuoteje tickiamg dozavimo Sulinélj alkoholiu.
12) Naudojant kietinimo lempa visa laika reikia dévéti apsauginius skydus arba akinius.
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EVAISTINIU PREPARATU IR MEDiIAGU ATSARGUMO
PRIEMONES
1) Kai kurios medziagos ir vaistiniai preparatai (hemostatiniai tirpalai) ilga laikg slopina
TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS kieté¢jimg net kruopsciai nuplovus vandeniu.
NENAUDOKITE gaminiy, kuriy sudétyje yra:
- eugenolio,
- vandenilio peroksido,
- natrio hipochlorito,
- diamino sidabro fluorido (cheminé formulé Ag(NHs),F),
- fenoliy, pavyzdziui, parachlorofenolio, 2-metoksifenolio, fenolio,
- aliuminio chlorido,
- gelezies sulfato,
- aliuminio sulfato,
- adrenalino.
2) Prie§ tepant TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS naudojant fosforo rtigstj gali sumazéti
gydymo veiksmingumas.

ELAIKYMAS
1) Laikykite Saltai 0-10°C (32-50°F) temperatiiroje.
2) Saugokite nuo Silumos, tiesioginés saulés Sviesos, kibirksciy ir atviros ugnies.
3) NENAUDOKITE pasibaigus ant buteliuko / pakuotés nurodytam galiojimo laikui.

EUTILIZAVIMAS

Nepanaudota TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS reikia sugerti inertiska sugeriamaja medziaga,
pavyzdziui, marle ar vata, ir iSmesti pagal vietines taisykles.

7Zr. pakuo¢iy atlieky $alinimo vadova, nurodyta $iy IFU pabaigoje.

EKLINIKINES PROCEDUROS

1. Padid¢jusio dentino jautrumo gydymas

1.1. Valymas
Nuvalykite danties pavirSiy ir pasalinkite apnasas bei seiles vatos gumuleliu. Taip pat galima
naudoti guming taurelg su pasta be fluorido.

1.2. Izoliavimas
Geriausias izoliavimo metodas — naudoti koferdama.
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1.3. DZiovinimas
Isdziovinkite dantj sugerdami vandenj arba nuptisdami oro srove.
- NEPERDZIOVINKITE hiperjautraus dentino. PerdZiovinus jautrumas gali dar padidéti.
- Jei gydoma sritis yra labai arti pulpos, reikia naudoti stiklo jonomero pamusalg arba kalcio
hidroksida. NENAUDOKITE EUGENOLIO PAGRINDO MEDZIAGU pulpai apsaugoti, nes
Sios medziagos slopins TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS kietéejima.
1.4. Dozavimas
Atidarykite buteliuko dangtelj ir jlaSinkite vieng ar du laSus silanto j dozavimo Sulinélj. [lasing
iSkart sandariai uzdarykite buteliuko dangtelj.
- Prie§ uzdarydami nuo laSintuvo galiuko nuvalykite silanto pertekliy.
- Nemaisykite silanto su kitomis medziagomis.
1.5. Tepimas
Gausiai tepkite silantu gydoma sritj naudodami vienkartinj aplikatoriy. Palikite nejudindami
10 ar daugiau sekundZziy. Jei srityje susikaupia silanto perteklius, ji sugerkite nauju
vienkartiniu aplikatoriumi.
- Prie§ kietindami apsaugokite jlaSintg silantg ir jmerkta aplikatoriy nuo aplinkos Sviesos
apsaugine plokstele.
- Baikite tepti per 5 minutes nuo dozavimo, nes TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS
sudetyje yra lakaus alkoholio.
- Jei patepta sritis uzterSiama seilemis, krauju arba kitais skysciais, sritj kruop§ciai nuskalaukite
vandeniu ir i§ naujo tepkite silantu.
- Neskalaukite uZtepto silanto vandeniu, nebent nety¢ia uZterSiama.
1.6. DZiovinimas oru
Oro / vandens purkstuvu be alyvos tolygiai silpnai paskite org j silanto pavirsiy, kol silantas
nebetekes (dazniausiai 5 sekundes). Pabaigoje 5 ar daugiau sekundziy puskite stipria oro
srove. Naudokite vakuuminj siurblj, kad silantas nesitaskyty.
- Jei silantas nety¢ia iStyksta, gali pabalti audiniai arba jvykti alerginé reakcija.
- Kad risiklis nesitaskyty, laikykités toliau i§vardyty patarimy.
1) Venkite netyc€ia piisti stipria oro stove.
a) Pradékite pusti silpna oro srove iSoréje.
b) Nukreipkite oro srove j istepta sritj.
2) Didinant atstumg tarp oro / vandens purkstuvo ir danties oro srautas silpnéja. Atsimusimo
nuo veidrodélio metodas taip pat naudingas oro srautui susilpninti.
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1.7. Kietinimas Sviesa
Laikykite kietinimo lempos galiukg 2 mm atstumu nuo pavirSiaus. Tada pavirSiy kietinkite
Sviesa 10 ar daugiau sekundziy. Jei pavirSius per didelis, suskirstykite srit] ir dalis ar kietinkite
kiekvieng dalj Sviesa atskirai.
- Prie§ naudodami patikrinkite, ar kietinimo lempos intensyvumas pakankamas (>300 mW/
cm?). Atkreipkite démesj, kad dél jskilusio §viesolaidZio intensyvumas sumazéja.
1.8. Medziagos pertekliaus tikrinimas
Patikrinkite, ar danteny vageléje néra medziagos pertekliaus, ir ji pasalinkite pjautuvéliu ar
periodontologine kiurete. Po gydymo nurodykite pacientams skalauti burng.
1.9. Jautrumo tikrinimas
Jei vieng karta patepus TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS jautrumas sumazéja
nepakankamai ar islieka ilgalaikis skausmas, prie$ imantis kitokio gydymo galima kartoti §j
gydyma. Jei jautrumas iSlieka tepus antrg karta, atidZiai apsvarstykite tikus skausmo Saltinius,
pavyzdZziui, trauminj sakandj, pulpos patologija.
- Jei del estetiniy priezasciy reikia papildomy restauracijy, dantj atkurkite pagal proceduras,
apraSytas dalyse 2.9 ,,Adhezinis gydymas® ir 2.10 ,,Plombavimas derviniu kompozitu*.
1.10. Paciento stebéjimas
Atsizvelgiant | asmening burnos higieng, d¢l TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS
nusidévejimo jj gali reiketi tepti pakartotinai kas SeSis ménesius.

2. TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS silantas po tiesioginémis restauracijomis danty
jautrumui po gydymo sumazinti ir (arba) iSvengti
2.1. Valymas
Kruopsciai nuvalykite danties pavirS§iy gumine taurele ir valomaja pasta be fluorido, tada
gausiai plaukite vandeniu.
2.2. Izoliavimas
Geriausias izoliavimo metodas — naudoti koferdamg.
2.3. Ertmés paruosimas
Paruoskite ertme ir plaukite vandeniu. Nusklembkite priekiniy danty ertmiy (III, IV, V klasiy)
emalio kraStus, taip pat suformuokite galiniy danty ertmiy (I, II klasiy) staCius krastus, nes tai
padeda paslepti riba tarp ertmés krasto ir restauracijos, taip pageréja estetika ir laikymasis.
2.4. Dziovinimas
I3dZziovinkite ertmg sugerdami vandenj arba nuptisdami oro srove.
- NEPERDZIOVINKITE gyvo danties. Perdziovinus dantis po gydymo gali bati jautrus.
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- Jei gydoma sritis yra labai arti pulpos, reikia naudoti stiklo jonomero pamusala arba kalcio
hidroksidg. NENAUDOKITE EUGENOLIO PAGRINDO MEDZIAGU pulpai apsaugoti, nes
Sios medziagos slopins TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS kietéjimg.

2.5. Dozavimas

Atidarykite buteliuko dangtelj ir jlasinkite vieng ar du laSus silanto j dozavimo Sulinélj. Jlasing

i8kart sandariai uzdarykite buteliuko dangtelj.

- Pries uzdarydami nuo lasintuvo galiuko nuvalykite silanto pertekliy.

- NemaiSykite silanto su kitomis medZziagomis.

2.6. Tepimas
Gausiai tepkite silantu gydomag sritj naudodami vienkartinj aplikatoriy. Palikite nejudindami
10 ar daugiau sekundziy. Jei srityje susikaupia silanto perteklius, ji sugerkite nauju
vienkartiniu aplikatoriumi.

- Prie§ kietindami apsaugokite jlasintg silantg ir jmerkta aplikatoriy nuo aplinkos $viesos
apsaugine plokstele.

- Baikite tepti per 5 minutes nuo dozavimo, nes TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS
sudétyje yra lakaus alkoholio.

- Jei patepta sritis uZterSiama seilemis, krauju arba kitais skyscCiais, sritj kruopsciai nuskalaukite
vandeniu ir i§ naujo tepkite silantu.

- Neskalaukite uZtepto silanto vandeniu, nebent nety¢ia uZterSiama.
2.7. DZiovinimas oru
Oro / vandens purkStuvu be alyvos tolygiai silpnai puskite org j silanto pavirsiy, kol silantas
nebetekes (dazniausiai 5 sekundes). Pabaigoje 5 ar daugiau sekundzZiy puskite stipria oro
srove. Naudokite vakuuminj siurblj, kad silantas nesitaskyty.
- Jei silantas nety¢ia iStyksta, gali pabalti audiniai arba jvykti alerginé reakcija.
- Kad risiklis nesitaskyty, laikykités toliau i§vardyty patarimy.
1) Venkite netyCia pasti stipria oro stove.
a) Pradékite pusti silpna oro srove iSoréje.
b) Nukreipkite oro srove j iSteptq sritj.
2) Didinant atstumg tarp oro / vandens purkstuvo ir danties oro srautas silpn¢ja. AtsimuSimo
nuo veidrodélio metodas taip pat naudingas oro srautui susilpninti.
2.8. Kietinimas Sviesa
Laikykite kietinimo lempos galiuka 2 mm atstumu nuo pavirSiaus. Tada pavirsiy kietinkite
$viesa 10 ar daugiau sekundziy. Jei pavirSius per didelis, suskirstykite sritj ir dalis ar kietinkite
kiekvieng dalj Sviesa atskirai.
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- Prie$ naudodami patikrinkite, ar kietinimo lempos intensyvumas pakankamas (>300 mW/
cm?). Atkreipkite démesj, kad dél jskilusio SviesolaidZio intensyvumas sumazéja.
2.9. Adhezinis gydymas
Iskart tepkite risiklj, kaip nurodyta gamintojo naudojimo instrukcijose.
- Jei naudojate visisko ésdinimo risiklio sistema, NEESDINKITE danties pavir$iaus prie$
naudodami TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS.
2.10. Plombavimas derviniu kompozitu
Dekite restauravimo medziaga ant sukietinto riSiklio pagal gamintojo naudojimo instrukcijas.

3. TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS silantas po netiesioginémis restauracijomis danty
jautrumui po gydymo sumazinti ir (arba) iSvengti
3.1. Laikinasis restauravimas
3.1.1. Danties paruoSimas
ParuoSe dantj, atkare kultj ir pagaming laiking restauracija, nuplaukite emalj ir denting
vandens srove ir iSdziovinkite oro srove. Uzdékite koferdamg ar naudokite kita tinkamag
izoliavimo metodg.
- NEPERDZIOVINKITE gyvo danties. PerdZiovinus dantis po gydymo gali bati jautrus.
- Jei gydoma sritis yra labai arti pulpos, reikia naudoti stiklo jonomero pamusala arba kalcio
hidroksida. NENAUDOKITE EUGENOLIO PAGRINDO MEDZIAGU pulpai apsaugoti, nes
Sios medziagos slopins TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS kietéjima.
3.1.2. Dozavimas
Atidarykite buteliuko dangtelj ir jlasinkite vieng ar du laSus silanto j dozavimo Sulin¢lj. Jlasing
iSkart sandariai uzdarykite buteliuko dangtelj.
- Prie§ uzdarydami nuo laSintuvo galiuko nuvalykite silanto pertekliy.
- Nemaisykite silanto su kitomis medziagomis.
3.1.3. Tepimas
Gausiai tepkite silantu gydomg sritj naudodami vienkartinj aplikatoriy. Palikite nejudindami
10 ar daugiau sekundziy. Jei srityje susikaupia silanto perteklius, ji sugerkite nauju
vienkartiniu aplikatoriumi.
- Prie§ kietindami apsaugokite jlaSintg silantg ir jmerktg aplikatoriy nuo aplinkos Sviesos
apsaugine plokstele.
- Baikite tepti per 5 minutes nuo dozavimo, nes TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS
sudetyje yra lakaus alkoholio.
- Jei patepta sritis uzterSiama seilemis, krauju arba kitais skysciais, sritj kruop§ciai nuskalaukite
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vandeniu ir i§ naujo tepkite silantu.
- Neskalaukite uZtepto silanto vandeniu, nebent nety¢ia uZterSiama.
3.1.4. Dziovinimas oru
Oro / vandens purksStuvu be alyvos tolygiai silpnai puiskite org j silanto pavirSiy, kol silantas
nebetekes (dazniausiai 5 sekundes). Pabaigoje 5 ar daugiau sekundziy puskite stipria oro
srove. Naudokite vakuuminj siurblj, kad silantas nesitaskyty.
- Jei silantas netycia iStyksta, gali pabalti audiniai arba jvykti alerginé reakcija.
- Kad risiklis nesitaskyty, laikykités toliau iSvardyty patarimy.
1) Venkite netyCia piisti stipria oro stove.
a) Pradékite pusti silpna oro srove iSoréje.
b) Nukreipkite oro srove j istepta sritj.
2) Didinant atstumg tarp oro / vandens purkstuvo ir danties oro srautas silpnéja. Atsimusimo
nuo veidrodélio metodas taip pat naudingas oro srautui susilpninti.
3.1.5. Kietinimas Sviesa
Laikykite kietinimo lempos galiukg 2 mm atstumu nuo pavirSiaus. Tada pavirSiy kietinkite
Sviesa 10 ar daugiau sekundziy. Jei pavirSius per didelis, suskirstykite srit] ir dalis ar kietinkite
kiekvieng dalj Sviesa atskirai.
- Prie§ naudodami patikrinkite, ar kietinimo lempos intensyvumas pakankamas (>300 mW/
cm?). Atkreipkite démesj, kad dél jskilusio §viesolaidZio intensyvumas sumazéja.
3.1.6. Nuvalymas
Nuvalykite deguonies inhibuojamg sluoksnj alkoholiu sudrékintu vatos gumuléliu ar marle.
3.1.7. Atspaudy ¢émimas
Nuimkite atspaudg atspaudy medZiaga pagal gamintojo instrukcijas.
3.1.8. Laikinasis cementavimas
Uzdékite laikinaja restauracija su laikinuoju cementu (vandens pagrindo cementu) ant danties
pagal gamintojo instrukcijas. Kaip laiking plomba galima naudoti laikinus sandariklius
(gutapercig).
- Nenaudokite dervy pagrindo medziagy (cementy / plomby), nes jos gali prilipti prie
sukietinto TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS.

3.2. Nuolatinis restauravimas

3.2.1. Ertmés / atramos valymas
Nuimkite laikingjq restauracijg, paSalinkite nuo danties laikinojo cemento likucius ir kietus
likucius ultragarsiniu skaleriu arba kitu valymo instrumentu. Kruops¢iai nuvalykite visus
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terSalus nuo danties pavirSiy, prie kuriy bus klijuojama. Plaukite vandeniu ir jprastai

i8dziovinkite.

- Toliau i§vardytas medziagas, slopinancias derviniy cementy kiet¢jima, reikia pasalinti nuo
danties pavirSiaus kruops€iai valant danties pavirSiy alkoholiu, citriny rugstimi, EDTA arba
pries cementavimg 2-3 sekundes uZtepant fosforo rigsties.

1) Tikslumo tikrinimo medziagos silikono alyva
2) Alyvos laseliai i antgalio
3) Seiles, kraujas ir eksudatas

3.2.2. Cementavimas

Cementuokite restauracijg derviniu cementu pagal jo gamintojo instrukcijas.

- Rekomenduojama cementuojant naudoti keliy etapy dervinius cementus. Nerekomenduojama
naudoti savaime besiri$an¢iy derviniy cementy, nes gali sumaZzéti cemento jungimasis.

Naudotojas ir (arba) pacientas apie bet kokj rimtg incidenta, jvykusj su prietaisu, turi pranesti
gamintojui ir valstybés narés, kurioje yra jsisteiges naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai
institucijai.

TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS gamintojas neatsako uZz Zalg ar suzalojimus, sukeltus
netinkamai naudojant §j gaminj. UZtikrinti, kad gaminys tinkamas naudoti pagal norimg paskirtj,
yra naudotojo asmeniné atsakomybé.

TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS gaminio specifikacijos gali keistis be jspéjimo. Pasikeitus
gaminio specifikacijoms, taip pat gali pasikeisti instrukcijos ir atsargumo priemongs.

MA AR ©0000000000000000000000000000000 000

A hasznalat el6tt olvasson el minden informaciét, évintézkedést és megjegyzést.

BTERMEKLEIRAS ES ALTALANOS INFORMACIOK
1. A TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS egy egykomponensii, egyszeri felvitelt igényld,
fényrekotd, védelmet biztosité tomitdanyag, amely a hiperérzékeny dentin kezelésére szolgal.
A TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS hatékonyan infiltrdlja és zdrja a megnyilt
dentintubulusokat, ezzel megakaddlyozva az érzékenységet okozé folyadékdramlast a
tubulusokon keresztiil. A megkotott TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS j6l ellendll a
mechanikai igénybevételnek, hostressznek és vegyi hatdsoknak. A TOKUYAMA SHIELD
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FORCE PLUS megfelel6 kot6erdt biztosit a fogakhoz és miigyantaalapi anyagokhoz, példaul

tobbkomponensti miigyantdkhoz, kotéanyagokhoz €s tobblépéses miigyantacementekhez.

A TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS polimerizaldsdhoz 400-500 nm hullimhossz-

tartoményu fénypolimerizal6 késziilék (csics: 470 nm) haszndlhat6.

A TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS foszforsav monomert, biszfenol A di(2-hidroxi-

propoxi)dimetakrildtot (Bis-GMA), trietilén-glikol-dimetakrilatot, 2-hidroxietil-metakrilatot

(HEMA), kdmforkinont, difenil(2,4,6-trimetil-benzoil)foszfin-oxidot, alkoholt és tisztitott vizet

tartalmaz.

. ATOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS a polimerizacids reakci6 elinditdsdahoz difenil(2,4,6-
trimetil-benzoil)foszfin-oxidot tartalmaz 0,1% tomegszdzalékndl nagyobb koncentracioban. A
difenil(2.,4,6-trimetil-benzoil)foszfin-oxid besoroldsa az Eurépai Parlament és a Tandcs
1272/2008/EK rendelete VI. fiiggeléke 3. részének megfelelGen reproduktiv toxicitds
szempontjabdl 1B. A Tokuyama Dental részletesen dttekintette a szabdlyozé hatésdg (az
Eurépai Vegyianyag-ligynokség kockdzatértékelési bizottsdga) altal készitett dokumentumokat,
valamint a TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS kockézatelemzését is elvégezte. Ennek
eredménye az volt, hogy a TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS nem okoz a hétrdnyos
reproduktiv hatdsokkal kapcsolatos megnovekedett kockdzatot, mert a becsiilt kitettség a
tolerdlhaté napi bevitel (TDI-értékek) alatt van.

5. ATOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS flakonba van adagolva.

6. Rendeltetésszer( felhasznaldsi kornyezet: Fogdszati klinikdk

ERENDELTETESSZERU HASZNALAT

Rendeltetésszer(i haszndlat: Egy egykomponensii, egyszeri felvitelt igényld, fényre kot6 anyag az

érzékeny dentin kezelésére

Beteg célcsoport: Minden korcsoport

EKLINIKAI ELONY

A dentin tilérzékenységének enyhitése

EJAVALLATOK

ATOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS az aldbbiak esetén javallott:

- a hiperérzékeny dentin kezelése,

- Er6zi6 és/vagy abrazié miatt szabadda valt fognyaki dentin kezelése,

- a fogérzékenység enyhitése és/vagy megel6zése a kdzvetlen és kdzvetett restaurdciokhoz torténd
fogel6készités utan.
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EELLENJAVALLATOK

1) A TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS metakrilit monomereket, szerves olddszereket és
savakat tartalmaz. NE haszndlja a TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS-t olyan pacienseknél,
akik allergidsak vagy hiperérzékenyek a metakrildit monomerekre, az azokkal kapcsolatos
monomerekre, szerves oldészerekre és savakra.

2) ATOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS az aldbbiak esetén NEM javallott:
- a szubgingivilis teriilet kezelése, amikor djbéli gingivilis letapadds véarhato,
- kdzvetlen pulpasapkazas,
- gyOkércsatorna-zaras.

3) Nem alkalmazhatd, ha a pdciens stilyos foginygyulladdsban szenved (kiilongsen olyan
betegségek esetén, amelyek szoveti duzzanatot okozhatnak, példdul akut nekrotizdlo fekélyes
inygyulladds (ANUG) esetén).

BOVINTEZKEDESEK

1) NE haszndlja a TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS-t az itt felsoroltaktdl eltér6 célokra. A
TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS-t kizir6lag az utasitasoknak megfelelgen hasznilja.

2) A TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS-t kizarélag engedéllyel rendelkezé fogdszati
szakemberek dltali értékesitésre és haszndlatra tervezték. Nem tervezték nem fogészati
szakemberek dltali értékesitésre, €s nem is alkalmas az altaluk torténé haszndélatra.

3) NE haszndlja a TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS-t, ha a biztonségi lezdrdsok sériiltek,
vagy ha azokat illetékteleniil médositottak.

4) Ha a TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS allergids reakciot okoz, azonnal fiiggessze fel a
haszndlatat.

5) A metakrildt monomerek miatti esetleges allergids reakcidk elkeriilése érdekében a
TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS kezelése soran mindig hasznéljon vizsgdlati kesztytit
(mianyag, vinil vagy latex). Megjegyzés: Bizonyos anyagok athatolhatnak a vizsgalati
kesztylin. Ha a TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS érintkezésbe keriil a vizsgdlati
kesztytikkel, vegye le és dobja ki a keszty(iket, és amint lehet, mossa meg alaposan a kezét
vizzel.

6) Keriilje a TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS szembe keriilését, a nyalkahartyaval, a borrel
és a ruhdzattal torténd érintkezését.

- Ha a TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS a szembe keriil, alaposan mossa ki a szemét
vizzel, és azonnal keressen fel egy szemorvost.
- Ha a TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS a nydlkahdrtydra keriil, torlje le azonnal az
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érintett teriiletet, és alaposan mossa le vizzel. Az érintett teriiletek a fehérjék kicsapéddsa
miatt kifehéredhetnek, a szoveti fehéredésnek azonban 24 6ran beliil el kell tinnie. Ha a
kifehéredés nem tiinik el 24 6ra elteltével, azonnal forduljon orvoshoz, és a paciensnek ennek
megfeleld felvildgositast kell biztositani.
- Ha a TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS ¢érintkezésbe keriil a bérrel vagy a ruhdzattal,
azonnal kezelje a teriiletet alkohollal dtitatott vatta- vagy gézdarabbal.
- Kérje meg a pdcienst, hogy oblitse ki a szdjit kozvetleniil a kezelés utdn.
7) A TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS-t nem szabad lenyelni és belélegezni. A lenyelés
vagy a belélegzés siilyos sériilést okozhat.
8) A TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS-t véletlen lenyelésének elkeriilése érdekében ne
hagyja feliigyelet nélkiil a paciensek és a gyermekek dltal elérhets helyen.
9) NE tegye ki a TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS-t vagy g&6zét nyilt langnak, mert a
TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS gyiilékony.
10) A keresztfert6z6dések elkeriilése érdekében NE hasznilja fel ismételten a TOKUYAMA
SHIELD FORCE PLUS csomagjaban mellékelt eldobhat6 applikatort.
11) A TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS csomagjiban mellékelt adagolécelldt minden
haszndlat utdn tisztitsa meg alaposan alkohollal.
12) Fénypolimerizdl6 késziilék haszndlata esetén mindig viseljen szemvédot, szemiiveget vagy
véddszemiiveget.

HA GYOGYSZEREKRE ES AZ ANYAGOKRA VONATKOZO

OVINTEZKEDESEK

1) Bizonyos anyagok és gydgyszerek (vérzéscsillapité oldatok) hosszabb ideig gatoljdk a
TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS kikeményedését még vizzel torténd gondos, aprélékos
tisztitds utdn is. NE HASZNALJON az aldbbiakat tartalmazé termékeket:
- eugenol,
- hidrogén-peroxid,
- natrium-hipoklorit,
- diamin-eziist-fluorid [molekulaképlet: Ag(NH;).F],
- fenolok, példdul paraklérfenol, 2-metoxifenol, fenol,
- aluminium-klorid,
- vas-szulfit,
- aluminium-szulfat,
- epinefrin.
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2) A foszforsavnak a TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS alkalmazdsit megel6z6 alkalmazdsa
csokkentheti a kezelés hatékonysdgat.

ETAROLAS
1) 0-10°C-os (32-50°F-0s) homérsékleten, hiitve tarolja.
2) Hot6l, kozvetlen napfényt6l, szikraktol és nyilt langtSl védve tarolando.
3) NE haszndlja a palackon/csomagon feltiintetett lejdrati ditum utdn.

EHULLADEKKEZELES

A felhaszndlatlan TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS-t semleges nedvszivé anyaggal, példaul
gézzel vagy pamuttal itassa fel, és a helyi el6irdsoknak megfelelen artalmatlanitsa.

Téjékozodjon az IFU végén olvashaté csomagolasi hulladékok artalmatlanitdsi dtmutatobol.

EKLINIKAI ELJARASOK
1. A dentin-hiperérzékenység kezelése
1.1. Tisztitas

Tisztitsa meg a fog feliiletét, és tavolitsa el a plakkot és a nydlat vattalabda segitségével.

Fluoridmentes pasztdt tartalmazé gumicsésze helyi érzéstelenités mellett szintén hasznalhat6

tisztitdsra.

1.2. Izoldlas
A fog izoldlasdnak kedvelt mddja a kofferdam nyalrekesz.
1.3. Széritds

A fogat felitatdsos technika vagy leveg6fecskend6 technika segitségével szdritsa meg.

- NE szdritsa ki a hiperérzékeny dentint. A kiszaritds stilyosbithatja a hiperérzékenységet.

- Ha a kezelend? teriilet a pulpa kozvetlen kozelében taldlhatd, iivegionomer-aldbélelést vagy
kalcium-hidroxiddal valé védelmet kell alkalmazni. A pulpa védelmére NE HASZNALJON
EUGENOLTARTALMU ANYAGOKAT, mivel ezek az anyagok meggitoljak a TOKUYAMA
SHIELD FORCE PLUS kikeményedését.

1.4. Adagolas

Vegye le a palack kupakjit, és tegyen a tomitSanyagbdl két cseppet az adagolécelldba. A

palack kupakjat adagolds utdn azonnal szorosan zrja le.

- A lezaris el6tt torolje le a felesleges tomitGanyagot a csGesonk cstcsardl.

- Ne keverje 6ssze a tomitanyagot mds anyagokkal.

1.5. Alkalmazas
Az eldobhaté applikator segitségével vigyen fel béséges mennyiségii tomitGanyagot a
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kezelendo teriiletre. Hagyja hatni legaldbb 10 masodpercig. Ha a felesleges tomitGanyag

rafolyik a teriiletre, itassa fel a felesleget egy tj eldobhat6 applikétorral.

- A kiadagolt tomitGanyagot és a behelyezett applikdtort az alkalmazas el6tt fényvéds lemezzel
védje a kdrnyez6 fénytol.

- Az alkalmazast az adagolds utdn 5 percen beliil fejezze be, mert a TOKUYAMA SHIELD
FORCE PLUS illékony alkoholt tartalmaz.

- Ha a felviteli teriilet nydllal, vérrel vagy mas folyadékkal szennyez&dik, alaposan oblitse le a
teriiletet vizzel, szdritsa meg, és vigye fel djra a tomitSanyagot.

- A felvitt tomitGanyagot csak véletlen szennyezdés esetén oblitse le vizzel.

1.6. Szaritas légbefavassal

Olajmentes levegd/viz fecskendd segitségével alkalmazzon folyamatos, gyenge légdramot a

tomitéanyag feliiletén, amig a folyékony tomitGanyag ugyanabban a helyzetben nem marad,

mozgas nélkiil (dltaldban 5 masodpercig). Befejezésként alkalmazzon erds 1égaramot legalabb

5 mdsodpercig. A tomitSanyag Osszefrocskolésének megakaddlyozdsdra haszndljon

vakuumszivot.

- Ha véletlen frocskolés kovetkezik be, az a szovet kifehéredését okozhatja, vagy allergids
reakci6t tesz lehet&vé.

- Lasd az aldbbi tandcsokat a frocskolés megelézésére vonatkozdan:

1) A szandékolatlan, ergs 1égaram elkeriilése:
a) ligyeljen a kezdeti gyenge légdramra a szdjon kiviil,
b) irdnyitsa a légdramot a felviteli teriiletre.
2) A levegd/viz fecskend6 fogtdl valo tdvolsdganak novelése csokkenti a légaramot. A
tiikorreflexids eljards szintén hasznos a légdram csokkentésében.
1.7. Fénypolimerizalas

A polimerizdlé lampa csticsdt a feliilettd]l kevesebb mint 2 mm tévolsdgra tartsa. Ezutdn

végezzen a feliileten fénypolimerizélast legaldbb 10 masodpercig. Ha a feliilet til nagy, ossza

fel a teriiletet szegmensekre, és az egyes szegmenseket kiilon-kiilon fénypolimerizélja.

- Alkalmazdsa el6tt gy6z6djon meg arrdl, hogy a fénypolimerizalé késziilék megfeleld
erdsségli (>300 mW/cm?). Ne feledje, hogy a tordtt fényvezet6 haszndlata csokkenti az
intenzitdst.

1.8. A felesleges anyagra vonatkozé ellenorzés

Végezzen ellendrzést az inybardzddban taldlhato felesleges anyagra vonatkozoéan, és tavolitsa

el a felesleges anyagot depurdtorral vagy paradentdlis kiirettkandllal. Kérje meg a pacienst,

hogy 6blitse ki a szdjdt kozvetleniil a kezelés utdn.
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1.9. Az érzékenységre vonatkozé ellenérzés

Ha a TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS egyszeri alkalmazdsa nem enyhiti kelléen a

hiperérzékenységet, vagy a fdjdalom tartésan fenndll, a kezelés megismételhetd, miel6tt

alternativ kezelési médokat javallandnak. Ha a hiperérzékenység a masodik alkalmazds utdn is
fennmarad, komolyan vegye tekintetbe a fdjdalom mas forrdsait is, példdul a traumas
okkliziét, a pulpa patologidjat.

- Ha esztétikai okokbdl tovabbi restaurdciok sziikségesek, azokat a ,,2.9. Adheziv kezelés” és a
,,2.10. Tomés kompoziciés miianyaggal” Iépésben ismertetett eljardsoknak megfelel6en
végezze.

1.10. A paciens visszahivasa

A személyes szajhigiéniatdl fiiggen a TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS kopdsa kozel

hathavonta tjbéli alkalmazast tesz sziikségessé.

2.A TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS tomitéanyag kozvetlen restauraciék alatt a
fogérzékenység enyhitése és/vagy megel6zése céljabol fogelokészités utan

2.1. Tisztitas
Alaposan tisztitsa le a fog feliiletét egy fluoridmentes pasztdval toltott gumicsésze
segitségével, majd Gblitse le vizzel.

2.2. Izoldlas
A fog izolaldsanak kedvelt médja a kofferdam nyalrekesz.

2.3. A kavitas el6készitése

Készitse el6 a kavitdst, és oblitse ki vizzel. Preparilja ferdére az eliilsé fogak elokészitett

teriiletén (III., IV., V. osztdly) a zomdnc széleit, valamint gombolyitse le a hdtsé fogak

elékészitett teriiletén (1., II. osztdly) a fogakat, mivel a ferde villas és a legombolyitett vallas
prepardcidk elGsegitik a kavitds szélei és a helyredllitds kozotti hatdrvonalak eltakarasat,
javitva mind a fogak esztétikdjat, mind a retenciot.

2.4. Szaritas

A kavitast felitatdsos technika vagy levegofecskendd technika segitségével szaritsa meg.

- NE szdritsa ki az é16 fogat. A kiszdradds posztoperativ érzékenységhez vezethet.

- Ha a kezelend® teriilet a pulpa kozvetlen kozelében taldlhatd, iivegionomer-alabélelést vagy
kalcium-hidroxiddal valé védelmet kell alkalmazni. A pulpa védelmére NE HASZNALJON
EUGENOLTARTALMU ANYAGOKAT, mivel ezek az anyagok meggatoljak a TOKUYAMA
SHIELD FORCE PLUS kikeményedését.

98



2.5. Adagolas
Vegye le a palack kupakjdt, és tegyen a tomitGanyagbdl két cseppet az adagoldcelldba. A
palack kupakjat adagolds utdn azonnal szorosan zirja le.
- Alezdras el6tt torolje le a felesleges tomitéanyagot a csGesonk cstcsardl.
- Ne keverje Gssze a tomitéanyagot mds anyagokkal.
2.6. Alkalmazis
Az eldobhaté applikator segitségével vigyen fel béséges mennyiségii tomitGanyagot a
kezelendo teriiletre. Hagyja hatni legaldbb 10 mdsodpercig. Ha a felesleges tomitSanyag
rafolyik a teriiletre, itassa fel a felesleget egy tj eldobhat6 applikdtorral.
- A kiadagolt tomitGanyagot és a behelyezett applikatort az alkalmazds el6tt fényvéds lemezzel
védje a kornyezd fénytdl.
- Az alkalmazast az adagolds utdn 5 percen beliil fejezze be, mert a TOKUYAMA SHIELD
FORCE PLUS illékony alkoholt tartalmaz.
- Ha a felviteli teriilet nydllal, vérrel vagy mds folyadékkal szennyez&dik, alaposan oblitse le a
teriiletet vizzel, szaritsa meg, €s vigye fel djra a tomitGanyagot.
- A felvitt tomitGanyagot csak véletlen szennyezdés esetén oblitse le vizzel.
2.7. Szaritas légbefavassal
Olajmentes levegd/viz fecskendd segitségével alkalmazzon folyamatos, gyenge légdramot a
tomitdanyag feliiletén, amig a folyékony tomitGanyag ugyanabban a helyzetben nem marad,
mozgas nélkiil (dltaldban 5 masodpercig). Befejezésként alkalmazzon er6s légaramot legaldbb
5 mdsodpercig. A tomitSanyag Osszefrocskolésének megakaddlyozdsdra haszndljon
vakuumszivot.
- Ha véletlen frocskolés kovetkezik be, az a szovet kifehéredését okozhatja, vagy allergids
reakci6t tesz lehet&vé.
- Lasd az aldbbi tandcsokat a frocskolés megel6zésére vonatkozdan:
1) A szandékolatlan, ergs 1égaram elkeriilése:
a) ligyeljen a kezdeti gyenge légdramra a szdjon kiviil,
b) irdnyitsa a légaramot a felviteli teriiletre.
2) A leveg6/viz fecskend6 fogtdl valé tdvolsdgdnak novelése csokkenti a légdramot. A
tiikkorreflexios eljards szintén hasznos a légdram csokkentésében.
2.8. Fénypolimerizalas
A polimerizal6 lampa cstcsat a feliilettSl kevesebb mint 2 mm tdvolsdgra tartsa. Ezutdn
végezzen a feliileten fénypolimerizalast legaldbb 10 masodpercig. Ha a feliilet tiil nagy, ossza
fel a teriiletet szegmensekre, és az egyes szegmenseket kiilon-kiilon fénypolimerizélja.
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- Alkalmazdsa el6tt gy6z6djon meg arrdl, hogy a fénypolimerizdl6 késziilék megfeleld
erdsségli (>300 mW/cm?). Ne feledje, hogy a torott fényvezet haszndlata csokkenti az
intenzitdst.

2.9. Adheziv kezelés

Azonnal vigye fel az adhezivet a gyart6 haszndlati Gtmutatéjdban leirtak szerint.

- Teljes-maratdsos adheziv rendszer haszndlata esetén NE marassa a fog feliiletét a
TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS alkalmazasa el6tt.

2.10. Témés kompoziciés miianyaggal

Tegye a helyredllité anyagot a kikeményedett adheziv f6l¢ a gyarté haszndlati Gtmutatdjanak

megfelelGen.

3.A TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS tomitéanyag kozvetett restauraciok alatt a
fogérzékenység enyhitése és/vagy megeldzése céljabol fogelokészités utan

3.1. Ideiglenes restauracié

3.1.1. Fog-el6készités

A fog el6készitését, a mag kialakitdsdt és a provizérikus restaurdcié elkészitését kovetSen

tisztitsa meg a zomdncot és a dentint vizpermettel, majd szaritsa meg légbefivassal.

Alkalmazzon kofferdam nyalrekeszt vagy mas, megfelel izoldldsi eljarast.

- NE szdritsa ki az €16 fogat. A kiszaradas posztoperativ érzékenységhez vezethet.

- Ha a kezelend teriilet a pulpa kozvetlen kézelében taldlhatd, iivegionomer-alabélelést vagy
kalcium-hidroxiddal valé védelmet kell alkalmazni. A pulpa védelmére NE HASZNALJON
EUGENOLTARTALMU ANYAGOKAT, mivel ezek az anyagok meggétoljak a TOKUYAMA
SHIELD FORCE PLUS kikeményedését.

3.1.2. Adagolas

Vegye le a palack kupakjdt, és tegyen a tomitGanyagbdl két cseppet az adagoldcelldba. A

palack kupakjat adagolds utan azonnal szorosan zdrja le.

- A lezdris elétt torolje le a felesleges tomitéanyagot a csGcsonk csticsardl.

- Ne keverje 6ssze a tomitéanyagot mds anyagokkal.

3.1.3. Alkalmazas

Az eldobhaté applikator segitségével vigyen fel béséges mennyiségii tomitGanyagot a

kezelend§ teriiletre. Hagyja hatni legalabb 10 masodpercig. Ha a felesleges tomitGanyag

rafolyik a teriiletre, itassa fel a felesleget egy tj eldobhat6 applikatorral.

- A kiadagolt tomitGanyagot és a behelyezett applikatort az alkalmazas el6tt fényvédo lemezzel
védje a kornyez6 fénytdl.
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- Az alkalmazast az adagolds utdn 5 percen beliil fejezze be, mert a TOKUYAMA SHIELD
FORCE PLUS illékony alkoholt tartalmaz.

- Ha a felviteli teriilet nydllal, vérrel vagy mds folyadékkal szennyez6dik, alaposan oblitse le a
teriiletet vizzel, szdritsa meg, és vigye fel djra a tomitSanyagot.

- A felvitt tomitGanyagot csak véletlen szennyezdés esetén oblitse le vizzel.

3.1.4. Szaritas légbefivassal

Olajmentes levegd/viz fecskend6 segitségével alkalmazzon folyamatos, gyenge légaramot a

tomitSanyag feliiletén, amig a folyékony tomitGanyag ugyanabban a helyzetben nem marad,

mozgés nélkiil (dltaldban 5 mdsodpercig). Befejezésként alkalmazzon er6s légaramot legaldbb

5 mésodpercig. A tomitSanyag Osszefrocskolésének megakaddlyozdsdra haszndljon

vakuumszivot.

- Ha véletlen frocskolés kovetkezik be, az a szovet kifehéredését okozhatja, vagy allergids
reakcidt tesz lehet6vé.

- Ldsd az aldbbi tandcsokat a frocskolés megel6zésére vonatkozoan:

1) A széndékolatlan, er6s 1égaram elkeriilése:
a) ligyeljen a kezdeti gyenge légaramra a szdjon kiviil,
b) irdnyitsa a légdramot a felviteli teriiletre.
2) A levegd/viz fecskendd fogtdl vald tavolsaganak novelése csokkenti a légaramot. A
tiikorreflexids eljaras szintén hasznos a légaram csokkentésében.
3.1.5. Fénypolimerizalas

A polimerizdlé ldmpa csicsdt a feliilett6l kevesebb mint 2 mm tdvolsdgra tartsa. Ezutdn

végezzen a feliileten fénypolimerizéldst legalabb 10 masodpercig. Ha a feliilet il nagy, ossza

fel a teriiletet szegmensekre, és az egyes szegmenseket kiilon-kiilon fénypolimerizalja.

- Alkalmazésa el6tt gy6z6djon meg arrdl, hogy a fénypolimerizdlé késziilék megfeleld
erdsségli (>300 mW/cm?). Ne feledje, hogy a torott fényvezet haszndlata csokkenti az
intenzitdst.

3.1.6. Elbocsitas

Torélje le az oxigéngatlé réteget alkohollal dtitatott vatta- vagy gézdarabbal.
3.1.7. Lenyomatvétel

Vegyen lenyomatot lenyomatvételi anyaggal a gyarté utasitdsainak megfelelGen.
3.1.8. Ideiglenes cementezés

Helyezze el az ideiglenes/provizérikus restaurdciot a fogon ideiglenes cementtel (viz alapi
cementtel) a gyarto utasitdsainak megfelel6en. Ideiglenes témbanyag (guttapercha) szintén
haszndlhat6 ideiglenes toméshez.
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- Ne haszniljon gyanta alapi anyagot (cement/tomés), mert az hozzitapadhat a kikeményedett
TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS-hoz.

3.2. Allandé restauricié
3.2.1. A kavitas/csonk megtisztitiasa
Tévolitsa el a fogrdl az ideiglenes restaurdcidt, az ideiglenes cement maradvinyait és a
kemény lerakoddsokat ultrahangos fogk6-eltavolitéval vagy mds tisztitoeszkozokkel. Alaposan
tisztitson le minden szennyez&anyagot a bondozandé fogfeliiletrsl. Oblitse le vizzel, és
szdritsa meg a szokdsos médon.
- A miigyanta ragasztécement kikeményedését gatld, alabb felsorolt elemeket el kell tavolitani
a fog feliiletérdl annak alkohollal, citromsavval, EDTA-val torténé alapos megtisztitasdval,
vagy foszforsavnak a cementezés el6tt torténd, 2-3 masodpercig tart6 alkalmazasaval:
1) az illeszkedés ellendrzésére szolgdlé anyagbdl szarmazo szilikonolaj,
2) a kézidarabbdl szarmaz6 olajkod,
3) nydl, vér és viladékok.
3.2.2. Cementezés
Cementezze a restauraciét miigyanta ragasztécementtel gydrtdja utasitisainak megfelelGen.
- A cementezéshez tobblépéses miigyanta ragasztGcement haszndlata javasolt. Az dntapadd
miigyanta ragasztocementek haszndlata nem javallott a cement potencidlisan csdkkent
tapaddsa miatt.

A felhaszndlénak, illetve a paciensnek jelentenie kell minden olyan siilyos eseményt a gyarténak,
valamint a felhaszndld, illetve a paciens cime szerinti tagdllami illetékes hatésdgnak, mely az
eszkoz alkalmazdsaval osszefiiggésben jelentkezett.

A TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS gyirtdja nem felel a termék helytelen hasznalatabol
fakadé kdrokért vagy sériilésekért. A haszndlé személyes feleldssége, hogy a haszndlat elGtt
meggy6z6djon arrdl, hogy a termék megfelel az adott alkalmazésra.

A TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS termékspecifikacioi bejelentés nélkiil mddosithatok. A
termékspecifikaciék megviltoztatdsakor az utasitdsok és az 6vintézkedések is moédosulhatnak.
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Lees voor gebruik alle informatie, voorzorgen en opmerkingen.

HPRODUCTBESCHRIJVING EN ALGEMENE INFORMATIE
1. TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS is een in één keer aan te brengen één-component,

lichtuithardende, beschermende sealing ontworpen voor de behandeling van overgevoelig

dentine. TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS dringt effectief in blootgestelde dentinetubuli
en dicht ze af. Het verhindert zo de vochtstroming door de tubuli die de gevoeligheid
veroorzaakt. Een laag uitgeharde TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS is duurzaam tegen
mechanische slijtage, thermische belasting en chemische slijtage. TOKUYAMA SHIELD

FORCE PLUS biedt voldoende hechtsterkte aan tanden en materialen op harsbasis, zoals

composietharsen, bondingsmiddelen en multistep kunstharscement.

Een lichtuithardingslamp met een spectrum van 400 tot 500 nm (piek: 470 nm) kan gebruikt

worden voor het uitharden van TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS.

. TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS bevat fosforzuurmonomeer, bisfenol A di(2-hydroxy-
propoxy) dimethacrylaat (Bis-GMA), triéthyleenglycoldimethacrylaat,
2-hydroxyethylmethacrylaat (HEMA), camferchinon, diphenyl(2,4,6-trimethylbenzoyl)
phosphine oxide, alcohol en gepurificeerd water.

. TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS bevat diphenyl(2,4,6-trimethylbenzoyl)phosphine
oxide als initiator van polymerisatie in een concentratie boven 0,1% massa/massa.
Diphenyl(2 .4 ,6-trimethylbenzoyl)phosphine oxide is geclassificeerd als giftig voor de
voortplanting 1B, overeenkomstig Deel 3 van Bijlage VI van de Verordening (EC) 1272/2008
van het Europees Parlament en van de Europese Raad. Tokuyama Dental heeft de documenten
die door de regelgevende autoriteiten (Commissie voor Risicobeoordeling van het Europees
Agentschap voor chemische stoffen) zorgvuldig bestudeerd en een risicobeoordeling van
TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS laten uitvoeren. Er wordt geconcludeerd dat
TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS geen verhoogd risico op schadelijke effecten op de
voortplanting veroorzaakt, omdat de geschatte blootstellingen onder de toelaatbare dagelijkse
inname (TDI-waarden) liggen.

5. TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS wordt geleverd in een flesje.

6. Beoogde gebruiksomgeving: Tandheelkundige klinieken
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HEBEOOGD DOEL
Beoogd doel: Beschermende sealing voor overgevoelig dentine
Patiéntendoelgroep: Alle leeftijdsgroepen

KLINISCH VOORDEEL

Behandeling van overgevoeligheid van dentine

EINDICATIES

TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS is geindiceerd voor:

- Behandeling van overgevoelig dentine,

- Behandeling van blootliggend cervicaal dentine veroorzaakt door erosie of afslijten,

- Verlichting en/of preventie van tandgevoeligheid na tandpreparatie voor directe en indirecte
restauraties.

B CONTRA-INDICATIES

1) TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS bevat methacrylicmonomeren, organische
oplosmiddelen en zuren. GEBRUIK TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS NIET bij
patiénten die allergisch of overgevoelig zijn voor methacrylmonomeren, aanverwante
monomeren, organische oplosmiddelen en zuren.

2) TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS is NIET geindiceerd voor:
- Behandeling van het subgingivale gebied waar gingivale aanhechting verwacht wordt,
- Directe pulpaoverkapping,
- Wortelkanaalafsluiting.

3) Niet gebruiken als de patiént lijdt aan ernstige tandvleesontsteking (vooral omstandigheden die
kunnen leiden tot weefselafsterving, bv. acute necrotiserende ulceratieve gingivitis (ANUG)).

HVOORZORGEN

1) GEBRUIK TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS NIET voor andere dan de hierin genoemde
doeleinden. Gebruik TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS uitsluitend volgens de instructies.

2) TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS is uitsluitend ontwikkeld voor de verkoop aan en het
gebruik door bevoegde tandheelkundige beroepsbeoefenaren. Het is niet gemaakt of te koop
voor niet-tandheelkundigen.

3) GEBRUIK TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS NIET als de verzegeling is verbroken of
anderszins is gemanipuleerd.

4) Als TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS een allergische reactie veroorzaakt, moet u het
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gebruik onmiddellijk staken.

5) Gebruik altijd onderzoekshandschoenen (plastic, vinyl of latex) wanneer u met TOKUYAMA
SHIELD FORCE PLUS werkt, om te voorkomen dat u allergische reacties ontwikkelt op
methacrylmonomeren. Opmerking: bepaalde stoffen/materialen kunnen door
onderzoekshandschoenen heen dringen. Als TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS in contact
komt met onderzoekshandschoenen, trek ze dan uit en gooi ze weg, en was uw handen zo snel
mogelijk grondig met water.

6) Vermijd contact van TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS met de ogen, slijmvliezen, huid en
kleding.

- Als TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS in contact komt met de ogen, dient u deze grondig
met water uit te spoelen en onmiddellijk contact op te nemen met een oogarts.

- Als TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS in contact komt met de slijmvliezen, veegt u het
betreffende gebied onmiddellijk schoon en spoelt u het grondig met water. De aangedane
gebieden kunnen wit worden door eiwitcoagulatie, maar een dergelijke bleekheid verdwijnt
binnen 24 uur. Als de bleekheid niet binnen 24 uur verdwijnt, dient u onmiddellijk contact
op te nemen met een arts. U dient dit ook aan de patiént te adviseren.

- Als TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS in aanraking komt met de huid of kleding, dient u
het gebied onmiddellijk te bevochtigen met een in alcohol gedrenkt gaas.

- Verzoek de patiént zijn mond direct na de behandeling te spoelen.

7) TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS mag niet ingeslikt of geinhaleerd worden. Inslikken of
inademen kan ernstig letsel tot gevolg hebben.

8) Om onopzettelijk inslikken van TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS te voorkomen mag u
het niet onbewaakt laten liggen binnen het bereik van patiénten en kinderen.

9) STEL TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS of de damp ervan NIET bloot aan open vuur
omdat TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS ontvlambaar is.

10) GEBRUIK om kruisinfecties te vermijden de disposable applicator in de verpakking van

TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS NIET opnieuw na gebruik.

11) Reinig het dispenserbakje in de verpakking van TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS
grondig met alcohol na elk gebruik.

12) Bij gebruik van een lichtuithardingslamp moet altijd oogbescherming of een veiligheidsbril
gedragen worden.

HVOORZORGEN VOOR GENEESMIDDELEN EN MATERIALEN

1) Sommige materialen en geneesmiddelen (hemostatisch materiaal) inhiberen de uitharding van
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TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS gedurende langere tijd, zelfs na grondige reiniging met
water. GEBRUIK GEEN producten die de volgende stoffen bevatten:
- Eugenol
- Waterstofperoxide
- Natriumhypochloriet
- Diaminezilverfluoride [molecuulformule: Ag(NHs),F]
- Fenolen zoals parachloorfenol, 2-methoxyfenol, fenol
- Aluminumchloride
- Ijzersulfaat
- Aluminiumsulfaat
- Adrenaline
2) Gebruik van fosforzuur gevolgd door TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS kan de
werkzaamheid van de behandeling verminderen.

HOPSLAG
1) Bewaren in de koelkast bij een temperatuur tussen 0 en 10C (32 tot 50°F).
2) Weg houden van warmte, direct zonlicht, vonken en open vuur.
3) NIET GEBRUIKEN na het verstrijken van de uiterste gebruiksdatum op de fles/verpakking.

EVERWIJDEREN

Ongebruikt TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS dient geabsorbeerd te worden in een inert
absorberend materiaal zoals gaas of wattenrol en afgevoerd te worden volgens de plaatselijke
voorschriften.

Raadpleeg de gids voor het verwijderen van verpakkingsafval, getoond aan het einde van deze
IFU.

EKLINISCHE PROCEDURES

1. Beh Tali heid

s 8

g van denti v

1.1. Remiging
Reinig het tandoppervlak en verwijder plaque en speeksel met een wattentampon. Een rubber
cupje met een fluorvrije pasta (indien nodig onder lokale verdoving) kan ook gebruikt worden
voor de reiniging.

1.2. Isolatie
Rubberdam heeft de voorkeur als isolatiemethode.
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1.3. Drogen

Droog de tand door middel van deppen of een luchtspuit.

- Laat het overgevoelige dentine NIET uitdrogen. Uitdroging kan de overgevoeligheid
verergeren.

- Glasionomeerafwerking of calciumhydroxide moeten aangebracht worden als de caviteit
dicht bij de pulpa gelegen is. GEBRUIK GEEN MATERIAAL OP BASIS VAN EUGENOL
om de pulpa te beschermen, deze materialen remmen de uitharding van TOKUYAMA
SHIELD FORCE PLUS.

1.4. Doseren

Open het flesje en breng één of twee druppels sealant aan in het dispenserbakje. Sluit hierna

de dop direct stevig.

- Veeg eerst de resten van het product van de hals van het flesje af.

- Meng het product niet met andere materialen.

1.5. Applicatie

Breng het middel rijkelijk aan op het te behandelen gebied met de disposable applicator. Laat
10 seconden of langer inwerken. Als overtollig product zich op het gebied ophoopt, dept u de

overtollige hoeveelheid weg met een nieuwe disposable applicator.

- Bescherm het aangebrachte product en de ingebrachte applicator v66r gebruik met een
lichtafschermingsplaat van omgevingslicht

- Voltooi de applicatie binnen 5 minuten na klaarleggen omdat TOKUYAMA SHIELD FORCE
PLUS een vluchtige alcohol bevat.

- Als speeksel, bloed, of andere vloeistoffen het toepassingsgebied verontreinigen, spoel het
dan grondig met water, droog het en breng opnieuw product aan.

- Spoel het aangebrachte product niet met water, behalve bij verontreiniging.

1.6. Droogblazen

Gebruik een olievrije lucht/waterspuit, en blaas een zwakke luchtstroom over het
productoppervlak tot het vloeibare product in dezelfde positie blijft zonder te bewegen
(gewoonlijk 5 seconden). Blaas dan met een krachtige luchtstroom gedurende 5 seconden of
langer. Gebruik een afzuiger om spatten van het product te voorkomen.

- Bij onopzettelijk spatten kan het weefsel wit worden of kan een allergische reactie optreden.

- De volgende tips helpen om spatten te voorkomen:

1) Om een onopzettelijk sterke luchtstraal te voorkomen;
a) Zorg dat u buiten de mond begint met de zwakke straal,
b) Richt de luchtstraal op het behandelde gebied.
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2) De luchtstroom zwakt af als u de lucht/waterspuit verder van de tand houdt. Gebruik een
tandspiegel als luchtreflector om de stroom af te zwakken.
1.7. Lichtuitharding

Houd de tip van de uithardingslamp binnen een afstand van 2 mm van het oppervlak. Laat het

oppervlak dan 10 seconden of langer onder het licht uitharden. Als het oppervlak te groot is,

deel het gebied dan op in segmenten en licht elk segment individueel uit.

- Controleer of de lichtuithardingslamp voldoende intensiteit (>300 mW/cm?) biedt v66r
gebruik. Denk er aan dat het gebruik van een beschadigde lichtgeleider de intensiteit
verlaagt.

1.8. Controle van overtollig materiaal
Controleer in de gingivale sulcus op overtollig materiaal en verwijder het met een scaler of
parodontale curette. Verzoek de patiént zijn mond direct na de behandeling te spoelen.

1.9. Testen op gevoeligheid

Als één enkele behandeling met TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS de overgevoeligheid

niet voldoende verlicht of de pijn aanhoudt, kan de behandeling herhaald worden voordat

alternatieve behandelingen geindiceerd zijn. Als de overgevoeligheid aanhoudt na een tweede
behandeling, moet er ernstig gezocht worden naar andere pijnbronnen, zoals traumatische
occlusie, pulpapathologieén.

- Als er om esthetische redenen aanvullende restauraties nodig zijn, dient u deze uit te voeren
overeenkomstig de procedures onder stap “2.9. Adhesieve behandeling” en “2.10.
Composietvulling”.

1.10. Herhaling van de behandeling
Afhankelijk van de individuele mondhygiéne en slijtage van TOKUYAMA SHIELD FORCE
PLUS kan het nodig zijn om de behandeling ongeveer elke zes maanden te herhalen.

2. TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS afdichtmiddel bij directe restauraties voor het
verlichten en/of voorkomen van tandgevoeligheid na tandpreparatie
2.1. Reiniging
Reinig het tandoppervlak grondig met een rubber cupje en een fluorvrije pasta en spoel met
water.
2.2. Isolatie
Rubberdam heeft de voorkeur als isolatiemethode.
2.3. Voorbereiding van de caviteit
Prepareer de caviteit en spoel met water. Maak bevels voor de glazuurranden van preparatie
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in het front (klasse III, IV, V), alsmede chamfers voor de randen van posterior preparaten
(klasse I, II). Deze camoufleren de overgangen tussen caviteitrand en restauratie wat zowel
gunstig is voor het esthetische aspect als wat betreft retentie.
2.4.Drogen
Droog de holte door te deppen of met een luchtspuit.
- LAAT de vitale tand NIET uitdrogen. Uitdroging kan leiden tot postoperatieve gevoeligheid.
- Glasionomeerafwerking of calciumhydroxide moeten aangebracht worden als de caviteit
dicht bij de pulpa gelegen is. GEBRUIK GEEN MATERIAAL OP BASIS VAN EUGENOL
om de pulpa te beschermen, deze materialen remmen de uitharding van TOKUYAMA
SHIELD FORCE PLUS.
2.5. Doseren
Open het flesje en breng één of twee druppels sealant aan in het dispenserbakje. Sluit hierna
de dop direct stevig.
- Veeg eerst de resten van het product van de hals van het flesje af.
- Meng het product niet met andere materialen.
2.6. Applicatie
Breng het middel rijkelijk aan op het te behandelen gebied met de disposable applicator. Laat
10 seconden of langer inwerken. Als overtollig product zich op het gebied ophoopt, dept u de
overtollige hoeveelheid weg met een nieuwe disposable applicator.
- Bescherm het aangebrachte product en de ingebrachte applicator v66r gebruik met een
lichtafschermingsplaat van omgevingslicht
- Voltooi de applicatie binnen 5 minuten na klaarleggen omdat TOKUYAMA SHIELD FORCE
PLUS een vluchtige alcohol bevat.
- Als speeksel, bloed, of andere vloeistoffen het toepassingsgebied verontreinigen, spoel het
dan grondig met water, droog het en breng opnieuw product aan.
- Spoel het aangebrachte product niet met water, behalve bij verontreiniging.
2.7. Droogblazen
Gebruik een olievrije lucht/waterspuit, en blaas een zwakke luchtstroom over het
productoppervlak tot het vloeibare product in dezelfde positie blijft zonder te bewegen
(gewoonlijk 5 seconden). Blaas dan met een krachtige luchtstroom gedurende 5 seconden of
langer. Gebruik een afzuiger om spetteren van het product te voorkomen.
- Bij onopzettelijk spatten kan het weefsel wit worden of kan een allergische reactie optreden.
- De volgende tips helpen om spatten te voorkomen:
1) Om een onopzettelijk sterke luchtstraal te voorkomen;
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a) Zorg dat u buiten de mond begint met de zwakke straal,
b) Richt de luchtstraal op het behandelde gebied.
2) De luchtstroom zwakt af als u de lucht/waterspuit verder van de tand houdt. Gebruik een
tandspiegel als luchtreflector om de stroom af te zwakken.
2.8. Lichtuitharding

Houd de tip van de uithardingslamp binnen een afstand van 2 mm van het oppervlak. Laat het

oppervlak dan 10 seconden of langer onder het licht uitharden. Als het oppervlak te groot is,

deel het gebied dan op in segmenten en licht elk segment individueel uit.

- Controleer of de lichtuithardingslamp voldoende intensiteit (>300 mW/cm?) biedt v66r
gebruik. Denk er aan dat het gebruik van een beschadigde lichtgeleider de intensiteit
verlaagt.

2.9. Adhesieve behandeling

Gebruik meteen hierna een bonding zoals beschreven in de gebruiksaanwijzing van de
fabrikant.

- Als u een totaal etsend adhesief systeem, ets dan het tandoppervlak NIET véér het gebruik
van TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS.

2.10. Composietvulling

Plaats het restauratiemateriaal over het uitgeharde product volgens de gebruiksaanwijzing van

de fabrikant.

3. TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS afdichtmiddel bij indirecte restauraties voor het
verlichten en/of voorkomen van tandgevoeligheid na tandpreparatie
3.1. Tijdelijke restauratie
3.1.1. Voorbereiding van de tand
Na de preparatie van de tand, opbouw van de stomp en constructie van de tijdelijke restauratie,
reinigt u het glazuur en dentine met de waterspuit en dan blaast u het droog. Breng een
rubberdam of andere geschikte isolatietechniek aan.
- LAAT de vitale tand NIET uitdrogen. Uitdroging kan leiden tot postoperatieve gevoeligheid.
- Glasionomeerafwerking of calciumhydroxide moeten aangebracht worden als de caviteit
dicht bij de pulpa gelegen is. GEBRUIK GEEN MATERIAAL OP BASIS VAN EUGENOL
om de pulpa te beschermen, deze materialen remmen de uitharding van TOKUYAMA
SHIELD FORCE PLUS.
3.1.2. Doseren
Open het flesje en breng één of twee druppels sealant aan in het dispenserbakje. Sluit hierna
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de dop direct stevig.
- Veeg eerst de resten van het product van de hals van het flesje af.
- Meng het product niet met andere materialen.
3.1.3. Applicatie
Breng het middel rijkelijk aan op het te behandelen gebied met de disposable applicator. Laat
10 seconden of langer inwerken. Als overtollig product zich op het gebied ophoopt, dept u de
overtollige hoeveelheid weg met een nieuwe disposable applicator.
- Bescherm het aangebrachte product en de ingebrachte applicator v66r gebruik met een
lichtafschermingsplaat van omgevingslicht.
- Voltooi de applicatie binnen 5 minuten na klaarleggen omdat TOKUYAMA SHIELD FORCE
PLUS een vluchtige alcohol bevat.
- Als speeksel, bloed, of andere vloeistoffen het toepassingsgebied verontreinigen, spoel het
dan grondig met water, droog het en breng opnieuw product aan.
- Spoel het aangebrachte product niet met water, behalve bij verontreiniging.
3.1.4. Droogblazen
Gebruik een olievrije lucht/waterspuit, en blaas een zwakke luchtstroom over het
productoppervlak tot het vloeibare product in dezelfde positie blijft zonder te bewegen
(gewoonlijk 5 seconden). Blaas dan met een krachtige luchtstroom gedurende 5 seconden of
langer. Gebruik een afzuiger om spetteren van het product te voorkomen.
- Bij onopzettelijk spatten kan het weefsel wit worden of kan een allergische reactie optreden.
- De volgende tips helpen om spatten te voorkomen:
1) Om een onopzettelijk sterke luchtstraal te voorkomen;
a) Zorg dat u buiten de mond begint met de zwakke straal,
b) Richt de luchtstraal op het behandelde gebied.
2) De luchtstroom zwakt af als u de lucht/waterspuit verder van de tand houdt. Gebruik een
tandspiegel als luchtreflector om de stroom af te zwakken.
3.1.5. Lichtuitharding
Houd de tip van de uithardingslamp binnen een afstand van 2 mm van het oppervlak. Laat het
oppervlak dan 10 seconden of langer onder het licht uitharden. Als het oppervlak te groot is,
deel het gebied dan op in segmenten en licht elk segment individueel uit.
- Controleer of de lichtuithardingslamp voldoende intensiteit (>300 mW/cm?) biedt v66r
gebruik. Denk er aan dat het gebruik van een beschadigde lichtgeleider de intensiteit
verlaagt.
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3.1.6. Afwerking
Veeg de zuurstofinhibitielaag af met een in alcohol gedrenkt watje of gaas.

3.1.7. Maken van een afdruk
Maak een afdruk met afdrukmateriaal volgens de instructies van de fabrikant.

3.1.8. Tijdelijk cementeren
Zet de voorlopige restauratie op de tand vast met tijdelijk cement (op waterbasis) volgens de
instructies van de fabrikant. Een tijdelijk vulmiddel (gutta-percha) kan ook gebruikt worden
voor de voorlopige vulling.
- Gebruik geen materiaal op basis van hars (cement/vulling) omdat dit aan het uitgeharde

TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS kan kleven.

3.2. Permanente restauratie
3.2.1. Reiniging van de caviteit/steunpunt

Verwijder de voorlopige restauratie, resten van tijdelijk cement en tandsteen met de ultrasone

scaler of andere reinigingsinstrumenten. Verwijder grondig alle verontreiniging van het te

bonden tandoppervlak. Spoel met water en droog op de gebruikelijke manier.

- De hieronder vermelde stoffen inhiberen het uitharden van kunstharscement en moeten van
het tandoppervlak verwijderd worden door het gedurende 2 tot 3 seconden véor het
cementeren grondig te reinigen met alcohol, citroenzuur, EDTA, of fosforzuur.

1) Siliconenolie uit onderhoudsmateriaal
2) Olienevel uit handstuk
3) Speeksel, bloed en exsudaten

3.2.2. Cementeren

Cementeer de restauratie met kunstharscement volgens de instructies van de fabrikant.

- Het gebruik van multistep kunstharscement is aanbevolen voor cementeren. Het gebruik van
zelfbondend kunstharscement is niet aanbevolen omdat het kan zijn dat dit cement minder
goed houdt.

Wij verzoeken de gebruiker en/of de patiént om mogelijke ernstige incidenten die zich in verband
met het medische hulpmiddel hebben voorgedaan te melden bij de fabrikant en bij de daartoe
aangewezen instantie van de lidstaat waar de gebruiker en/of de patiént woonachtig is.

De fabrikant van de TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS is niet verantwoordelijk voor schade
of letsel veroorzaakt door onjuist gebruik van dit product. Het is de persoonlijke
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verantwoordelijkheid van de gebruiker om v66r gebruik na te gaan of dit product geschikt is voor
de gewenste toepassing.

De productspecificaties van de TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS kunnen zonder
kennisgeving worden gewijzigd. Wanneer de productspecificaties wijzigen, kunnen instructies en
waarschuwingen tevens wijzigen.

NORSK ©000000000000000000000000000000000000

Les alle opplysninger, forsiktighetsregler og merknader for bruk.

HPRODUKTBESKRIVELSE OG GENERELL INFORMASJON
1. TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS er et 1-komponents, lysherdende beskyttende
forseglingsmiddel til enkeltapplisering, utviklet til behandling av overfglsomt dentin.
TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS infiltrerer og forsegler effektivt eksponerte tubuli i
dentin for 4 hemme strgmmen av vaske gjennom tubuli, som er drsaken til sensitiviteten. Et
belegg av herdet TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS er slitesterk overfor mekanisk slitasje,
termisk stress og kjemisk slitasje. TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS gir kraftig nok
bindestyrke til tenner og harpiksbaserte materialer som bl.a. Komposittharpiks, bindemidler og
flertrinns harpikssementer.

. En herdelampe med bglgelengdeomrade fra 400 til 500 nm (peak: 470 nm) kan brukes til
herding av TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS.

. TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS inneholder fosforsyremonomer, bisfenol A-di-(2-
hydroxy propoxy) dimethacrylate (bis-GMA), trietylenglykol-dimetakrylat, 2-hydroksyetyl-
metakrylat (HEMA), kamferkinon, difenyl(2.4,6-trimetylbenzoyl)fosfinoksid, alkohol og
renset vann.

. TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS inneholder difenyl(2.4,6-trimetylbenzoyl)fosfinoksid
som polymerisasjonsinitiator i en konsentrasjon over 0,1 vektprosent. Difenyl(2,4,6-
trimetylbenzoyl)fosfinoksid er klassifisert som reproduksjonstoksisk 1B i samsvar med del 3 i
vedlegg VI til Europaparlaments- og radsforordning (EF) nr. 1272/2008. Tokuyama Dental har
gjennomgatt dokumentene utarbeidet av tilsynsmyndighetene (Utvalget for risikovurdering for
European Chemical Agency) i detalj, og har ogsé utfert en risikovurdering for TOKUYAMA
SHIELD FORCE PLUS. Det konkluderes med at TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS ikke
medfgrer gkt risiko for ugnskede reproduksjonseffekter ettersom de estimerte eksponeringene
er under det akseptable daglige inntaket (TDI-verdier).
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5. TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS dispenseres i en flaske.
6. Tiltenkt bruksmiljg: Tannklinikker

ETILTENKT FORMAL
Tiltenkt formal: Beskyttende forseglingsmiddel til behandling av overfglsomt dentin
Pasientmalgruppe: Alle aldersgrupper

HKLINISK FORDEL

Lindring av overfglsomhet i tenner

INDIKASJONER

TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS er indikert for:

- Behandling av overfglsomt dentin

- Behandling av eksponert cervical dentin som fglge av av erosjon eller slitasje

- Lindring og/eller forebygging av tannsensitivitet etter at tannen er preparert for direkte og
indirekte restaureringer.

HKONTRAINDIKASJONER

1) TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS inneholder metakrylate monomerer, organiske
Igsemidler og syrer. IKKE bruk TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS pa pasienter som er
allergiske mot eller overfglsomme overfor metakrylate monomerer, relaterte monomerer,
organiske Igsemidler og syrer.

2) TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS er IKKE indikert for:
- Behandling av det subgingivale omradet nér nytt feste gingivalt forventes
- Direkte tildekking av pulpa
- Forsegling av rotkanaler

3) Skal ikke brukes hvis pasienten lider av alvorlig gingival inflammasjon (spesielt tilstander som
kan fgre til arrdannelse pa vev, f.eks. akutt nekrotiserende ulcergs gingivitt (ANUG)).

FORSIKTIGHETSREGLER
1) IKKE bruk TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS til andre formél enn de som er angitt i
denne bruksanvisningen. Du ma bare bruke TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS i samsvar
med instruksjonene.
2) TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS er kun beregnet pé & selges til og brukes av lisensiert
tannhelsepersonell. Det er ikke beregnet pa salg til eller egnet til a bli brukt av personer som
ikke er tannhelsepersonell.
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3) Bruk IKKE TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS hvis sikkerhetsforseglingene er brutt eller
synes a veere klusset med.

4) Hvis TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS forérsaker allergisk reaksjon eller overfglsomhet,
mé du umiddelbart slutte a bruke det.

5) Bruk alltid undersgkelseshansker (plast, vinyl eller lateks) nir du handterer TOKUYAMA
SHIELD FORCE PLUS, slik at du unngéir muligheten for allergiske reaksjoner mot
metakrylate monomerer. Merk: Visse substanser/materialer kan trenge gjennom
undersgkelseshansker. Hvis TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS kommer i kontakt med
undersgkelseshanskene, ma du ta av deg og kaste hanskene. Vask hendene grundig med vann
sd raskt som mulig.

6) Unngéd at TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS kommer i kontakt med gyne, slimhinner, hud
og kler.

- Hvis TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS kommer i kontakt med gynene, mé du skylle
gynene grundig med vann og omgdende oppsgke gyelege.

- Hvis TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS kommer i kontakt med slimhinner, md du
umiddelbart tgrke av det bergrte omridet og skylle omradet grundig med vann. De bergrte
omradene kan blekes pa grunn av koagulert protein, men blekingen av vev skal i regelen
forsvinne igjen innen 24 timer. Hvis slik bleking ikke forsvinner etter 24 timer, mé du
umiddelbart ta kontakt med lege, og pasienten skal gis tilsvarende rad.

- Hvis TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS kommer i kontakt med hud eller kler, mé du
umiddelbart fukte omridet med bomullspinne eller gas som er blgtlagt i alkohol.

- Gi pasienten beskjed om 4 skylle munnen umiddelbart etter behandlingen.

7) TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS skal ikke svelges eller inndndes. Svelging eller
innanding kan fgre til alvorlige personskader.

8) For 4 unngé utilsiktet svelging av TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS, mi du ikke la
produktet ligge uten tilsyn innenfor pasienters og barns rekkevidde.

9) IKKE eksponer TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS eller damp fra produktet for dpen ild,
for TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS er brannfarlig.

10) Engangsapplikatoren som fglger med i pakningen med TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS,
skal IKKE brukes om igjen, for & unngé kryssinfeksjon.

11) Rengjgr dispenserskélen som fglger med i pakningen med TOKUYAMA SHIELD FORCE
PLUS grundig med alkohol etter hver bruk.

12) Ved bruk av herdelampe mé det alltid brukes gyebeskyttelse, briller eller vernebriller.
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HFORSIKTIGHETSREGLER FOR LEGEMIDLER OG MATERIALER
1) Noen materialer og legemidler (blodstillende lgsninger) hemmer herdingen av TOKUYAMA
SHIELD FORCE PLUS i lengre tid, selv etter omhyggelig rengjoring med vann. IKKE BRUK
produkter som inneholder:
- Eugenol
- Hydrogenperoksid
- Natriumhypokloritt
- Sglvdiaminfluorid [molekylformel: Ag(NHs)F]
- Fenoler, f.eks. paraklorfenol, 2-metoksyfenol, fenol
- Aluminiumklorid
- Jernsulfat
- Aluminiumsulfat
- Epinefrin
2) Bruk av fosforsyre etter at TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS er applisert, kan nedsette
behandlingens effekt.

HOPPBEVARING
1) Oppbevares i kjgleskap ved temperaturer fra 0 til 10C (32 til 50°F).
2) Skal holdes pa avstand fra varme, direkte sollys, gnister og apen ild.
3) IKKE bruk produktet etter angitt utlgpsdato pa flasken/forpakningen.

BAVFALLSHANDTERING

Ubrukt TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS skal absorberes i inert absorberende materiale,
f.eks. gas eller bomull, og avfallshandteres i samsvar med lokale forskrifter.

Se veiledningen for avfallshandtering av emballasje, vist til sist i denne bruksanvisningen.

BKLINISKE PROSEDYRER
1. Behandling av overfgl dentin
1.1. Rengjgring
Rengjgr tannflaten og fjern plakk og spytt med en bomullspellet. Gummikopp med fluoridfri
pasta og lokal bedgvelse kan ogsé brukes til rengjgringen.
1.2. Terrlegging
Det anbefales & bruke kofferdam til tgrrleggingen.
1.3. Terking
Tgrk tannen med absorpsjonsteknikk eller med luftsprgyteteknikk.
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- IKKE tgrk overfglsomt dentin. Uttgrking kan gjgre overfglsomheten verre.

- Det skal brukes glassionomerforing eller kalsiumhydroksid hvis omradet som skal behandles
er ner pulpa. IKKE BRUK EUGENOLBASERTE MATERIALER for & beskytte pulpa,
ettersom slike materialer hemmer herdingen av TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS.

1.4. Dispensering

Apne flaskelokket og dispenser en eller to driper forseglingsmiddel i dispenserskalen. Sett

flaskelokket tett pd rett etter dispenseringen.

- Tork bort overflgdig forseglingsmiddel pa dysespissen fgr du lukker den.

- Bland ikke forseglingsmidlet med andre materialer.

1.5. Applisering

Appliser en rikelig mengde forseglingsmiddel pa omrédet som skal behandles, ved hjelp av

engangsapplikatoren. La det vere i ro i minst 10 sekunder. Hvis overflgdig forseglingsmiddel

danner pytter i omradet, ma du absorbere overskuddet med en ny engangsapplikator.

- Beskytt det dispenserte forseglingsmidlet og den innsatte applikatoren mot omgivelseslys fgr
appliseringen ved hjelp av en lystett plate.

- Fullfgr appliseringen innen 5 minutter etter at adhesivet dispenseres, ettersom TOKUYAMA
SHIELD FORCE PLUS inneholder flyktig alkohol.

- Hvis spytt, blod eller annen vaske kontaminerer det appliserte omridet, ma du skylle omrédet
grundig med vann, tgrke og applisere forseglingsmiddel en gang til.

- Du ma ikke skylle applisert forseglingsmiddel med vann med mindre det foreligger utilsiktet
kontaminasjon.

1.6. Lufttgrking
Bruk en sprgyte med oljefri luft/vann, tilfgr kontinuerlig en svak luftstrgm pa
forseglingsmidlets overflate til det flytende forseglingsmidlet forblir i samme posisjon uten
bevegelser (vanligvis i 5 sekunder). Avslutt med en sterk luftstrgm i minst 5 sekunder. Bruk en
vakuumsuger for & hindre at forseglingsmidlet spruter.

- Hvis det oppstér utilsiktet sprut, kan det fgre til bleking av vev eller mulig allergisk reaksjon.

- Se tipsene nedenfor for a unnga sprut:

1) For & unngi utilsiktet sterk luftstrgm:
a) Pass pa 4 starte med en svak luftstrgm utenfor munnen,
b) og rett luftstrgmmen mot det appliserte omrédet.
2) @kning av avstanden mellom luft/vann-sprgyten og tannen reduserer luftstremmen.
Speilrefleksteknikk er ogsa nyttig med tanke pa & redusere luftstrgmmen.
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1.7. Lysherding
Hold herdelampespissen innenfor en avstand pa 2 mm fra overflaten. Lysherd sa overflaten i
minst 10 sekunder. Hvis overflaten er for stor, ma du dele omradet inn i segmenter og lysherde
hvert segment individuelt.
- Kontroller at herdelampen har tilstrekkelig intensitet (>300 mW/cm?) fgr bruk. Ver

oppmerksom pa at en sprukket lysleder vil redusere intensiteten.

1.8. Kontroll av om det finnes overflgdig materiale
Kontroller om det finnes overflgdig materiale i gingival sulcus, og fjern overskuddet med
scaler eller periodontal curette. Gi pasienten beskjed om a skylle munnen umiddelbart etter
behandlingen.

1.9. Sensitivitetstest
Hvis en enkelt applisering av TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS ikke i tilstrekkelig grad
lindrer overfglsomheten, eller hvis det foreligger vedvarende smerte, kan behandlingen gjentas
fgr alternative behandlingsmater er indikert. Hvis overfglsomheten vedvarer etter en
applisering nummer to, ma andre kilder til smerten tas opp til ngye vurdering, f.eks. traumatisk
okklusjon, patologisk tilstand i pulpa.
- Hvis det av estetiske drsaker kreves andre restaureringer i tillegg, ma du utfgre disse iht.

prosedyrene i punkt “2.9. Adhesiv behandling” og “2.10. Resinbasert komposittfylling”.

1.10. Ny innkalling av pasient
Bruken av TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS kan kreve ny applisering ca. hver sjette
maned, avhengig av den individuelle munnhygienen.

2. TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS forseglingsmiddel under direkte restaureringer for
4 lindre og/eller forebygge tannsensitivitet etter preparering av tannen
2.1. Rengjgring
Rengjgr tannoverflaten grundig med gummikopp og fluoridfri pasta. Skyll deretter med vann.
2.2. Tgrrlegging
Det anbefales & bruke kofferdam til tgrrleggingen.
2.3. Preparering av kaviteten
Preparer kaviteten og skyll med vann. Lag skrdkanter pd emaljemarginene til anteriore
prepareringer (klasse IIT, IV, V) og skjeve kanter pd marginene til posteriore prepareringer
(klasse I, 1), fordi skrakanter og skjeve kanter bidrar til & maskere demarkasjonene mellom
kavitetens marginer og restaureringen, og det gir bade bedre estetikk og feste.
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24. Torking

Tgrk kaviteten med absorpsjonsteknikk eller med luftsprgyteteknikk.

- Du ma IKKE tgrke den vitale tannen. Dersom den tgrkes for mye, kan det oppsta sensitivitet
etter operasjonen.

- Det skal brukes glassionomerforing eller kalsiumhydroksid hvis omrédet som skal behandles
er ner pulpa. IKKE BRUK EUGENOLBASERTE MATERIALER for & beskytte pulpa,
ettersom slike materialer hemmer herdingen av TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS.

2.5. Dispensering

Apne flaskelokket og dispenser en eller to draper forseglingsmiddel i dispenserskélen. Sett

flaskelokket tett pa rett etter dispenseringen.

- Tark bort overflpdig forseglingsmiddel pa dysespissen fgr du lukker den.

- Bland ikke forseglingsmidlet med andre materialer.

2.6. Applisering

Appliser en rikelig mengde forseglingsmiddel pa omradet som skal behandles, ved hjelp av

engangsapplikatoren. La det veere i ro i minst 10 sekunder. Hvis overflgdig forseglingsmiddel

danner pytter i omréidet, ma du absorbere overskuddet med en ny engangsapplikator.

- Beskytt det dispenserte forseglingsmidlet og den innsatte applikatoren mot omgivelseslys fgr
appliseringen ved hjelp av en lystett plate.

- Fullfgr appliseringen innen 5 minutter etter at adhesivet dispenseres, ettersom TOKUYAMA
SHIELD FORCE PLUS inneholder flyktig alkohol.

- Hvis spytt, blod eller annen vzaske kontaminerer det appliserte omradet, mé du skylle omradet
grundig med vann, tgrke og applisere forseglingsmiddel en gang til.

- Du ma ikke skylle applisert forseglingsmiddel med vann med mindre det foreligger utilsiktet
kontaminasjon.

2.7. Lufttgrking
Bruk en sprgyte med oljefri luft/vann, tilfgr kontinuerlig en svak luftstrgm pa
forseglingsmidlets overflate til det flytende forseglingsmidlet forblir i samme posisjon uten
bevegelser (vanligvis i 5 sekunder). Avslutt med en sterk luftstrgm i minst 5 sekunder. Bruk en
vakuumsuger for a hindre at forseglingsmidlet spruter.

- Hvis det oppstér utilsiktet sprut, kan det fgre til bleking av vev eller mulig allergisk reaksjon.

- Se tipsene nedenfor for & unngé sprut:

1) For & unnga utilsiktet sterk luftstrgm:
a) Pass pa 4 starte med en svak luftstrgm utenfor munnen,
b) og rett luftstrgmmen mot det appliserte omréadet.
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2) @kning av avstanden mellom luft/vann-sprgyten og tannen reduserer luftstrgmmen.
Speilrefleksteknikk er ogsa nyttig med tanke pa & redusere luftstrgmmen.
2.8. Lysherding
Hold herdelampespissen innenfor en avstand pa 2 mm fra overflaten. Lysherd sa overflaten i
minst 10 sekunder. Hvis overflaten er for stor, md du dele omradet inn i segmenter og lysherde
hvert segment individuelt.
- Kontroller at herdelampen har tilstrekkelig intensitet (>300 mW/cm?) fgr bruk. Var
oppmerksom pa at en sprukket lysleder vil redusere intensiteten.
2.9. Adhesiv behandling
Péfgr umiddelbart adhesiv som beskrevet i produsentens bruksanvisning.
- Ved bruk av total etch-adhesivsystem, md du IKKE etse tannoverflaten fgr bruk av
TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS.
2.10. Resinbasert komposittfylling
Plasser restaureringsmaterialet over det herdede adhesivet iht. produsentens bruksanvisning.

3. TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS forseglingsmiddel under indirekte restaureringer
for 4 lindre og/eller forebygge tannsensitivitet etter preparering av tannen

3.1. Midlertidig restaurering

3.1.1. Preparering av tannen

Etter preparering av tannen, oppbygging av kjerne og fabrikasjon av provisorisk restaurering,

ma du rengjgre emalje og dentin med vannspray og deretter lufttgrke. Bruk kofferdam eller

annen egnet tgrrleggingsteknikk.

- Du ma IKKE tgrke den vitale tannen. Dersom den tgrkes for mye, kan det oppsta sensitivitet
etter operasjonen.

- Det skal brukes glassionomerforing eller kalsiumhydroksid hvis omrédet som skal behandles
er ner pulpa. IKKE BRUK EUGENOLBASERTE MATERIALER for & beskytte pulpa,
ettersom slike materialer hemmer herdingen av TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS.

3.1.2. Dispensering

Apne flaskelokket og dispenser en eller to driper forseglingsmiddel i dispenserskélen. Sett

flaskelokket tett pd rett etter dispenseringen.

- Tork bort overflpdig forseglingsmiddel pa dysespissen fgr du lukker den.

- Bland ikke forseglingsmidlet med andre materialer.

3.1.3. Applisering
Appliser en rikelig mengde forseglingsmiddel pa omradet som skal behandles, ved hjelp av
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engangsapplikatoren. La det vaere i ro i minst 10 sekunder. Hvis overflgdig forseglingsmiddel
danner pytter i omréddet, ma du absorbere overskuddet med en ny engangsapplikator.
- Beskytt det dispenserte forseglingsmidlet og den innsatte applikatoren mot omgivelseslys fgr
appliseringen ved hjelp av en lystett plate.
- Fullfgr appliseringen innen 5 minutter etter at adhesivet dispenseres, ettersom TOKUYAMA
SHIELD FORCE PLUS inneholder flyktig alkohol.
- Hvis spytt, blod eller annen vzaske kontaminerer det appliserte omradet, mé du skylle omradet
grundig med vann, tgrke og applisere forseglingsmiddel en gang til.
- Du ma ikke skylle applisert forseglingsmiddel med vann med mindre det foreligger utilsiktet
kontaminasjon.
3.1.4. Lufttgrking
Bruk en sprgyte med oljefri luft/vann, tilfgr kontinuerlig en svak luftstrem pa
forseglingsmidlets overflate til det flytende forseglingsmidlet forblir i samme posisjon uten
bevegelser (vanligvis i 5 sekunder). Avslutt med en sterk luftstrgm i minst 5 sekunder. Bruk en
vakuumsuger for & hindre at forseglingsmidlet spruter.
- Hvis det oppstr utilsiktet sprut, kan det fgre til bleking av vev eller mulig allergisk reaksjon.
- Se tipsene nedenfor for a unnga sprut:
1) For & unng utilsiktet sterk luftstrgm:
a) Pass pa d starte med en svak luftstrgm utenfor munnen,
b) og rett luftstrgmmen mot det appliserte omréadet.
2) @kning av avstanden mellom luft/vann-sprgyten og tannen reduserer luftstrgmmen.
Speilrefleksteknikk er ogsa nyttig med tanke pa & redusere luftstrgmmen.
3.1.5. Lysherding
Hold herdelampespissen innenfor en avstand pd 2 mm fra overflaten. Lysherd s overflaten i
minst 10 sekunder. Hvis overflaten er for stor, md du dele omridet inn i segmenter og lysherde
hvert segment individuelt.
- Kontroller at herdelampen har tilstrekkelig intensitet (>300 mW/cm?) fgr bruk. Var
oppmerksom pa at en sprukket lysleder vil redusere intensiteten.
3.1.6. Avslutning
Tgrk bort oksygeninhiberende laget med bomullspute eller gas blgtlagt i alkohol.
3.1.7. Avtrykkstaking
Ta avtrykk med avtrykksmateriale iht. produsentens bruksanvisning.
3.1.8. Midlertidig sementering
Plasser den midlertidige/provisoriske restaureringen pa tannen med midlertidig sement
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(vannbasert sement) iht. produsentens bruksanvisning. Midlertidig plombe (guttaperka) kan

ogsa brukes til midlertidige fyllinger.

- Ikke bruk resinbasert materiale (sement/fylling), for det kan sette seg fast pa herdet
TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS.

3.2. Permanent restaurering
3.2.1. Rengjgring av kavitet/abutment

Fjern midlertidig restaurering, rester av midlertidig sement og harde avleiringer fra tannen

med ultralyd-scaler eller andre rengjgringsinstrumenter. Rengjgr grundig all kontaminasjon fra

tannflaten som skal bindes. Skyll med vann og tgrk pa vanlig mate.

- Elementene som er angitt nedenfor, som hemmer herdingen av resinbasert sement, skal
fjernes fra tannen ved at tannoverflaten rengjgres grundig med alkohol, sitronsyre, EDTA,
eller bruk av fosforsyre i 2 til 3 sekunder fgr sementering.

1) Silikonolje fra innsatt kontrollmateriale
2) Oljetake fra handstykket
3) Spytt, blod og sarvaske

3.2.2. Sementering

Sementer restaureringen med resinbasert sement i samsvar med produsentens bruksanvisning.

- Det anbefales og bruke flertrinns resinbaserte sementer til sementeringen. Det anbefales ikke
4 bruk selvklebende resinbaserte sementer, pa grunn av mulig redusert adhesjon for sementen.

Brukeren og/eller pasienten skal rapportere til produsenten, og til kompetent myndighet i
medlemslandet hvor bruker og/eller pasient har sitt opphold, eventuelle alvorlige hendelser som
har oppstatt I forbindelse med utstyret.

Produsenten av TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS er ikke ansvarlig for skader eller
personskader som skyldes feil bruk av dette produktet. Det er brukerens personlige ansvar 4 sikre
at dette produktet er egnet til planlagt bruk, for det brukes.

Produktspesifikasjonene for TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS kan bli endret uten forvarsel.
Nar produktspesifikasjonene endrer seg, kan ogséd bruksanvisningen og forsiktighetsreglene bli
endret.
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POLSKI ©000000000000000000000000000000000 00

Przed rozpoczgciem stosowania nalezy zapoznac si¢ z caloscig informacji, Srodkami
ostroznosci oraz uwagami.

EOPIS PRODUKTU I INFORMACJE OGOLNE
1. TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS jest jednosktadnikowym, jednoaplikacyjnym,
Swiattoutwardzalnym, ochronnym lakiem przeznaczonym do leczenia nadwrazliwej zgbiny.
TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS skutecznie penetruje i uszczelnia odstonigte kanaliki
zgbinowe, zapobiegajac w ten sposéb przeptywowi ptynu kanalikowego, co stanowi Zrédto
nadwrazliwosci. Powtfoka utwardzonego produktu TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS
zachowuje trwato$¢ w przypadku zuzycia mechanicznego, zmian temperatury i dziatania
substancji chemicznych. TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS zapewnia wystarczajacy site
wigzania z zgbami i materiatami na bazie zywic, np. zywicami kompozytowymi, Srodkami
wigzacymi i stosowanymi wieloetapowo cementami zywicznymi.

.Do utwardzania TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS mozna stosowa¢ lampe¢
polimeryzacyjng emitujaca fale w zakresie od 400 do 500 nm (idealny zakres: 470 nm).

. TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS zawiera monomer kwasu fosforowego, bisfenol A di(2-
hydroksy propoksy) dimetakrylan (Bis-GMA), trietylenoglikol dimetakrylan, 2-hydroksyetyl
metakrylanu (HEMA), kamforochinon, tlenek difenylo(2,4,6-trimetylobenzoilo)fosfiny,
alkohol i wode destylowang.

. TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS zawiera tlenek difenylo(2 4,6-trimetylobenzoilo)fosfiny
jako inicjator polimeryzacji w stezeniu powyzej 0,1% w/w. Tlenek difenylo(2,4,6-
trimetylobenzoilo)fosfiny jest zaklasyfikowany do kategorii 1B toksycznosci reprodukcyjnej,
zgodnie z Czgscig 3 Zatacznika VI do Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE)
Nr 1272/2008. Firma Tokuyama Dental dokonata szczegétowej analizy dokumentéw
opracowanych przez organy regulacyjne (Komitet ds. Oceny Ryzyka Europejskiej Agencji
Chemikaliéw), a takze przeprowadzita oceng ryzyka w odniesieniu do produktu TOKUYAMA
SHIELD FORCE PLUS. Stwierdza si¢, ze TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS nie
powoduje podwyzszonego ryzyka dziatan niepozadanych w zakresie rozrodczosci, gdyz
szacowane narazenie jest ponizej tolerowanego dziennego spozycia (wartosci TDI).

5. TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS jest dostepny w buteleczce.

6. Zgodne z przeznaczeniem Srodowisko uzytkowania: Kliniki stomatologiczne

(5]
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HPRZEZNACZENIE
Przeznaczenie: Ochronnym lakiem przeznaczonym do leczenia nadwrazliwejzgbiny
Docelowa grupa pacjentéw: Wszystkie grupy wiekowe

BMKORZYSC KLINICZNA

tagodzenie nadwrazliwosci zgbiny

EWSKAZANIA

TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS wskazany jest do:

- Leczenia nadwrazliwosci zgbiny,

- Leczenie odstonigtej zebiny w okolicy szyjkowej, spowodowanej erozjg lub Scieraniem,

- Lagodzenia i/lub zapobiegania wrazliwosci zgbow po jego przygotowanie, pod wypetnienia
bezposrednie i posrednie.

BMPRZECIWSKAZANIA

1) TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS zawiera monomery metakrylu, rozpuszczalniki
organiczne oraz kwasy. NIE stosowa¢é TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS u pacjentéw z
alergia lub nadwrazliwo$ciag na monomery metakrylu, pokrewne monomery, rozpuszczalniki
organiczne i kwasy.

2) TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS NIE jest wskazany do:
- Leczenia obszaru poddzigstowego, gdzie oczekuje si¢ odtworzenia przyczepu dzigstowego,
- Bezposredniego pokrycia miazgi,
- Uszczelniania kanatéw korzeniowych.

3) Nie nalezy stosowa¢ preparatu, jesli pacjent cierpi na cig¢zkie zapalenie dzigset (zwlaszcza w
warunkach, ktére prowadzg do ztuszczania si¢ tkanki, np. ostre martwiczo-wrzodziejgce
zapalenie dzigset (ANUG)).

ESRODKI OSTROZNOSCI

1) NIE NALEZY stosowaé TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS w celach innych niz
wymienione w niniejszej instrukcji. Nalezy stosowa¢ TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS
tylko wedle opisanych wskazowek.

2) TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS jest przeznaczony do sprzedazy i uzycia wytacznie
przez dyplomowanych specjalistéw stomatologii. Nie jest on przeznaczony do sprzedazy ani
do uzytku przez specjalistow innych dziedzin niz stomatologia.

3) NIE NALEZY stosowaé TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS w przypadku, gdy
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zabezpieczenie opakowania ulegto uszkodzeniu lub naruszeniu.

4) W przypadku wystapienia reakcji alergicznych na TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS,
nalezy natychmiast zaprzesta¢ jego stosowania.

5) W celu uniknigcia reakcji alergicznych zwigzanych z monomerami metakrylu, podczas pracy z
zestawem TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS, nalezy caty czas uzywac¢ rekawic
laboratoryjnych (plastikowych, winylowych lub z lateksu). Wazne: pewne substancje/
materialy moga przenikna¢ przez rekawice. W przypadku kontaktu produktu TOKUYAMA
SHIELD FORCE PLUS z rgkawicami, nalezy je zdjac¢ i wyrzuci¢, a nastepnie niezwtocznie,
starannie umyc¢ rece wodg.

6) Nalezy unika¢ kontaktu TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS z oczami, btong §luzowg,
skora i odzieza.

- W razie przypadkowego kontaktu TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS z oczami, nalezy
starannie przeptukac je woda i natychmiast skontaktowac sie z okulista.

- W razie kontaktu TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS z btong §luzowg, nalezy natychmiast
usung¢ produkt, a dotknigte miejsce obficie przemy¢ woda. Miejsca, ktore weszty w kontakt
z produktem mogg ulec odbarwieniu w wyniku koagulacji biatka. Powinno to jednak ustapi¢
po uptywie 24 godzin. Trzeba uprzedzi¢ pacjenta, Ze jesli powstate odbarwienie skéry nie
ustapi po uptywie 24 godzin, nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem.

- W razie kontaktu TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS ze skorg lub odziezg, nalezy
natychmiast nasycic¢ stref¢ kontaktu wacikiem lub gaza nasaczong alkoholem.

- Nalezy zaleci¢ pacjentowi, aby po zabiegu natychmiast wyptukat usta.

7) W zadnym wypadku produkt TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS nie powinien by¢
wdychany ani spozywany. Potknigcie produktu lub jego wdychanie moze spowodowac
powazne obrazenia.

8) W celu ochrony przed nieumyS$lnym spozyciem produktu TOKUYAMA SHIELD FORCE
PLUS, nalezy przechowywac go poza zasiggiem pacjentéw i dzieci.

9) NIE wystawia¢ TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS lub jego oparéw na bezposrdnie
dziatanie ptomieni poniewaz preparat ten jest fatwopalny.

10) Aby unikng¢ zakazenia krzyzowego, NIE stosowa¢ ponownie aplikatora dotgczonego do
opakowania TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS.

11) Phytke ze studzienka dotaczong do opakowania TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS czysci¢
doktadnie alkoholem po kazdym uzyciu.

12) Podczas uzywania lampy polimeryzacyjnej, nalezy przez caty czas mie¢ zatozone okulary
ochronne, przytbice stomatologiczne, okulary lub gogle.

125



HINTERAKCJE Z INNYMI LEKAMI I SUBSTANCJAMI

1) Niektére substancje i leki (Srodki hemostatyczne) hamujg przyczepnos¢ TOKUYAMA
SHIELD FORCE PLUS jeszcze przez dtugi okres czasu po starannym oczyszczenia woda.
NIE STOSOWAC produktéw, ktére zawieraja:
- Eugenol,
- Wodeg utleniong,
- Podchloryn sodu,
- Fluor diamina srebra [wzor czasteczkowy: Ag(NH3).F],
- Fenole typu parachlorofenol, 2-metoksyfenol, fenol,
- Chlorek glinu,
- Siarczan zelazowy,
- Siarczan glinu,
- Epinefryne.

2) Natozenie kwasu fosforowego po ktérym nastepuje aplikacja preparatu TOKUYAMA
SHIELD FORCE PLUS moze zmniejszy¢ skuteczno$¢ leczenia.

HPRZECHOWYWANIE
1) Przechowywaé w chtodnym miejscu w temperaturze od 0 do 10T (32 do 50°F).
2) Przechowywac z dala od Zrddet ciepta, bezposredniego nastonecznienia, iskier i ognia.
3) NIE stosowa¢ po uptynigciu terminu waznosci, umieszczonym na buteleczce/opakowaniu.

EUTYLIZACJA

W celu usunigcia niewykorzystanego TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS nalezy nasaczy¢ nim
obojetny absorbent, np. gaze lub wacik i wyrzuci¢ zgodnie z obowigzujacymi przepisami.

Patrz Przewodnik po utylizacji odpadéw opakowaniowych na koncu tej IFU.

HZASADY POSTEPOWANIA KLINICZNEGO

1. Leczenie nadwrazliwosci z¢biny

1.1. Oczyszczanie
Oczysci¢ powierzchnig zgba i usunaé osad oraz §ling przy pomocy tamponu z waty. Mozna to
rowniez wykona¢ przy znieczuleniu miejscowym, za pomoca gumki i pasty nie zawierajacej
fluoru.

1.2. Odizolowanie
W celu odizolowania zgbow zaleca si¢ uzycie koferdamu.
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1.3. Suszenie

Osuszy¢ zab poprzez odsgczanie lub strumieniem powietrza.

- NIE przesusza¢ nadwrazliwej zgbiny. Przesuszenie moze zwigkszy¢ nadwrazliwos¢.

- Jesli ubytek jest w bliskim kontakcie z miazgg z¢bowa, nalezy zastosowa¢ podktad szklano-
jonomerowy lub wodorotlenek wapnia. Do ochrony miazgi NIE STOSOWAC
PREPARATOW NA BAZIE EUGENOLU, gdyz moga one hamowaé utwardzanie produktu
TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS.

1.4. Sporzadzanie

Zdja¢ zakretke, wkropli¢ 1-2 kropli preparatu do miseczki i natychmiast zamkna¢ doktadnie

pojemnik.

- Przed zamknigciem buteleczki, zetrze¢ nadmiar preparatu z buteleczki.

- Nie mieszac laku z innymi materiatami.

1.5. Aplikacja

Uzywajac zataczonego aplikatora, natozy¢ duza ilo$¢ laku na obszar, ktéry podlega leczeniu.

Pozostawi¢ przez 10 lub wigcej sekund. Jezeli nadmiar wylewa poza obszar aplikacji zetrze¢

nowym aplikatorem do jednorazowego uzytku.

- Preparat po wkropleniu do mieseczki nalezy chroni¢ przed Swiattem zabiegowym za pomocg
ptytki blokujacej $wiatto.

- Preparat natozy¢ w ciagu 5 minut od sporzadzenia, poniewaz TOKUYAMA SHIELD FORCE
PLUS zawiera lotny alkohol.

- Jedli slina, krew, lub inne ptyny zanieczyszcza miejsce aplikacji, nalezy doktadnie przemy¢ je
wodg, osuszy¢ i natozy¢ preparat ponownie.

- Nie sptukiwa¢ wodg zaaplikowanego preparatu, chyba ze nastgpifo niezamierzone
zanieczyszczenie.

1.6. Suszenie

Stosowa¢ wolny od ttuszczéw odsysacz powietrza/wody. Kontynuowa¢ aplikacje delikatnego
strumienia powietrza dopoki potptynny lak nie zastygnie (zazwyczaj po 5 sekundach). Przez
kolejne 5 lub wigcej sekund kierowac na powierzchni¢ silny strumien powietrza. Nalezy
stosowac ssak do odsysania §liny, aby ochroni¢ preparat przed rozpryskaniem.

- Jesli niechcgey dojdzie do spryskania, moze spowodowaé ono odbarwienie skéry lub
mozliwg reakcje¢ alergiczng.

- W celu uniknigcia spryskania, nalezy stosowac¢ si¢ do ponizszych rad:

1) By unikna¢ nieumyslnego uzycia silnego strumienia powietrza;
a) Upewni¢ sig, ze zaczynamy od delikatnego strumienia powietrza i wykonujemy to poza
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jamg ustng,
b) Kierowa¢ strumien powietrza na miejsce aplikacji.
2) Oddalenie odsysacza powietrza/wody od z¢gba powoduje zmniejszenie strumienia
powietrza. Metoda poSredniej apliakcji powietrza poprzez lusterko jest réwniez pomocna
w celu zmniejszenia strumienia powietrza.
1.7. Polimeryzacja Swiattem

Nalezy trzyma¢ koficowke lampy polimeryzacyjnej w odlegtosci 2 mm od powierzchni.

Nastepnie naswietli¢ przez conajmniej 10s. W przypadku, gdy powierzchnia jest zbyt duza,

nalezy podzieli¢ jg na czeSci i utwardza¢ kazda z osobna.

- Przed uzyciem nalezy upewni¢ sig¢, czy lampa polimeryzacyjna ma odpowiednig moc (>300
mW/cm?). Uwaga: uzywanie peknigtego Swittowodu ostabia moc.

1.8. Usuwanie ewentualnego nadmiaru preparatu
Przy pomocy kirety dentystycznej usuna¢ ewentualny nadmiar preparatu z bruzdy dzigstowe;j.
Pacjent musi wyptuka¢ jame ustng natychmiast po zabiegu.

1.9. Test na wrazliwos¢

Jedli pojedyncza aplikacja TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS nie fagodzi wystarczajaco

nadwrazliwosci lub gdy bél nadal trwa, zabieg moze zosta¢ powtérzony przed zaleceniem

alternatywnych metod leczenia. Je§li nadwrazliwo$¢ nie znikta po drugiej aplikacji, nalezy
zastanowi¢ si¢ nad ewentualnoscig innych zrédet bélu, takich jak: uraz zgryzowy,
patologiczny stan miazgi.

- Jesli, ze wzgledow estetycznych, wymagane sg dodatkowe wypetnienia, nalezy wykonac je
zgodnie z procedurami etapu ,,2.9. Zastosowanie systemu wigzacego” oraz ,,2.10.
Wypetnianie zywicg kompozytowq”.

1.10. Powtarzanie zabiegu
W zaleznosci od indywidualnej hygieny jamy ustnej, zuzywanie si¢ TOKUYAMA SHIELD
FORCE PLUS moze wymaga¢ powtdrnej applikacji preparatu co jakie$ szes¢ miesigcy.

2.Lak TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS pod bezposrednimi wypelnieniami w celu
ztagodzenia i/lub zapobiezenia wrazliwosci zgba po jego przygotowaniu
2.1. Oczyszczanie
Doktadnie oczysci¢ powierzchnig zgba za pomoca gumki i pasty nie zawierajacej fluoru,
wyptuka¢ woda.
2.2. Odizolowanie
W celu odizolowania zgbow zaleca si¢ uzycie koferdamu.
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2.3. Przygotowanie ubytku

Przygotowac ubytek i przeptuka¢ go woda. Odpowiednio przygotowaé krawedzie szkliwa:

podczas preparacji zgbéw przednich wykona¢ zuko$nienie typu bevel (ang.: bevel, klasa III,

1V, V), za§ w przypadku preparacji zgbéw bocznych wykonaé stopien typu chamfer (klasa I,

II). Zaréwno bevel jak i stopien typu chamfer pomagaja zniwelowa¢ widoczng granice

pomigdzy ubytkiem a odbudowa oraz zwigkszaja walory estetyczne i trwato$¢ wykonania.

2.4. Suszenie

Suszy¢ ubytek za pomocg odsysania lub strumienia powietrza.

- NIE przesuszy¢ zgba z zywa miazga — moze to doprowadzi¢ do wrazliwosci pozabiegowe;j.

- Jesli leczony obszar jest w bliskim kontakcie z miazgg zgbowa, nalezy zastosowa¢ podkfad
szklano-jonomerows lub wodorotlenek wapnia. Do ochrony miazgi NIE STOSOWAC
PREPARATOW NA BAZIE EUGENOLU, gdyz moga one hamowa¢ utwardzanie produktu
TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS.

2.5. Sporzadzanie

Zdjac zakretke, wkropli¢ 1-2 kropli preparatu do miseczki i natychmiast zamkna¢ doktadnie

pojemnik.

- Przed zamknigciem buteleczki, zetrze¢ nadmiar preparatu z buteleczki.

- Nie mieszac laku z innymi materiatami.

2.6. Aplikacja

Uzywajac zafaczonego aplikatora, natozy¢ duzg ilos¢ laku na obszar, ktéry podlega leczeniu.

Pozostawi¢ przez 10 lub wigcej sekund. Jezeli nadmiar wylewa si¢ poza obszar aplikacji

zetrze¢ nowym aplikatorem do jednorazowego uzytku.

- Preparat po wkropleniu do mieseczki nalezy chroni¢ przed Swiatfem zabiegowym za pomocg
ptytki blokujacej $wiatto.

- Preparat natozy¢ w ciagu 5 minut od sporzadzenia, poniewaz TOKUYAMA SHIELD FORCE
PLUS zawiera lotny alkohol.

- Jedli slina, krew, lub inne ptyny zanieczyszcza miejsce aplikacji, nalezy doktadnie przemy¢ je
wodg, osuszy¢ i natozy¢ preparat ponownie.

- Nie sptukiwa¢ wodg zaaplikowanego preparatu, chyba ze nastgpifo niezamierzone
zanieczyszczenie.

2.7. Suszenie powietrzem

Stosowa¢ wolny od ttuszczéw odsysacz powietrza/wody. Kontynuowa¢ aplikacje delikatnego

strumienia powietrza dopoki potptynny lak nie zastygnie (zazwyczaj po 5 sekundach). Przez

kolejne 5 lub wigcej sekund kierowac na powierzchnig silny strumieh powietrza. Nalezy
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stosowac ssak do odsysania $liny, aby ochroni¢ preparat przed rozpryskaniem.
- Jesli niechcgcy dojdzie do spryskania, moze spowodowaé ono odbarwienie skory lub
mozliwg reakcje alergiczng.
- W celu uniknigcia spryskania, nalezy stosowac si¢ do ponizszych rad:
1) By unikna¢ nieumysInego uzycia silnego strumienia powietrza;
a) Upewni¢ sig, ze zaczynamy od delikatnego strumienia powietrza i wykonujemy to poza
jamg ustng,
b) Kierowa¢ strumien powietrza na miejsce aplikacji.
2) Oddalenie odsysacza powietrza/wody od zgba powoduje zmniejszenie strumienia
powietrza. Metoda posredniej apliakcji powietrza poprzez lusterko jest réwniez pomocna
w celu zmniejszenia strumienia powietrza.
2.8. Polimeryzacja Swiatlem

Nalezy trzymac¢ koncéwke lampy polimeryzacyjnej w odlegto$ci 2 mm od powierzchni.

Nastepnie naswietli¢ przez conajmniej 10s. W przypadku, gdy powierzchnia jest zbyt duza,

nalezy podzieli¢ ja na czeSci i utwardza¢ kazda z osobna.

- Przed uzyciem nalezy upewni¢ sig, czy lampa polimeryzacyjna ma odpowiednig moc (>300
mW/cm?). Uwaga: uzywanie peknigtego $wittowodu ostabia moc.

2.9. Zastosowanie systemu wigzacego

Natychmiast natozy¢ system wiazacy tak jak opisano we wskazéwkach producenta.

- W przypadku stosowania systemu wigzacego wymagajacego catkowitego wytrawienia
powierzchni, NIE wytrawia¢ powierzchni zgba przed zastosowaniem TOKUYAMA SHIELD
FORCE PLUS.

2.10. Wypelnienie zywica kompozytowa

UmieSci¢ materiat do wypetniefi na utwardzonym systemie wigzacym, zgodnie ze

wskazéwkami producenta.

3. TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS w przypadku wypelnien poSrednich w celu
tagodzenia i/lub zapobiezenia wrazliwosci zgba po jego przygotowaniu

3.1. Wypelnienie tymczasowe

3.1.1. Przygotowanie z¢ba
Po przygotowaniu zgba, odbudowaniu zrgbu i wykonaniu prowizorycznego wypetnienia,
oczysci¢ szkliwo i zgbing za pomoca sprayu wodnego a nastgpnie osuszy¢ powietrzem.
Uzywac koferdamu lub innej wtasciwej izolacji.
- NIE przesuszy¢ zgba z zywa miazga — moze to doprowadzi¢ do wrazliwosci pozabiegowe;j.
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- Jesli leczony obszar jest w bliskim kontakcie z miazgg zgbowa, nalezy zastosowa¢ podkiad
szklano-jonomerowy lub wodorotlenek wapnia. Do ochrony miazgi NIE STOSOWAC
PREPARATOW NA BAZIE EUGENOLU, gdyz moga one hamowa¢ utwardzanie produktu
TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS.

3.1.2. Sporzadzanie

Zdja¢ zakretke, wkropli¢ 1-2 kropli preparatu do miseczki i natychmiast zamkna¢ doktadnie

pojemnik.

- Przed zamknigciem buteleczki, zetrze¢ nadmiar preparatu z buteleczki.

- Nie mieszac laku z innymi materiatami.

3.1.3. Aplikacja

Uzywajac zataczonego aplikatora, natozy¢ duza ilo$¢ laku na obszar, ktéry podlega leczeniu.

Pozostawi¢ przez 10 lub wigcej sekund. Jezeli nadmiar wylewa si¢ poza obszar aplikacji

zetrze¢ nowym aplikatorem do jednorazowego uzytku.

- Preparat po wkropleniu do mieseczki nalezy chroni¢ przed $wiatfem zabiegowym za pomoca
plytki blokujacej Swiatto.

- Preparat natozy¢ w ciggu 5 minut od sporzadzenia, poniewaz TOKUYAMA SHIELD FORCE
PLUS zawiera lotny alkohol.

- Jesli §lina, krew, lub inne ptyny zanieczyszcza miejsce aplikacji, nalezy doktadnie przemy¢ je
woda, osuszy¢ i natozy¢ preparat ponownie.

- Nie sptukiwa¢ woda zaaplikowanego preparatu, chyba ze nastgpifo niezamierzone
zanieczyszczenie.

3.1.4. Suszenie powietrzem

Stosowa¢ wolny od thuszczéw odsysacz powietrza/wody. Kontynuowa¢ aplikacje delikatnego

strumienia powietrza dopdki pétptynny lak nie zastygnie (zazwyczaj po 5 sekundach). Przez

kolejne 5 lub wigcej sekund kierowac na powierzchnig silny strumieh powietrza. Nalezy
stosowac ssak do odsysania §liny, aby ochroni¢ preparat przed rozpryskaniem.

- Jesli niechcgcy dojdzie do spryskania, moze spowodowac ono odbarwienie skéry lub
mozliwg reakcje alergiczna.

- W celu uniknigcia spryskania, nalezy stosowac si¢ do ponizszych rad:

1) By unikng¢ nieumySlnego uzycia silnego strumienia powietrza;
a) Upewni¢ sig, ze zaczynamy od delikatnego strumienia powietrza i wykonujemy to poza
jama ustna,
b) Kierowa¢ strumiefi powietrza na miejsce aplikacji.
2) Oddalenie odsysacza powietrza/wody od zgba powoduje zmniejszenie strumienia
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powietrza. Metoda posredniej apliakcji powietrza poprzez lusterko jest réwniez pomocna
w celu zmniejszenia strumienia powietrza.
3.1.5. Polimeryzacja Swiatlem
Nalezy trzymac¢ koncowke lampy polimeryzacyjnej w odlegtosci 2 mm od powierzchni.
Nastepnie naswietli¢ przez conajmniej 10s. W przypadku, gdy powierzchnia jest zbyt duza,
nalezy podzieli¢ ja na czesci i utwardzac kazda z osobna.
- Przed uzyciem nalezy upewni¢ sig, czy lampa polimeryzacyjna ma odpowiednig moc (>300
mW/cm?). Uwaga: uzywanie peknigtego $wittowodu ostabia moc.
3.1.6. Usunigcie warstwy inhibicyjnej
Usun warstwe inhibicyjng tlenu tamponem z waty lub gazy nasgczonym alkoholem.
3.1.7. Pobieranie wycisku
Za pomoca materiatu do pobierania wyciskéw pobra¢ wycisk zgodnie ze wskazéwkami
producenta.
3.1.8. Czasowe cementowanie
Przy uzyciu czasowego cementu zamocowac na zgbie czasowe/prowizoryczne wypetnienie
(cement na bazie wody) zgodnie ze wskazowkami producenta. Tymczasowe wypetnienie
takie gutaperka réwniez moze zosta¢ uzyte do czasowych wypetnien.
- Nie stosowa¢ materialéw na bazie zywicy (cement/wypetnienie) poniewaz moga one
przyklei¢ si¢ trwale do utwardzonego TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS.

3.2. Stale wypelnienia
3.2.1. Oczyszczanie ubytku/Wspornik

Za pomocyg skalera ultrodZwigkowego lub innych instrumentéw do oczyszczania usungé z

zgba czasowe wypelnienie, resztki czasowego cementu oraz twardy osad. Usunaé z

powierzchni zgba podlegajacgo klejeniu wszystkie zanieczyszczenia. Optukaé wodg i

wysuszy¢ w normalny sposéb.

- Substancje wymienione ponizej hamuja utwardzanie i powinny zosta¢ usunigte z powierzchni
zgba poprzez doktadne oczyszczenie powierzchni alkoholem, kwasem cytrynowym, EDTA
lub kwasem fosforowym na 2-3 sekundy przed cementowaniem wypetnienia.

1) Olej silikonowy z materiatéw do kontroli dopasowania (fit checker)
2) Smar z katnicy
3) Slina, krew i wydzieliny
3.2.2. Cementowanie
Cementowa¢ wypelnienie za pomocg cementu na bazie zywicy kompozytowej zgodnie ze
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wskazowkami producenta.

- Do cementowania zaleca si¢ stosowanie wieloetapowych cementéw zywicowych. Nie zaleca
si¢ stosowania cementow kompozytowych samowigzacych z powodu ich mozliwej obnizonej
przyczepnosci.

Uzytkownik i/lub pacjent powinni zgtasza¢ kazdy powazny incydent, ktéry wystapit w zwigzku z
wyrobem, producentowi i wtasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego, w ktérym znajduje si¢
siedziba uzytkownika i/lub miejsce zamieszkania pacjenta.

Producent TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS nie ponosi odpowiedzialnosci za szkody lub
obrazenia spowodowane nieprawidtowym stosowaniem produktu. Do osoby stosujacej preparat
nalezy upewnienie si¢ przed jego uzyciem, ze odpowiada on przewidzianemu zastosowaniu.
Specyfikacja produktu TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS moze bez uprzedzenia ulec zmianie.
Jesli zmienia si¢ specyfikacja produktu, instrukcje i Srodki ostroznoSci z nim zwigzane moga
réwniez ulec zmianie.

SLOVENINA ©0 0000000000000 00000000000000 00

Pred pouzitim si laskavo precitajte vSetky informacie, bezpecnostné opatrenia a poznamky.

HOPIS PRODUKTU A VSEOBECNE INFORMACIE

1. TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS je jednozlozkovy ochranny tmel, aplikovany
jednorazovo a vytvrdzovany svetlom, ureny na oSetrenie precitliveného dentinu.
TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS qu¢inne prenikd do odkrytych tubil dentinu a utesnuje
ich, aby brénil prietoku tekutiny cez tubuly, ¢o je priCinou citlivosti. Vrstva vytvrdnutého tmelu
TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS je odolnd vo¢i mechanickému opotrebovaniu,
tepelnému naméhaniu a chemickému opotrebovaniu. Tmel TOKUYAMA SHIELD FORCE
PLUS poskytuje dostatoénii pevnost” spojenia so zubami a materidlmi na baze Zzivic, ako sd
kompozitné Zivice, spojovacie ¢inidld a viacstupiiové Zivicové cementy.

.Na vytvrdzovanie produktu TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS sa mo6ze pouZzit
polymeriza¢né lampa s rozsahom vinovych dizok 400 az 500 nm (max.: 470 nm).

. TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS obsahuje monomér kyseliny fosforecnej, bisfenol A
di(2-hydroxy-propoxy)-dimetakryldt (bis-GMA), trietylén-glykol-dimetakrylat, 2-hydroxyetyl-
metakryldat (HEMA), gforchinén, difenyl(2 4,6-trimetylbenzoyl)fosfinoxid, alkohol a ¢istend
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vodu.

. TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS obsahuje difenyl(2.4,6-trimetylbenzoyl)fosfinoxid ako
inicidtor polymerizdcie v koncentrdcii nad 0,1 % hmotnosti. Difenyl(2.4,6-trimetylbenzoyl)
fosfinoxid je klasifikovany ako reproduk¢nd toxicita 1B v silade s Cast'ou 3 prilohy VI k
nariadeniu Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008. Spolo¢nost” Tokuyama Dental
dokladne preskiimala dokumenty pripravené regulacnymi organmi (Vybor pre hodnotenie rizik
Eurdpskej chemickej agentiry) a tiezZ vykonala hodnotenie rizik tykajice sa vyrobku
TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS. Spolo¢nost’ dospela k zdveru, ze TOKUYAMA
SHIELD FORCE PLUS nespdsobuje zvysené riziko nepriaznivych tcinkov na reprodukciu,
pretoze odhadované expozicie su nizsie ako hodnoty pripustného denného prijmu (TDI).

5. TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS sa doddva vo fTasticke.

6. Prostredie zamyslaného pouzitia: Dentdlne kliniky

EZAMYSCANE POUZITIE
Zamyslané pouzitie: Ochranny tmel na oSetrenie precitliveného dentinu
Ciel'ova skupina pacientov: Vsetky vekové skupiny

EKLINICKY PRINOS

Zmiernenie citlivenosti dentinu

EINDIKACIE

TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS je indikovany na:

- osetrenie precitliveného dentinu,

- Osetrenie odkrytého cervikdlneho dentinu sposobeného eréziou alebo abréziou,

- ilavu od citlivosti zubov a jej prevenciu po prepardcii zubov na priame a nepriame vyplne.

EKONTRAINDIKACIE

1) TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS obsahuje metakrylové monoméry, organické
rozpustadld a kyseliny. TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS NEPOUZIVAITE u pacientov
alergickych ¢i precitlivenych na kyseliny, metakrylové monoméry, podobné monoméry,
organické rozpustadld a kyseliny.

2) TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS NIE je indikovany na:
- ofetrenie miest pod d'asnami, kde sa predpokladd opétovné prilahnutie dasien,
- priame uzatvdranie pulpy,
- uzatvdranie koretiovych kandlikov.

o~
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3) Nemd sa pouzivat ak pacient trpi na silny zdpal d'asien (najmé ochorenia, ktoré méZu viest' k
odlupovaniu odumretého tkaniva, napr. akitna nekrotizujica ulcerézna gingivitida (ANUG)).

EBEZPECNOSTNE OPATRENIA

1) TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS NEPOUZIVAJTE na iné ti¢ely, nez je uvedené v tychto
pokynoch. TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS POUZIVAITE vyhradne podla tohto
ndvodu.

2) TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS je uréeny na predaj dentistom s licenciou a tito ho maji
aj pouzivat'. Nie je ureny na predaj, ani nie je vhodny na pouzitie inym osobam, ako st
dentisti.

3) TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS NEPOUZIVAIJTE, ak sii bezpe¢nostné uzavery
poskodené, alebo sa zdd, ze doslo k zdsahu do produktu.

4) Ak TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS vyvold alergickd reakciu &i precitlivenost’, hned ho
prestaiite pouZzivat'.

5) Pri préci s produktom TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS zakazdym pouZite vySetrovacie
rukavice (plastové, vinylové ¢i latexové), a tak zabrante moZnym alergickym reakcidm z
metakrylovych monomérov. Pozndmka: Urc¢ité latky/ materidly moézu vySetrovacimi
rukavicami prenikat’. Ak sa TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS dostane do styku s
vySetrovacimi rukavicami, rukavice si ¢o najskor zlozte, zahod'te ich a ruky si dokladne umyte
vodou.

6) Zabrante styku produktu TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS s o¢ami, sliznicou, koZou a
odevom.

- Ak produkt TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS pride do styku s ocami, o¢i vyplachnite
dokladne vodou a hned' sa obrat'te na o¢ného lekdra.

- Ak produkt TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS pride do styku so sliznicou, zasiahnuti
oblast hned utrite a opldchnite dokladne vodou. Zasiahnuté miesta mdzu zbledndt
koagulédciou bielkovin, ale toto zblednutie tkaniva by sa malo do 24 hodin stratit’. Ak sa toto
zblednutie do 24 hodin nestratf, hned sa obrat'te na lekdra a pacienta naleZite informuijte.

- Ak TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS pride do styku s koZou & odevom, hned
zasiahnutti plochu namocte pomocou vatového tampénu alebo gdzy nasiaknutych alkoholom.

- Pouéte pacienta, aby si hned po oSetreni vyplachol dsta.

7) TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS sa nemd pozivat’ ani vdychovat’. Pozitie ¢i vdychnutie
moZzu spdsobit’ zdvazné poranenie.

8) Ak chcete zabranit’ nezdmernému pozitiu produktu TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS,
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nenechdvajte ho bez dozoru v dosahu pacientov a deti.
9) TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS ani jeho vypary NEVYSTAVUITE otvorenému ohiiu,

lebo produkt TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS je horlavy.

10) Ak chcete zabranit’ krizovej kontamindcii, jednorazovy aplikdtor obsiahnuty v baleni
TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS NEPOUZIVAJTE opakovane.

11) Davkovaciu jamku obsiahnutd v baleni TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS doékladne
ocistite po kazdom pouZiti alkoholom.

12) Pri pouzivani polymerizaénej lampy si treba vzdy zaloZit’ oény $tit, okuliare alebo ochranné
okuliare.

HBEZPECNOSTNE OPATRENIA PRE LIEKY A MATERIALY

1) Niektoré materidly a lieky (hemostatické roztoky) inhibuji vytvrdzovanie produktu
TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS dlhsiu dobu, a to aj po pedantnom ocisteni vodou.
NEPOUZIVAITE produkty, ktoré obsahuju:
- eugenol,
- peroxid vodika,
- chlérnan sodny,
- diaminofluorid strieborny [molekuldrny vzorec: Ag(NH;)F],
- fenoly, napr. parachlérfenol, 2-metoxyfenol, fenol,
- chlorid hlinity,
- siran Zelezity,
- sfran hlinity,
- epinefrin.

2) Pouzitie kyseliny fosforecnej s naslednou aplikaciou produktu TOKUYAMA SHIELD FORCE

PLUS mdze znizovat’ G¢innost’ oSetrenia.

EUCHOVAVANIE

1) Uchovavajte v chladnicke pri teplote medzi 0 - 10°C (32 - 50°F).

2) Drzte bokom od tepla, sne¢ného Ziarenia, iskier a otvoreného ohiia.

3) Produkt NEPOUZIVAJTE po ddtume exspirdcie uvedenom na fTasticke/ balent.
ELIKVIDACIA
Nepouzity TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS treba absorbovat’ inertnym absorpénym
materialom, napr. gazou ¢i vatou, a zlikvidovat’ podl'a miestnych predpisov.
Pozri Prirucku pre likviddciu odpadu z obalov uvedeni na konci IFU.
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EKLINICKE POSTUPY

1. Liecba precitlivenosti dentinu

1.1. Cistenie
Ocistite povrch zuba a plak a sliny odstrante vatovym zmotkom. Na oCistenie moZete pouZit
aj gumeny kaliSok a bezfluoridovii pastu v lokdlnej anestézii.

1.2. Izolacia
Preferovanou metédou izoldcie je koferdam.

1.3. Susenie

Zub vysuste technikou odsatia alebo vzduchovou striekackou.

- Precitliveny dentin nadmerne NEVYSUSAJTE. Nadmerné vystanie moZe precitlivenost’
zhorsit’.

- Ak je oSetrované miesto v tesnej blizkosti pulpy, mali by sa pouzit’ vystelka sklenym
ionomérom alebo hydroxid vépenaty. Na ochranu pulpy NEPOUZIVAJTE MATERIALY NA
BAZE EUGENOLU, kedZe tieto materidly budd vytvrdzovanie produktu TOKUYAMA
SHIELD FORCE PLUS inhibovat’.

1.4. Davkovanie

Frasticku otvorte zloZenim uzdveru a na davkovaciu podlozku nakvapkajte jednu ¢i dve

kvapky tmelu do ddvkovacej jamky. Hned po nakvapkani uzéver flasticky dobre uzavrite.

- Pred zatvorenim zotrite nadbytok tmelu na konci trysky.

- Tento tmel nemieSajte s inymi materialmi.

1.5. Aplikacia

Pomocou jednorazového aplikdtora naneste hojné mnozstvo tmelu na osetrované miesto.

Nechajte stat’ 10 sekiind alebo viac. Ak sa nadbyto¢ny tmel na mieste akumuluje, odsajte

nadbytok novym jednorazovym aplikdtorom.

- Pred nanesenim chréante nakvapkany tmel a vloZeny aplikator pred okolitym svetlom
platnickou blokujicou svetlo.

- Aplikdciu ukoncite do 5 miniit po ddvkovani, lebo TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS
obsahuje prchavy alkohol.

- Ak sa uz nanesené miesto zneCisti slinami, krvou alebo inou tekutinou, dokladne vyplachnite
miesto vodou, vysuste a naneste znova novy tmel.

- Naneseny tmel nevyplachujte vodou (okrem pripadu netimyselného znecistenia).

1.6. Susenie vzduchom
Pouzitim striekacky na vodu/ vzduch bez oleja fiikajte slaby prid vzduchu spojite na povrch
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tmelu, az kym tekuty tmel nezostane na svojom mieste bez pohybu (obvykle 5 sektind).
Pomocou silného pridu vzduchu vykonajte pocas 5 sektind ¢i viac kone¢ni tpravu. Pouzite
odsdvacku s podtlakom, aby ste zabranili rozstreknutiu tmelu.
- Ak do6jde k nahodnému rozstreknutiu, moZe to spdsobit’ zblednutie tkaniva alebo moznd
alergicku reakciu.
- Ak chcete zabranit’ rozstreknutiu, postupujte podla tychto rad:
1) vyhnite sa neiimyselne silnému pridu vzduchu,
a) overte si mimo tst, Ze zaCinate slabym pridom vzduchu,
b) prid vzduchu nasmerujte na miesto aplikdcie.
2) Predizenie vzdialenosti strickacky so vzduchom/ vodou od zuba znizuje prid vzduchu. Pri
redukcii pridu vzduchu je tiez uzito¢na zrkadlova refrakénd technika.
1.7. Vytvrdzovanie svetlom
Koniec polymeriza¢nej lampy drzte do vzdialenosti 2 mm od povrchu. Povrch vytvrdzujte
svetlom 10 sekind alebo viac. Ak je plocha prili§ velkd, rozdel'te plochu na segmenty a
vytvrdzujte svetlom kazdy segment individudlne.
- Pred pouzitim skontrolujte, ¢i polymerizacnd lampa mé dostato¢nd intenzitu (>300 mW/cm?).
Uvedomte si, Ze prasknuty svetlovod intenzitu zniZuje.
1.8. Skontrolujte, ¢i material nie je nadbyto¢ny
Skontrolujte, ¢i material nie je v gingivdlnom sulku nadbyto¢ny a nadbytok odstraiite Skrabkou
alebo periodontdlnou kyretou. Pouéte pacienta, aby si hned po oSetreni vypldchol tsta.
1.9. Test citlivosti
Ak jedna aplikdcia tmelu TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS neulavi dostato¢ne od
precitlivenosti, alebo pretrvdva trvald bolest’, oetrenie sa eSte pred indikdciou alternativnej
lie¢by mdze zopakovat'. Ak precitlivenost’ pretrvava aj po druhej aplikacii, starostlivo zvazte
iné zdroje bolesti, napr. traumaticki okliziu, patologiu pulpy.
- Ak st z estetickych pricin potrebné dalie tpravy, postupujte podla postupu v bode “2.9.
Osetrenie adhezivom” a “2.10. Vyplii kompozitnou Zivicou”.
1.10. Opitovna néavsteva pacienta
V zdvislosti od individudlnej hygieny v tstnej dutine, opotrebovanie vrstvy produktu
TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS moéZe vyZadovat’ novi aplikiciu zhruba kazdych Sest’
mesiacov.
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2.Tmel TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS pod nepriamymi vyplitami na alavu od/
prevenciu citlivosti zubov po preparacii zubov

2.1. Cistenie
Povrch zuba dokladne ocistite gumenym kaliskom a Cistiacou pastou bez fluoridu a potom
opldchnite vodou.

2.2. Izolacia
Preferovanou metdédou izolacie je koferdam.

2.3. Preparacia kavity

Kavitu vypreparujte a vyplachnite vodou. K okrajom skloviny prepardcif vpredu (trieda III, IV,

V) pridajte skosenie celej vrchnej plochy, kym k okrajom skloviny preparacii vzadu (trieda I,

1) pridajte skosenie jedného okraja vrchnej plochy, lebo tieto skosenia poméhajui

zamaskovaniu ohrani¢eni medzi okrajmi kavity a vypliiou, ¢im sa zvysia aj estetické vlastnosti

aj retencia.
2.4. SuSenie

Kavitu vysuste technikou odsatia alebo vzduchovou strickackou.

- NEPRESUSAJTE vitalny zub. Nadmerné vysianie moze viest k citlivosti po zakroku.

- Ak je oSetrované miesto v tesnej blizkosti pulpy, mali by sa pouzit' vystelka sklenym
ionomérom alebo hydroxid védpenaty. Na ochranu pulpy NEPOUZIVAJTE MATERIALY NA
BAZE EUGENOLU, ked7e tieto materidly budi vytvrdzovanie produktu TOKUYAMA
SHIELD FORCE PLUS inhibovat'.

2.5. Davkovanie

Frasticku otvorte zlozenim uzdveru a na ddvkovaciu podlozku nakvapkajte jednu ¢i dve

kvapky tmelu do ddvkovacej jamky. Hned po nakvapkani uzdver fTasti¢ky dobre uzavrite.

- Pred zatvorenim zotrite nadbytok tmelu na konci trysky.

- Tento tmel nemiesajte s inymi materialmi.

2.6. Aplikécia

Pomocou jednorazového aplikdtora naneste hojné mnoZzstvo tmelu na oSetrované miesto.

Nechajte stat’ 10 sekind alebo viac. Ak sa nadbyto¢ny tmel na mieste akumuluje, odsajte

nadbytok novym jednorazovym aplikdtorom.

- Pred nanesenim chrante nakvapkany tmel a vloZeny aplikdtor pred okolitym svetlom
platni¢kou blokujicou svetlo.

- Aplikdciu ukoncite do 5 mintt po davkovani, lebo TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS
obsahuje prchavy alkohol.

- Ak sa uz nanesené miesto zneCisti slinami, krvou alebo inou tekutinou, dokladne vyplachnite
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miesto vodou, vysuste a naneste znova novy tmel.
- Naneseny tmel nevyplachujte vodou (okrem pripadu netimyselného znecistenia).
2.7. SuSenie vzduchom
Pouzitim striekacky na vodu/ vzduch bez oleja fikajte slaby prid vzduchu spojite na povrch
tmelu, azZ kym tekuty tmel nezostane na svojom mieste bez pohybu (obvykle 5 sekind).
Pomocou silného pridu vzduchu vykonajte pocas 5 sekiind ¢i viac kone¢nu tpravu. PouZite
odsdvacku s podtlakom, aby ste zabranili rozstreknutiu tmelu.
- Ak dojde k ndhodnému rozstreknutiu, moZe to spdsobit’ zblednutie tkaniva alebo mozni
alergicku reakciu.
- Ak chcete zabranit’ rozstreknutiu, postupujte podl'a tychto rad:
1) vyhnite sa nedmyselne silnému pridu vzduchu,
a) overte si mimo Uust, Ze zacinate slabym pridom vzduchu,
b) prid vzduchu nasmerujte na miesto aplikdcie.
2) Predizenie vzdialenosti striekacky so vzduchom/ vodou od zuba znizuje prid vzduchu. Pri
redukcii pridu vzduchu je tiez uzito¢na zrkadlova refrak¢nd technika.
2.8. Vytvrdzovanie svetlom
Koniec polymerizacnej lampy drzte do vzdialenosti 2 mm od povrchu. Povrch vytvrdzujte
svetlom 10 sekind alebo viac. Ak je plocha prili§ velkd, rozdelte plochu na segmenty a
vytvrdzujte svetlom kazdy segment individualne.
- Pred pouzitim skontrolujte, ¢i polymeriza¢na lampa mé dostato¢ni intenzitu (>300 mW/cm?).
Uvedomte si, Ze prasknuty svetlovod intenzitu znizuje.
2.9. Osetrenie adhezivom
Podl'a ndvodu na pouZitie vyrobcu hned naneste adhezivum.
- Ak pouzivate celkovy leptaci/ adhezivny systém, NELEPTAJTE povrch zuba pred pouZzitim
produktu TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS.
2.10. Vyplii kompozitnou Zivicou
Vypliovy materidl naneste na vytvrdnuté adhezivum podl'a nivodu na pouZzitie vyrobcu.

3.Tmel TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS pod nepriamymi vypliiami na alavu od/
prevenciu citlivosti zubov po preparacii zubov
3.1. Docasna vypli
3.1.1. Preparacia zuba
Po vypreparovani zuba, nadstavby a priprave docasnej vyplne ocistite sklovinu a dentin
postrekom vodou a potom osuste vzduchom. Pouzite koferdam alebo intd vhodni izola¢nd
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techniku.

- NEPRESUSAIJTE vitalny zub. Nadmerné vystisanie moze viest k citlivosti po zakroku.

- Ak je oSetrované miesto v tesnej blizkosti pulpy, mali by sa pouzit' vystelka sklenym
ionomérom alebo hydroxid vdpenaty. Na ochranu pulpy NEPOUZIVAJTE MATERIALY NA
BAZE EUGENOLU, ked7e tieto materidly budi vytvrdzovanie produktu TOKUYAMA
SHIELD FORCE PLUS inhibovat'.

2. Davkovanie

Frasticku otvorte zlozenim uzdveru a na ddvkovaciu podlozku nakvapkajte jednu ¢i dve
kvapky tmelu do ddvkovacej jamky. Hned po nakvapkani uzdver fTasticky dobre uzavrite.

- Pred zatvorenim zotrite nadbytok tmelu na konci trysky.

- Tento tmel nemiesajte s inymi materialmi.

3.1.3. Aplikicia

Pomocou jednorazového aplikdtora naneste hojné mnoZstvo tmelu na oSetrované miesto.

Nechajte stit’ 10 sekiind alebo viac. Ak sa nadbyto¢ny tmel na mieste akumuluje, odsajte

nadbytok novym jednorazovym aplikdtorom.

- Pred nanesenim chrante nakvapkany tmel a vloZeny aplikdtor pred okolitym svetlom
platnickou blokujicou svetlo.

- Aplikdciu ukoncite do 5 mintt po ddvkovani, lebo TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS
obsahuje prchavy alkohol.

- Ak sa uz nanesené miesto zneCisti slinami, krvou alebo inou tekutinou, dokladne vyplachnite
miesto vodou, vysuste a naneste znova novy tmel.

- Naneseny tmel nevyplachujte vodou (okrem pripadu netimyselného znecistenia).

3.1.4. Susenie vzduchom

Pouzitim striekacky na vodu/ vzduch bez oleja fikajte slaby prid vzduchu spojite na povrch
tmelu, aZ kym tekuty tmel nezostane na svojom mieste bez pohybu (obvykle 5 sekind).
Pomocou silného pridu vzduchu vykonajte pocas 5 sekiind ¢i viac kone¢nu tpravu. PouZite
odsdvacku s podtlakom, aby ste zabranili rozstreknutiu tmelu.
- Ak do6jde k ndhodnému rozstreknutiu, moze to spdsobit’ zblednutie tkaniva alebo mozni
alergicku reakciu.
- Ak chcete zabranit’ rozstreknutiu, postupujte podl'a tychto rad:
1) vyhnite sa nedmyselne silnému pridu vzduchu,
a) overte si mimo Ust, Ze zaCinate slabym pridom vzduchu,
b) priid vzduchu nasmerujte na miesto aplikdcie.
2) Predizenie vzdialenosti striekacky so vzduchom/ vodou od zuba znizuje prid vzduchu. Pri
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redukcii priidu vzduchu je tieZ uzitoénd zrkadlova refrak¢na technika.
3.1.5. Vytvrdzovanie svetlom
Koniec polymerizacnej lampy drzte do vzdialenosti 2 mm od povrchu. Povrch vytvrdzujte
svetlom 10 sekind alebo viac. Ak je plocha prili§ velkd, rozdel'te plochu na segmenty a
vytvrdzujte svetlom kazdy segment individudlne.
- Pred pouzitim skontrolujte, ¢i polymeriza¢na lampa mé dostato¢ni intenzitu (>300 mW/cm?).
Uvedomte si, ze prasknuty svetlovod intenzitu zniZuje.
3.1.6. Deaktivacia
Vrstvu inhibicie kyslikom vytrite vatovym tampénom alebo gézou nasiaknutymi alkoholom.
3.1.7. Snimanie odtlatku
Odtlacok snimte odtla¢kovym materidlom podl'a navodu vyrobcu.
3.1.8. Docasné cementovanie
Docasnii/ provizérnu néhradu usadte na zub pouZitim do¢asného cementu (cement na baze
vody) podla ndvodu vyrobcu. Na docasni vypli sa moéze pouZzit' aj docasnd plomba
(gutaperca).
- Nepouzivajte zivicovy materidl (cement/ vypln), lebo sa mdze nalepit’ na vytvrdnuty tmel
TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS.

3.2. Trvala vypli
3.2.1. Cistenie kavity/ podpory

Pomocou ultrazvukovej Skrabky alebo inych Cistiacich nastrojov vyberte zo zuba docasni

ndhradu, zvySkovy docasny cement a tvrdé usadeniny. Z povrchu zuba, ktory sa bude

bondovat’, dokladne odstraiite kazdd necistotu. Vyplachnite vodou a osuste ako zvycajne.

- Litky uvddzané dalej, ktoré inhibujd tuhnutie Zivicového cementu, by sa mali 2 aZ 3 sekundy
pred cementovanim z povrchu zuba odstranit’ dokladnym ocistenim povrchu alkoholom,
kyselinou citrénovou, EDTA alebo pouzitim kyseliny fosfore¢nej:

1) silikénovy olej z materidlu na kontrolu zhody,
2) olejova hmla z nadstavca,
3) sliny, krv a exsudaty.

3.2.2. Cementovanie

Néhradu cementujte Zivicovym cementom podl'a navodu vyrobcu.

- Na cementovanie sa odportica pouZit' viackrokové Zivicové cementy. Pouzitie samolepiacich
Zivicovych cementov sa neodporic¢a vzhl'adom na mozné zniZenie adhézie cementu.
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Pouzivatel' a/alebo pacient ma nahldsit’ kazdy zdvazny pripad, ktory sa vyskytne v stvislosti s
pomdckou, vyrobcovi alebo prislusnému orgénu ¢lenského Stitu, v ktorom je pouzivatel a/alebo
pacient usadeny.

Vyrobca produktu TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS nezodpoveda za poskodenie alebo
poranenie sposobené nespravnym pouzitim tohto produktu. Pouzivatel' osobne zodpovedai za
zaistenie vhodného pouzitia produktu na dant aplikdciu eSte pred samotnym pouZitim.

Technické tdaje produktu TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS sa mbZu zmenit’ bez ozndmenia.
Ak sa zmenia technické idaje produktu, m6zu sa zmenit’ aj ndvod a bezpe¢nostné informdcie.

SUOM ©0000000000000000000000000000000000 00

Lue kaikki tiedot, varoitukset ja huomautukset ennen kayttos.

HTUOTEKUVAUS JA YLEINEN INFORMAATIO
1. TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS on yksikomponenttinen, kertakdyttdinen,

valokovetteinen suojapinnoite, joka on tarkoitettu yliherkin dentiinin hoitoon. TOKUYAMA

SHIELD FORCE PLUS infiltroi ja tiivistdd altistetut dentiinitubulukset tehokkaasti estiékseen

nesteen virtaamisen tubuluksien ldpi, mikd aiheuttaa herkkyyttd. Kovettunut TOKUYAMA

SHIELD FORCE PLUS -pinnoite kestdd mekaanista kulutusta, lamporasitusta ja kemiallista

kulutusta. TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS tarjoaa riittdvén sidoslujuuden hampaisiin ja

hartsipohjaisiin materiaaleihin, kuten komposiittihartseihin, sideaineisiin ja monivaiheisiin
hartsisementteihin.

TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUSin kanssa sopii kiytettiviksi valokovetuslaite, jonka
aaltopituus on 400 - 500 nm (huippukohtanaan 470 nm).

TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS sisiltdd fosforihappomonomeeria, bisfenoli A di
(2-hydroksi propoksi) dimetakrylaattia (Bis-GMA), trietyleeniglykolimetakrylaattia, 2-hydrok
sietyylimetakrylaattia(HEMA), kamforikinonia, difenyyli(2,4,6-trimetyylibentsoyyli)
fosfiinioksidia, alkoholia ja puhdistettua vetti.

.TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS sisiltiid difenyyli(2,4,6-trimetyylibentsoyyli)
fosfiinioksidia polymeroinnin initiaattorina yli 0,1 painoprosentin pitoisuutena.
Difenyyli(2 4,6-trimetyylibentsoyyli)fosfiinioksidi on luokiteltu lisdéntymiselle vaaralliseksi
kategoriassa 1B Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1272/2008 liitteen VI
osan 3 mukaisesti. Tokuyama Dental tarkasti yksityiskohtaisesti sdédntelyviranomaisten
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(Euroopan kemikaaliviraston riskinarviointikomitea) laatimat asiakirjat ja suoritti myds
riskinarvioinnin TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS -suojapinnoitteesta. On pditelty, ettd
TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS ei aiheuta lisddntynyttd haitallisten
lisddntymisvaikutusten riskid, koska arvioidut altistukset alittavat siedettdvin pédivdsaannin
(TDI-arvot).

5. TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS on saatavissa pullossa.

6. Tarkoitettu kayttoymparisto: Hammasklinikat

EKAYTTOTARKOITUS
Kayttotarkoitus: Suojapinnoite on tarkoitettu yliherkin dentiinin hoitoon
Potilaskohderyhmi: Kaikki ikédluokat

EKLIININEN HYOTY
Dentiinin yliherkkyyden helpotukseen

IINDIKAATIOT
TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS on indikoitu seuraavasti:
- Yliherkin dentiinin hoitoon,
- Eroosion tai hankauksen aiheuttaman paljastuneen kervikaalisen dentiinin hoito,
- Hampaan herkkyyden lieventdmiseen ja/tai estimiseen, sen jdlkeen kun hammas on
preparoitu suoriin tai epdsuoriin restauraatioihin.

HKONTRAINDIKAATIOT

1) TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS sisiltdd metakryylimonomeereja, orgaanisia liuottimia
ja happoja. ALA KAYTA TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUSia potilaille, jotka ovat
allergisia tai yliherkkid metakryyli- tai vastaaville monomeereille, orgaanisille liuottimille tai
hapoille.

2) TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS EI ole indikoitu seuraaviin:
- Hoidettaessa ikenenalaista aluetta, jolla odotetaan ikenen kiinnittymisti,
- Suora hammaspulpan suojaus,
- Juurikanavan tiivistys.

3) Ei saa kéyttid, jos potilas kirsii vakavasta ientulehduksesta (erityisesti olosuhteet, jotka voivat
johtaa kudoksen haavautumiseen, eli akuuttiin nekrotisoivaan ulseratiiviseen gingiviittiin
(ANUG)).
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EVAROITUKSET

1) ALA KAYTA TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUSia mihinkén muuhun tarkoitukseen kuin
tdssd madriteltyihin. Kdytdi TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUSia vain ohjeissa
madriteltyihin kdyttotarkoituksiin.

2) TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS on valmistettu ja tarkoitettu vain ammattimaiseen
hammasléiketieteelliseen kdyttoon hammaslddkareille. Sitd ei ole tarkoitettu myytiviksi eiké
kiytettdviksi hammaslédketieteen ei-ammattilaisille.

3) ALA KAYTA TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUSia, mikili tuotteen pakkaus/sinetti on
murrettu tai vaurioitunut.

4) Mikili TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS aiheuttaa allergisen reaktion tai yliherkkyyttd,
lopeta sen kaytto vilittomisti.

5) Kéytd aina suojahansikkaita (muovi, vinyyli, lateksi) kisitellessisi TOKUYAMA SHIELD
FORCE PLUSia vilttidksesi mahdollista allergista reaktiota metakrylaateille. Huomaa:
tuotteessa on kemikaaleja, jotka saattavat tunkeutua suojakisineiden ldpi. Mikili tuotetta
joutuu suojakisineisiin, vaihda ne ja pese kidet huolellisesti vedelld mahdollisimman pian.

6) Vilta TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUSia joutumasta silmiin, limakalvoille, iholle ja
vaatetukseen.

- Jos TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUSia joutuu silmiin, huuhtele vilittomasti vedelld ja
ota yhteys silmalddkériin.

- Jos TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS joutuu kosketukseen limakalvojen kanssa, pyyhi
kontaminoitunut alue vilittomésti ja huuhtele vedelld. Altistuneet alueet voivat vaalentua
proteiinin koaguloitumisen seurauksena, mutta tillaisen vaalentumisen pitéisi havitd 24
tunnissa. Mikili nidin ei tapahdu, potilaan on otettava yhteys lddkiriin. Mukana on oltava
tiedot kilytetystd materiaalista.

- Jos TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS joutuu kosketuksen ihon tai vaatetuksen kanssa,
kyllastd alue vilittomasti alkoholiin kastetulla puuvillatupolla tms.

- Neuvo potilasta huuhtomaan suunsa vilittomésti toimenpiteen jilkeen.

7) TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUSia ei pidé nielld eikéd hengittdd. Tuote voi aiheuttaa
vakavia vaurioita.

8) Vaurioita vilttidksesi dld jata tuotetta potilaiden tai lasten saataville.

9) ALA ALTISTA TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUSia tai sen hoyryji avoimelle liekille,
koska tuote on herkdsti syttyvia.

10) Vilttiiiksesi ristikontaminaatiota ALA kiiyti kertakiyttdapplikaatoria uudelleen.
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11) Puhdista annostelukuppi jokaisen kiyton jilkeen perusteellisesti alkoholilla.
12) Valokovetuslaitetta kiytettdessd on hyvi pitdd suojalaseja koko ajan.

VAROITUKSET LAAKKEITA JA MUITA KEMIKAALEJA KOSKIEN
1) Jotkut materiaalit ja laéikkeet (hemostaatit) saattavat estdd tai vihentida TOKUYAMA SHIELD
FORCE PLUSin aikaansaamaa yhdistelmamuovin kiinnittymisti hammaskudokseen. ALA
KAYTA tuotteita, jotka sisiltivit:
- neilikkaoljya
- vetyperoksidia
- natriumhypokloriittia
- diamiinihopeafluorideja [molekyylimuodoltaan Ag(NH;),F]
- fenoleja, kuten parakloorifenoli, guaiakoli, fenoli
- alumiinikloridia
- rautasulfaattia
- alumiinisulfaattia
- epinefriinid
2) Fosforihapon kiytto TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUSin kiyton jilkeen voi vihentia
hoidon tehokkuutta.

EVARASTOINTI

1) Varastoi tuote limpétilassa 0 -10T (32 - 50°F).

2) Viltd lampod, suoraa auringonvaloa, kipinGitd ja avoliekkid.

3) ALA KAYTA tuotetta sen pakkauksessa olevan voimassaoloajan jilkeen.
EMHAVITTAMINEN
Kidyttamdton TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS imeytetddn kankaaseen ja tuhotaan
maakohtaisen lainsdddéannon mukaan.
Katso tamin IFU:n lopussa oleva pakkausjitteiden kisittelyopas.

EKLIINISET TOIMENPITEET

1. Dentiinin yliherkkyyden hoito

1.1. Puhdistus
Puhdista hampaan pinta ja poista plakki ja sylki pumpulipelletilld. Voit kiyttid puhdistukseen
my6s kumikuppia ja fluoritonta pastaa paikallispuudutuksessa.
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1.2.

Eristys
Kofferdamin kidyttod suositellaan.

1.3. Kuivaus

Kuivaa hammas kevyelld ilman puustauksella.

- ALA YLIKUIVAA yliherkkii dentiinid. TAmi saattaa pahentaa yliherkkyytti.

- Kalsiumhydroksidiin tai lasi-ionomeeriin perustuvan eritysaineen kiyttd on suositeltavaa,
mikili kisiteltivd alue ulottuu aivan hammaspulpan liheisyyteen. ALA KAYTA
NEILIKKAOLJYA SISALTAVIA MATERIAALEJA pulpan suojaukseen, koska ne estivit
TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUSin kiinnitystehoa.

1.4. Annostelu

1.5.

Avaa pullon korkki ja annostele 1-2 pisaraa kdyttokuppiin. Sulje pullon korkki tiukasti heti

annostelun jilkeen.

- Pyyhi yliméiriinen pinnoiteaine suuttimen kirjelld ennen sulkemista.

- Al kidytd pinnoitetta muiden materiaalien kanssa.

Kiytto

Kiytd kertakayttoapplikaattoria. Vie runsaasti pinnoitetta kasiteltdville alueelle. Anna sen

vaikuttaa vihintdan 10 sekunnin ajan. Jos pinnoitetta tulee liikaa alueelle, kuivaa ylimdérdinen

aine uudella kertakéyttoapplikaattorilla.

- Suojaa annosteltu pinnoite kovetusvalolta ennen kisittelyd. Kayti hiikidisysuojattua levyd.

- Suorita kisittely loppuun 5 minuutin sisilld, koska TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS
siséltdd haihtuvaa alkoholia.

- Mikaili sylki, veri tai muu neste piidsee kontaminoimaan kisiteltyé aluetta, puhdista alue perin
pohjin vesispraylld, kuivaa ja aloita pinnoitekésittely uudelleen.

- Ald huuhtele pinnoitteella kisiteltyd pintaa muulloin kuin epitoivotun vieraan aineen
aiheuttaman kontaminaation jilkeen.

1.6. Kuivaus

Kidytd 6ljytontd ilma/vesiruiskua ja kuivaa pinnoitepinta jatkuvalla, miedolla

sekuntia). Puustaa ilmalla edelleen viiden sekunnin ajan voimakkaasti. Kaytd vakuumi-imua
roiskeen poistamiseksi tiivisteesti.
- Mikili ainetta on roiskunut vahingossa, se voi aiheuttaa kudoksen vaalenemista tai
mahdollisen allergisen reaktion.
- Vilttadksesi aineen roiskumisen huomioi seuraavat ohjeet:
1) Vilttidksesi tahatonta voimakasta ilmavirtausta;
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a) Varmista, etti aloittaessasi ilmavirtaus suun ulkopuolella on kevyt,
b) Ohjaa ilmavirran suuntaa kisitellylle alueelle.
2) Ilma/vesiruiskun vilimatkan lisdédminen vihentdd ilmavirtausta. My®os suupeilin kéytto
auttaa vihentdméin ilmavirtausta.
1.7. Valokovetus

Pidéd kovetuslaitteen kirki parin millimetrin pdéssd kisitellystd pinnasta. Valokoveta pintaa

sitten vihintddn 10 sekunnin ajan. Mikili pinta on suuri, jaa se osiin ja valokoveta kukin osio

erikseen em. ajan.

- Valokovetuslaitteen tehon tulee olla riittivi (>300 mW/cm?). Huomaa, etti murtunut tai
vaurioitunut valo-ohjain vihentidé kovetuslaitteen tehoa merkittdvésti.

1.8. Yliméiriisen aineen tarkistus
Tarkista ientaskussa oleva ylimédrdinen aine ja poista se hammaskiven poistolaitteella tai
kyretilld. Neuvo potilasta huuhtomaan suunsa vilittomasti toimenpiteen jilkeen.

1.9. Herkkyystestaus

Mikili TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUSin ainoa kiyttokerta ei lievitd riittivisti

yliherkkyytti tai pitkdaikainen kipu jatkuu, kisittely voidaan uusia, ennen kuin indikoidaan

vaihtoehtohoitoja. Mikili yliherkkyys jatkuu toisen kiyttokerran jilkeen, harkitse vakavasti
muita kivun aiheuttajia, kuten traumaattista purentaa tai hammaspulpan patologiaa.

- Mikiili esteettisistd syistd on tarpeen tehdd lisdrestauraatioita, suorita ne toimenpiteiden
mukaisesti, jotka on annettu vaiheissa “2.9. Adhesiivin kisittely” ja “2.10.
Yhdistelmdmuovitiyte”.

1.10. Potilaan paluu

Henkilokohtaisesta suuhygieniasta riippuen TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUSin kiytto

voi vaatia uusintakisittelyn noin joka kuuden kuukauden viliajoin.

2. TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS -pinnoite suorissa restauraatioissa hampaan
herkkyyden lieventimiseksi ja/tai poistamiseksi preparoinnin jilkeen
2.1. Puhdistus
Puhdista kisiteltdva pinta kumikupilla ja fluorittomalla pastalla/hohkakivelld ja huuhtele
kisittelyn jéilkeen runsaalla vedella.
2.2. Eristys
Kofferdamin kiyttod suositellaan.
2.3. Kaviteetin preparointi
Preparoi kaviteetti ja huuhtele vedelld. Kéyti etualueella Bevel-preparointia (luokat III, IV, V)
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ja taka-alueella koverruksia (luokat I, II). Viistotukset ja koverrukset auttavat peittimiin

kaviteetin reunojen ja restauraation vilisid rajoja, samalla kun ne parantavat esteettisyyttid ja

antavat paremman kiinnityksen.
2.4. Kuivaus

Kuivaa kaviteetti kevyelld ilman puustauksella.

- ALA YLIKUIVAA vitaalia hammasta. Timi saattaa aiheuttaa jilkisirky.

- Kalsiumhydroksidiin tai lasi-ionomeeriin perustuvan eristysaineen kiytto on suositeltavaa,
mikili kisiteltivd alue ulottuu aivan hammaspulpan liheisyyteen. ALA KAYTA
NEILIKKAOLJYA SISALTAVIA MATERIAALEJA pulpan suojaukseen, koska ne estivit
TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUSin kiinnitystehoa.

2.5. Annostelu

Avaa pullon korkki ja annostele 1-2 pisaraa kdyttokuppiin. Sulje pullon korkki tiukasti heti

annostelun jilkeen.

- Pyyhi yli dinen tiivisteaine suuttimen kirjelld ennen sulkemista.

- Ald kiiyti pinnoitetta muiden materiaalien kanssa.

2.6. Kiytto
Kiytd kertakédyttoapplikaattoria. Vie runsaasti pinnoitetta ksiteltdville alueelle. Anna sen
vaikuttaa vihintddn 10 sekunnin ajan. Jos pinnoitetta valuu liikaa alueelle, kuivaa
ylimédrdinen aine uudella kertakdyttdapplikaattorilla.

- Suojaa annosteltu pinnoite kovetusvalolta ennen kisittelyd. Kayti hiikiisysuojattua levya.

- Tdytd yhdistelmédmuovilla 5 minuutin sisilld, koska TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS

dd haihtuvaa alkoholia.

- Mikaili sylki, veri tai muu neste piisee kontaminoimaan kisiteltyé aluetta, puhdista alue perin
pohjin vesispraylld, kuivaa ja aloita pinnoitekésittely uudelleen.

- Ald huuhtele pinnoitteella kisiteltyd pintaa muulloin kuin epitoivotun vieraan aineen
aiheuttaman kontaminaation jilkeen.

2.7. Kuivaus

Kiéytd 6ljytontd ilma/vesiruiskua ja kuivaa pinnoitepinta jatkuvalla, miedolla

ilmapuustauksella, kunnes 16ysd pinnoite pysyy samassa asennossa liikkumatta (tavallisesti

viisi sekuntia). Puustaa ilmalla edelleen viiden sekunnin ajan voimakkaasti. Kéytd vakuumi-
imua ylimé@ériisen pinnoitteen poistamiseksi.

- Mikili ainetta on roiskunut vahingossa, se voi aiheuttaa kudoksen vaalenemista tai
mahdollisen allergisen reaktion.

- Viilttidksesi aineen roiskumisen huomioi seuraavat ohjeet:
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1) Vilttddksesi tahatonta voimakasta ilmavirtausta;
a) Varmista, ettd ilmavirtaus suun ulkopuolella on kevyt, silloin kun aloitat.
b) Ohjaa ilmavirran suuntaa kisitellylle alueelle.
2) Ilma/vesiruiskun vilimatkan lisdédminen vihentdd ilmavirtausta. My®os suupeilin kéytto
auttaa viihentimin ilmavirtausta.
2.8. Valokovetus
Pidd kovetuslaitteen kirki parin millimetrin péissi kisitellystd pinnasta. Valokoveta pintaa
sitten vihintddn 10 sekunnin ajan. Mikili pinta on suuri, jaa se osiin ja valokoveta kukin osio
erikseen em. ajan.
- Valokovetuslaitteen tehon tulee olla riittivi (>300 mW/cm?). Huomaa, ettd murtunut tai
vaurioitunut valo-ohjain vihentid kovetuslaitteen tehoa merkittédvisti.
2.9. Adhesiivin Kkisittely
Kiytd adhesiivia vilittomisti siten kuin valmistajan antamissa kiyttoohjeissa on kuvattu.
- Jos kiiytit kokonaisetsauksen adhesiivijirjestelméd, ALA ETSAA hampaan pintaa ennen
TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUSin kiyttoi.
2.10. Yhdistelmamuovitiyte
Aseta restauraatiomateriaali kovetusadhesiivin péille valmistajan antamien kéyttdohjeiden
mukaisesti.

3. TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS -tiiviste suorissa restauraatioissa hampaan
herkkyyden li dmiseksi ja/tai poi ksi preparoinnin jilkeen

3.1. Viiliaikainen restauraatio

3.1.1. Hampaan preparointi

Kun hampaan preparointi, kruunun muodostus ja viliaikainen restauraatio on tehty, puhdista

hammaskiille ja dentiini vesispraylld ja kuivata sen jilkeen ilmalla. Kiytd kofferdamia tai

muuta sopivaa eristysti.

- ALA YLIKUIVAA vitaalia hammasta. T#ma saattaa aiheuttaa jilkisirkyd.

- Kalsiumhydroksidiin tai lasi-ionomeeriin perustuvan eritysaineen kéytto on suositeltavaa,
mikili kisitelty alue ulottuu aivan hammaspulpan liheisyyteen. ALA KAYTA
NEILIKKAOLJYA SISALTAVIA MATERIAALEJA pulpan suojaukseen, koska ne estivit
TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUSin kiinnitystehoa.

3.1.2. Annostelu

Avaa pullon korkki ja annostele 1-2 pisaraa kidyttokuppiin. Sulje pullon korkki tiukasti heti

annostelun jilkeen.
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- Pyyhi yliméiriinen pinnoiteaine suuttimen kirjelld ennen sulkemista.
- Ald kiiyti pinnoitetta muiden materiaalien kanssa.
3.1.3. Kiiytto
Kiytd kertakédyttoapplikaattoria. Vie runsaasti pinnoitetta kasiteltdville alueelle. Anna sen
vaikuttaa véhintédén 10 sekunnin ajan. Jos pinnoitetta tulee liikaa alueelle, kuivaa yliméérdinen
aine uudella kertakiyttoapplikaattorilla.
- Suojaa annosteltu pinnoite kovetusvalolta ennen kisittelyd. Kaytd hiikiisysuojattua levya.
- Tdytd yhdistelmédmuovilla 5 minuutin sisilld, koska TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS
siséltdd haihtuvaa alkoholia.
- Mikaili sylki, veri tai muu neste pidsee kontaminoimaan kisiteltyé aluetta, puhdista alue perin
pohjin vesispraylld, kuivaa ja aloita tiivistekisittely uudelleen.
- Ali huuhtele pinnoitteella kisiteltyd pintaa muulloin kuin epitoivotun vieraan aineen
aiheuttaman kontaminaation jilkeen.
3.1.4. Kuivaus
Kiytd 6ljytontd ilma/vesiruiskua ja kuivaa tiivistepinta jatkuvalla, miedolla ilmapuustauksella,
kunnes 16ysé pinnoite pysyy samassa asennossa liikkumatta (tavallisesti viisi sekuntia).
Puustaa ilmalla edelleen viiden sekunnin ajan voimakkaasti. Kidytd vakuumi-imua
ylimédriisen tiivisteen poistamiseksi.
- Mikili ainetta on roiskunut vahingossa, se voi aiheuttaa kudoksen vaalenemista tai
mahdollisen allergisen reaktion.
- Vilttidksesi aineen roiskumista huomioi seuraavat ohjeet:
1) Vilttddksesi tahatonta voimakasta ilmavirtausta;
a) Varmista, ettd ilmavirtaus suun ulkopuolella on kevyt, silloin kun aloitat.
b) Ohjaa ilmavirran suuntaa kisitellylle alueelle.
2) Ilma/vesiruiskun vilimatkan lisddminen vihentdd ilmavirtausta. Myds suupeilin kéytto
auttaa vihentdmiin ilmavirtausta.
3.1.5. Valokovetus
Pidd kovetuslaitteen kérki parin millimetrin pédssi kisitellystd pinnasta. Valokoveta pintaa
sitten vihintddn 10 sekunnin ajan. Mikili pinta on suuri, jaa se osiin ja valokoveta kukin osio
erikseen em. ajan.
- Valokovetuslaitteen tehon tulee olla riittivi (>300 mW/cm?). Huomaa, ettd murtunut tai
vaurioitunut valo-ohjain vihentii kovetuslaitteen tehoa merkittivisti.
3.1.6. Poisto
Pyyhi hapenestokerros alkoholiin kastetulla puuvillatupolla tms.
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3.17.
Tee jdljennos kdyttimalld valmistajan ohjeiden mukaista materiaalia.

3.1.8. Viiliaikainen sementointi
Tee viliaikainen/tilapdinen restauraatio hampaalle viliaikaisella sementilld (vesipohjainen)
valmistajan ohjeiden mukaisesti. Tilapdistd obturaatiota (guttaperkka) voi kiyttdd myos
tilapdisend tdytteend.
- Al kidytd resiinipohjaista materiaalia (sementti/tiyte), koska se saattaa kiinnittyi kovetettuun

TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUSiin.

3.2. Pysyvii restauraatio
3.2.1. Kaviteetin/tukihampaan puhdistus

Poista viliaikainen restauraatio, viliaikaisen sementin ylimddrdinen aine sekd kovat

kerrostumat hampaasta ultraddnisellda hammaskiven poistolaitteella tai muilla

puhdistuslaitteilla. Puhdista perusteellisesti kaikki epdpuhtaudet sidostettavan hampaan
pinnalta. Huuhtele runsaalla vedelld ja kuivata normaalisti.

- Alla listatut aineet, jotka estidvit resiinisementin asettumista, on poistettava hampaan pinnalta
perusteellisesti alkoholilla, sitruunahapolla, EDTAlla tai fosforihapolla 2-3 sekuntia ennen
sementointia.

1) Silikoni6ljy, joka on periisin sovitetusta tarkastusmateriaalista
2) Oljysumu, joka on periisin kisityokalusta
3) Sylki, veri ja eksudaatit

3.2.2. Sementointi

Sementoi restauraatio resiinilld valmistajan ohjeiden mukaan.

- Suositellaan monivaiheisen resiinisementin kiyttod. Itsesidostuvia resiinisementteji ei
suositella sementin potentiaalisesti alentuneen adheesion vuoksi.

Kéyttédjdn ja/tai potilaan on ilmoitettava kaikista ilmenneisti, tihén laitteeseen liittyvistd vakavista
tapahtumista valmistajalle seké toimivaltaiselle viranomaiselle siind jdsenmaassa, jossa kéyttijd ja/
tai potilas sijaitsee.

TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUSin valmistaja ei vastaa tuotteen viirdstd kdytostd
mahdollisesti johtuvista vahingoista. Tuotteen kayttdjd on henkilokohtaisesti vastuussa tuotteen
sopivuudesta kuhunkin kiyttotarpeeseen.

TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUSin tuotetietoja voidaan muuttaa ilman erillistd ilmoitusta.

152



Tuotetietojen muuttuessa uudet ohjeet ja varoitukset ovat luettavissa uusissa tuotepakkauksissa.

SVENSKA ©00000000000000000000000000000000 00

Lis alla anvisni forsiktighetsatgiirder och anmiirkningar fore anviindning.

PRODUKTBESKRIVNING OCH ALLMANNA UPPLYSNINGAR
1. TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS ir ett ljushirdande enkomponentsmaterial for
engédngsapplicering. Materialet anvinds som skyddande forsegling vid behandling av
hypersensibelt dentin. TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS verkar effektivt som forsegling
av exponerade dentinkanaler och forhindrar flodet av vitska genom kanalerna vilket orsakar
sensibilitet. Beliggning av hirdat TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS ir hallbart mot
mekaniskt slitage, termisk pafrestning och kemiskt slitage. TOKUYAMA SHIELD FORCE
PLUS tillhandahaller tillricklig bindstyrka till tinder och resinbaserade material som
sammansatta resiner, bindmedel och flerstegs hartscement.

. En hirdljuslampa med ett vaglingdsintervall pa mellan 400 och 500 nm (maximum vid 470
nm) kan anvindas for hirdning av TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS.

.TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS innehéller fosforsyramonomer, bisfenol A di(2-
hydroxipropoxi) dimetakrylat (Bis-GMA), trietylenglykol-dimetakrylat,
2-hydroxietylmetakrylat (HEMA), kamferkinon, difenyl(2,4,6-trimetylbensoyl)fosfinoxid,
alkohol och renat vatten.

. TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS innehaller difenyl(2.4,6-trimetylbensoyl)fosfinoxid
som polymerisationsinitiator i en koncentration som 6verstiger 0,1 viktprocent. Enligt del 3 i
bilaga VI till Europaparlamentets och ridets férordning (EG) nr 1272/2008 ir difenyl(2.4.,6-
trimetylbensoyl)fosfinoxid klassificerad som reproduktionstoxisk i kategori 1B. Tokuyama
Dental har noggrant granskat det underlag som tagits fram av tillsynsmyndigheterna
(Europeiska kemikaliemyndighetens riskbedomningskommitté), och har dven genomfort en
riskbedomning av TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS. Den samlade bedomningen visar att
TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS inte utgor nagon forhojd risk for reproduktionstoxiska
effekter, eftersom den beriknade exponeringen understiger det tolerabla dagliga intaget (TDI).

5. TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS tillhandahalls i flaska.

6. Avsedd anvindningsmiljo: Tandldkarmottagningar

(5]

w

~
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EAVSEDD ANVANDNING
Avsedd anvindning: Skyddande forseglingsmaterial for behandling av hypersensibelt dentin
Patientmélgrupp: Alla aldersgrupper

HEKLINISK NYTTA
Lindra dentinkénslighet

INDIKATIONER

TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS indiceras for féljande anvindningsomréiden.

- Behandling av hypersensibelt dentin.

- Behandling av exponerat cervikalt dentin orsakat av erosion eller abrasion.

- Lindrar och/eller forebygger tandsensibilitet efter behandling vid direkta och indirekta
restaurationer.

I KONTRAINDIKATIONER

1) TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS innehaller metakylmonomerer, organiska
I6sningsmedel och syror. ANVAND INTE TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS pa patienter
som dr allergiska eller verkinsliga mot metakrylmonomerer, liknande monomerer, organiska
16sningsmedel eller syror.

2) TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS indiceras INTE for foljande anvindningsomraden.
- Behandling av subgingivala omraden vid forvintad gingival retraktion.
- Direkt pulpadverkappning.
- Rotkanalforsegling.

3) Anvinds inte om patienten lider av allvarlig gingival inflammation (sérskilt vid tillstind som
kan leda till vivnadsforlust, till exempel akut nekrotiserande ulcerds gingivit (ANUG)).

EFORSIKTIGHETSATGARDER

1) Anvind INTE TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS f6r andra dindamaél én de som anges hir.
Anvind endast TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS enligt anvisningarna.

2) TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS ir endast avsett for yrkesmissig och behdorig
forsiljning och anvindning inom tandvédrden. Materialet ér inte avsett for forsiljning och ér
inte heller lampligt for icke-yrkesmissig anvindning utanfor tandvérden.

3) Anviind INTE TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS om forseglingen ér bruten eller om
innehallet inte verkar intakt.

4) Om TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS orsakar en allergisk reaktion ska anvindningen
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avbrytas omedelbart.

5) Anvind undersokningshandskar (plast, vinyl eller latex) vid all anvindning av TOKUYAMA
SHIELD FORCE PLUS for att undvika risken for allergiska reaktioner orsakade av
metakrylatmonomerer. Obs! Vissa dmnen/material kan tringa igenom undersokningshandsken.
Om TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS kommer i kontakt med undersokningshandskarna
ska du omedelbart ta av och kasta handskarna och tvitta hinderna noga med vatten snarast
majligt.

6) Undvik kontakt mellan TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS och 6gonen, slemhinna, huden
och kldderna.

- Om TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS kommer i kontakt med 6gonen ska du spola
ogonen ordentligt med vatten och omedelbart kontakta dgonlikare.

-Om TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS kommer i kontakt med slemhinnan ska du
omedelbart torka av berdrt omrade och skolja omradet ordentligt med vatten. Berort omrade
kan eventuellt vitna pd grund av proteinkoagulering men sidan vitnad forsvinner normalt
inom 24 timmar. Om vitnaden inte forsvinner inom 24 timmar ska patienten informeras om
att kontakta likare omedelbart.

- Om TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS kommer i kontakt med huden eller klidderna ska
du omedelbart badda omrédet med alkoholindriinkt bomull eller gasviiv.

- Instruera patienten om att skolja munnen direkt efter behandlingen.

7) TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS fir inte fortiras eller inandas. Fortiring eller inandning
kan orsaka allvarliga skador.

8) For att undvika oavsiktlig fortiring av TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS far materialet
inte limnas utan uppsikt och méste forvaras oatkomligt for patienter och barn.

9) Exponera INTE TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS eller dess éngor for dppen eld.
TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS ir brandfarligt.

10) For att undvika infektioner far INTE medféljande engangsapplikatorer dteranvindas.
11) Rengor blandningskoppen som ingr i forpackning noggrant med alkohol efter anvindning.
12) Anvind alltid skyddande visir eller skyddsglasdgon nér hérdljuslampa anvinds.
FORSIKTIGHETSATGARDER AVSEENDE MEDIKAMENT OCH
MATERIAL
1) Vissa material och medikament (hemostatiska 16sningar) hindrar hirdningen av TOKUYAMA

SHIELD FORCE PLUS under en lingre tid trots noggrann rengéring med vatten. ANVAND
INTE produkter som innehaller:
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- Eugenol
- Viiteperoxid
- Natriumhypoklorit
- Silverdiaminfluorid [molekylformel: Ag(NH;),F]
- Fenoler som till exempel paraklorfenol, 2-metoxifenol, fenol
- Aluminiumklorid
- Jarnsulfat
- Aluminiumsulfat
- Epinefrin
2) Om fosforsyra appliceras fore applicering av TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS kan
behandlingsresultatet forsamras.

EFORVARING
1) Forvaras i kylskdp vid temperaturer pi mellan 0 och 10°C (32 till 50°F).
2) Skydda mot virme, direkt solljus, gnistor och 6ppen eld.
3) Anvind INTE materialet efter angivet utgangsdatum pa flaskan eller forpackningen.

EAVFALL

Oanvind TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS absorberas i inert absorberande material, till
exempel gasviv eller bomull, och hanteras enligt lokala bestimmelser.

Se guiden for kassering av forpackningsmaterial som finns i slutet av denna IFU.

HEBEHANDLING
1. Behandling av dentinhypersensibilitet
1.1. Rengoring
Rengor tandytan och avligsna plack och saliv med bomullspellet. En gummikopp med fluorfri
pasta kan ocksd anviindas for rengoring under lokalanestesi.
1.2. Isolering
Kofferdam ér att féredra som isoleringsmetod.
1.3. Torrliggning
Torrligg med uppsugande material eller med luftbléster.
- Se till att INTE torka ut hypersensibelt dentin. Uttorkning kan forvirra hypersensibiliteten.
- Glasjonomer eller kalciumhydroxid appliceras om behandlingsomrédet dr nira pulpan.
ANVAND INTE EUGENOLBASERADE MATERIAL for att skydda pulpan. Sadana
material hindrar TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS frén att hirda.
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1.4. Dispensering
Oppna flaskan och dispensera en eller tva droppar forseglingsmaterial i blandningskoppen.
Forslut flaskan ordentligt direkt efter dispensering.
- Torka bort eventuellt 6verskottsmaterial innan flaskan forsluts.
- Blanda inte forseglingsmaterialet med andra material.
1.5. Applicering
Applicera generdsa midngder forseglingsmaterial pd behandlingsomradet med
engdngsapplikatorn. Lat vila i 10 sekunder eller lingre. Avlidgsna eventuellt ansamlat
overskottsmaterial i omradet med ny engangsapplikator.
- Skydda det dispenserade forseglingsmaterialet och applikatorn fran omgivande ljus fére
applicering med hjilp en ljusblockerande platta.
- Appliceringen bor slutféras inom 5 minuter efter dispensering eftersom TOKUYAMA
SHIELD FORCE PLUS innehaller flyktig alkohol.
- Om appliceringsomridet kontamineras med saliv, blod eller andra vitskor ska omradet
skoljas med vatten, torrlidggas och forsegling appliceras pa nytt.
- Skolj inte applicerad forsegling med vatten forutom vid oavsiktlig kontaminering.
1.6. Lufttorka
Lufttorka oavbrutet med oljefri luft/vatten och svag luftstrom pé forseglingsytan tills den
rinniga forseglingen stannar kvar i samma lége och inte langre ror sig (vanligtvis i 5 sekunder).
Avsluta med luftbléstring med stark luftstrom i 5 sekunder eller lingre. Anvind salivsug
eftersom materialet kan skvitta.
- Vid oavsiktliga stiink kan vivnaden vitna och plétsliga allergiska reaktioner uppsta.
- Stink kan undvikas med foljande tips:
1) S& hiir undviks oavsiktlig stark luftstrom:
a) Borja med svag luftstrom utanfér munhélan.
b) Rikta luftflodet mot appliceringsomradet.
2) Om avstandet mellan luft-/vattensprutan och tanden utdkas minskar luftflodet. En
reflekterande spegel ir ett bra hjidlpmedel som kan bidra till att minska luftflodet.
1.7. Ljushérdning
Hall hirdljusspetsen 2 mm frdn ytan. Ljushirda ytan i 10 sekunder eller lingre. Om ytan &r for
stor kan den delas in i olika delar som ljushirdas separat.
- Kontrollera fére anvindning att hirdljuslampan har tillricklig ljusintensitet (>300 mW/cm?).
Observera att ljusintensiteten minskar om sprickbildning finns pa ljusledaren.
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1.8. Kontroll av eventuellt 6verskottsmaterial
Kontrollera eventuellt §verskottsmaterial i det gingivala sulcusomrddet och avlidgsna
overskottet med scaler eller periodontisk curette. Instruera patienten om att skdlja munnen
direkt efter behandlingen.

1.9. Sensibilitetstest
Om en enda applicering av TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS inte ir tillricklig for att
lindra hypersensibiliteten och smirtan kvarstar kan behandlingen upprepas innan alternativa
behandlingar paborjas. Om hypersensibiliteten kvarstar efter en andra applicering maste andra
orsaker till smértan, till exempel traumatisk ocklusion eller pulpapatologi, allvarligt 6vervigas.
- Om ytterligare restaurationer dr nodvidndiga av estetiska orsaker utfors dessa enligt

beskrivningen i steg 2.9. Adhesiv behandling” och ”2.10. Kompositfyllning”.

1.10. Aterbesok
Beroende pé patientens munhygien kan TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS behova
appliceras pa nytt ungefir efter varje sexmanadersperiod.

2. TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS - forsegling under direkt restauration for att lindra
och/eller forhindra tand ibilitet efter tandbehandling.
2.1. Rengoring
Rengor tandytan ordentlig med gummikopp och fluorfri pasta och skélj med vatten.
2.2. Isolering
Kofferdam ér att féredra som isoleringsmetod.
2.3. Kavitetspreparation

Preparera kaviteten och skolj med vatten. Kantskir emaljkanterna pd anteriora preparationer

(klass III, IV och V) och fasa kanterna pé posteriora preparationer (klass I och II). Detta bidrar

till bittre kantanslutning mellan kavitetkanten och restaurationen vilket resulterar i bittre

estetik och biittre retention.
2.4. Torrliggning

Torrlidgg kaviteten med uppsugande material eller med luftblister.

- Se till att INTE torka ut den vitala tanden. Uttorkning kan leda till postoperativ sensibilitet.

- Glasjonomer eller kalciumhydroxid appliceras om behandlingsomradet dr ndra pulpan.
ANVAND INTE EUGENOLBASERADE MATERIAL for att skydda pulpan. Sddana
material hindrar TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS frén att hérda.

2.5. Dispensering
Oppna flaskan och dispensera en eller tva droppar forseglingsmaterial i blandningskoppen.
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Forslut flaskan ordentligt direkt efter dispensering.
- Torka bort eventuellt Gverskottsmaterial innan flaskan forsluts.
- Blanda inte forseglingsmaterialet med andra material.
2.6. Applicering
Applicera generdsa miangder forseglingsmaterial pd behandlingsomridet med
engangsapplikatorn. Lat vila i 10 sekunder eller lingre. Avligsna eventuellt ansamlat
Sverskottsmaterial i omradet med ny engéngsapplikator.
- Skydda det dispenserade forseglingsmaterialet och applikatorn fran omgivande ljus fore
applicering med hjilp en ljusblockerande platta.
- Appliceringen bor slutféras inom 5 minuter efter dispensering eftersom TOKUYAMA
SHIELD FORCE PLUS innchaller flyktig alkohol.
- Om appliceringsomréidet kontamineras med saliv, blod eller andra vitskor ska omréadet
skoljas med vatten, torrliggas och forsegling appliceras pa nytt.
- Skolj inte applicerad forsegling med vatten férutom vid oavsiktlig kontaminering.
2.7. Lufttorka
Lufttorka oavbrutet med oljefri luft/vatten och svag luftstrom pé forseglingsytan tills den
rinniga forseglingen stannar kvar i samma lidge och inte liangre ror sig (vanligtvis i 5 sekunder).
Avsluta med luftblédstring med stark luftstrom i 5 sekunder eller ldngre. Anvind salivsug
eftersom materialet kan skviitta.
- Vid oavsiktliga stink kan viivnaden vitna och plotsliga allergiska reaktioner uppsta.
- Stink kan undvikas med f6ljande tips:
1) Sa hiir undviks oavsiktlig stark luftstrom:
a) Borja med svag luftstrom utanfér munhélan.
b) Rikta luftflsdet mot appliceringsomridet.
2) Om avsténdet mellan luft-/vattensprutan och tanden utdkas minskar luftflodet. En
reflekterande spegel dr ett bra hjilpmedel som kan bidra till att minska luftflodet.
2.8. Ljushérdning
Hall hirdljusspetsen 2 mm frdn ytan. Ljushirda ytan i 10 sekunder eller lingre. Om ytan &r for
stor kan den delas in i olika delar som ljushirdas separat.
- Kontrollera fore anvindning att hédrdljuslampan har tillricklig ljusintensitet (>300 mW/cm?).
Observera att ljusintensiteten minskar om sprickbildning finns pa ljusledaren.
2.9. Adhesiv behandling
Applicera omedelbart adhesiv enligt beskrivningen i tillverkarens bruksanvisning.
- Om ett system med totaletsande adhesiv anviinds ska tandytan INTE etsas fore applicering av
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TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS.
2.10. Kompositfyllning
Applicera fyllningsmaterial 6ver det hirdade adhesivet enligt tillverkarens bruksanvisning.

3. TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS - forsegling under indirekt restauration for att
lindra och/eller forhindra tandsensibilitet efter tandbehandling.

3.1. Temporir restauration

3.1.1. Preparation av tanden

Efter preparation av tanden, pelaruppbyggnad och framstillning av provisorisk restauration

ska emalj och dentin rengoras med vattenspray och lufttorkas. Anvind kofferdam eller annan

lamplig isoleringsmetod.

- Se till att INTE torka ut den vitala tanden. Uttorkning kan leda till postoperativ sensibilitet.

- Glasjonomer eller kalciumhydroxid appliceras om behandlingsomradet dr nira pulpan.
ANVAND INTE EUGENOLBASERADE MATERIAL for att skydda pulpan. Sddana
material hindrar TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS fran att hirda.

3.1.2. Dispensering

Oppna flaskan och dispensera en eller tvi droppar forseglingsmaterial i blandningskoppen.

Forslut flaskan ordentligt direkt efter dispensering.

- Torka bort eventuellt 6verskottsmaterial innan flaskan forsluts.

- Blanda inte forseglingsmaterialet med andra material.

3.1.3. Applicering

Applicera generdsa mingder forseglingsmaterial pd behandlingsomradet med

engangsapplikatorn. Lat vila i 10 sekunder eller lingre. Avligsna eventuellt ansamlat

overskottsmaterial i omradet med ny engéngsapplikator.

- Skydda det dispenserade forseglingsmaterialet och applikatorn fran omgivande ljus fore
applicering med hjilp en ljusblockerande platta.

- Appliceringen bor slutféras inom 5 minuter efter dispensering eftersom TOKUYAMA
SHIELD FORCE PLUS innehaller flyktig alkohol.

- Om appliceringsomréidet kontamineras med saliv, blod eller andra vitskor ska omradet
skoljas med vatten, torrlidggas och forsegling appliceras pé nytt.

- Skolj inte applicerad forsegling med vatten forutom vid oavsiktlig kontaminering.

3.1.4. Lufttorka

Lufttorka oavbrutet med oljefri luft/vatten och svag luftstrom pa forseglingsytan tills den

rinniga forseglingen stannar kvar i samma lidge och inte langre ror sig (vanligtvis i 5 sekunder).
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Avsluta med luftblidstring med stark luftstrom i 5 sekunder eller lingre. Anvind salivsug
eftersom materialet kan skvitta.
- Vid oavsiktliga stiink kan vivnaden vitna och plétsliga allergiska reaktioner uppsta.
- Stink kan undvikas med f6ljande tips:
1) S& hiir undviks oavsiktlig stark luftstrom:
a) Borja med svag luftstrom utanfér munhélan.
b) Rikta luftflodet mot appliceringsomradet.
2) Om avstandet mellan luft-/vattensprutan och tanden utdkas minskar luftflodet. En
reflekterande spegel ér ett bra hjilpmedel som kan bidra till att minska luftflodet.
3.1.5. Ljushirdning
Hall hérdljusspetsen 2 mm frin ytan. Ljushiirda ytan i 10 sekunder eller lingre. Om ytan &r for
stor kan den delas in i olika delar som ljushdrdas separat.
- Kontrollera fére anvindning att hirdljuslampan har tillricklig ljusintensitet (>300 mW/cm?).
Observera att ljusintensiteten minskar om sprickbildning finns pa ljusledaren.
3.1.6. Avtorkning
Torka av syreinhiberat skikt med alkoholindrinkt bomullstops eller gasviv.
3.1.7. Avtryck
Ta avtryck med avtrycksmaterial enligt tillverkarens anvisningar.
3.1.8. Temporir cementering
Cementera den temporira/provisoriska restaurationen pa tanden med temporért cement
(vattenbaserat cement) enligt tillverkarens anvisningar. Guttaperka kan ocksa anvindas som
temporir fyllning.
- Anviind inte resinbaserade material (cement/fyllning) eftersom sadana material kan adhera
till hdrdat TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS.

3.2. Permanent restauration
3.2.1. Rengoring av kavitet/pelare
Avligsna den temporira restaurationen, kvarvarande temporirt cement och harda avlagringar
fran tanden med ultraljudsscaler eller annat rengdringsinstrument. Rengér grundligt tandytan
som ska bondas sd att alla kontaminerande dmnen avlédgsnas. Skolj med vatten och torrlidgg péa
vanligt sitt.
- Amnen som anges nedan forhindrar resincementet fran att hirda och méste avligsnas frin
tandytan. Reng6r omsorgsfullt tandytan med alkohol, citronsyra eller EDTA eller applicera
fosforsyra i 2 till 3 sekunder f6re cementering.
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1) Silikonolja fran kontrollmaterial.
2) Oljedimma fran handstycke.
3) Saliv, blod och exsudat.
3.2.2. Cementering
Cementera restaurationen med resincement enligt tillverkarens anvisningar.
- Flerstegscement rekommenderas for cementering. Sjdlvadherande resincement
rekommenderas inte pa grund av potentiellt férsdmrad adhesion till cementet.

Anvindaren och/eller patienten ska rapportera allvarliga tillbud som har intriffat i samband med
produkten till tillverkaren och den behériga myndigheten i den medlemsstat dér anvindaren och/
eller patienten ér etablerad.

Tillverkaren av TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS ir inte ansvarig for sak- eller personskador
orsakade av felaktig anvdndning av produkten. Det dr anvindarens eget ansvar att se till att
produkten &r ldmplig for sin avsedda anvindning innan den den anvinds.

Specifikationerna for produkten TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS kan nir som helst komma
att @ndras. Om produktspecifikationerna éndras kan @ven bruksanvisningen, forsiktighetsatgirder
och anvisningar ocksa komma att dndras.
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Packaging waste disposal guide

(According to European Commission Decision 97/129/EC)

ENGLISH

Packaging waste disposal guide

Bottle (cap and body)

Dispose of as industrial waste.

Case body for applicators

CP7 (Cellulose propionate):
Recycling. Follow local instructions for disposal.

Case cap for applicators

PP5 (Polypropylene):
Recycling. Follow local instructions for disposal.

Paperbox and/or partation

PAP21 (Non-corrugated fibreboard):
Recycling. Follow local instructions for disposal.

IFU and/or guide

PAP22 (Paper):
Recycling. Follow local instructions for disposal.
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Prirucka pro likvidaci obalového odpadu

Léhev (uzavér a télo)

Likvidujte jako primyslovy odpad.

Télo pouzdra pro aplikitory

CP7 (propiondt celuldzy):
Recyklace. Pfi likvidaci postupujte podle mistnich
pokynii.

Uzavér pouzdra pro aplikétory

PP5 (polypropylen):
Recyklace. Pfi likvidaci postupujte podle mistnich
pokynd.

Papirovi krabice a/nebo piepazka

PAP21 (Nevlnitd lepenka):
Recyklace. Pii likvidaci postupujte podle mistnich
pokyni.

IFU a/nebo piirucka

PAP22 (papir):
Recyklace. Pfi likvidaci postupujte podle mistnich
pokynii.

DANSK

Vejledning i bortskaffelse af emballageaffald

Flaske (hztte og beholder)

Bortskaffes som industriaffald.

Etui til applikatorer

CP7 (cellulosepropionat):
Genbrug. Fglg lokale anvisninger for bortskaffelse.

Lég til etui til applikatorer

PP5 (polypropylen):
Genbrug. Fglg lokale anvisninger for bortskaffelse.

Papaske og/eller adskillelse

PAP21 (Andet pap):
Genbrug. Fglg lokale anvisninger for bortskaffelse.

IFU og/eller vejledning

PAP22 (papir):
Genbrug. Fglg lokale anvisninger for bortskaffelse.
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DEUTSCH

Leitfaden fiir die Entsorgung von Verpackungsabfillen

Flasche (Kappe und Korper)

Als Industrieabfall entsorgen

Behilter-Korper fiir Applikatoren

CP7 (Cellulose-Propionat):
Recycling. Ortliche Entsorgungsvorschriften
beachten.

Behiilter-Kappe fiir Applikatoren

PP5 (Polypropylen):
Recycling. Ortliche Entsorgungsvorschriften
beachten.

Pappkarton bzw. Unterteilung

PAP21 (Sonstige Pappe):
Recycling. Ortliche Entsorgungsvorschriften
beachten.

IFU bzw. Leitfaden

PAP22 (Papier):
Recycling. Ortliche Entsorgungsvorschriften
beachten.

EESTI KEEL

Pakendijaitmete korvaldamise juhend

Pudel (kate ja korpus)

Korvaldatakse toostusjddtmetena.

Aplikaatorite imbrise korpus

CP7 (tselluloospropionaat):
Ringlussevatt. Jargige kohalikke korvaldamisjuhiseid.

Aplikaatorite timbrise kate

PP5 (poliipropiileen):
Ringlussevatt. Jargige kohalikke korvaldamisjuhiseid.

Paberkarp ja/voi vahesein

PAP21 (Sile puitkiudplaat):
Ringlussevdtt. Jirgige kohalikke korvaldamisjuhiseid.

IFU ja/voi juhend

PAP22 (paber):
Ringlussevatt. Jirgige kohalikke korvaldamisjuhiseid.
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FRANCA

Guide d’élimination des rebuts d’emballage

Flacon (bouchon et corps)

Eliminer comme déchet industriel.

Corps de boite pour applicateurs

CP7 (Propionate de cellulose) :
Recyclage. Respectez les instructions d’élimination
locales.

Couvercle de boite pour applicateurs

PP5 (Polypropyléne) :
Recyclage. Respectez les instructions d’élimination
locales.

Boite et/ou séparation en carton

PAP21 (Carton non ondulé) :
Recyclage. Respectez les instructions d’élimination
locales.

IFU et/ ou guide

PAP22 (Papier) :
Recyclage. Respectez les instructions d’élimination
locales.
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ITALTIANO

Guida allo smaltimento dei rifiuti di imballaggio

Flacone (tappo e corpo) Smaltire come rifiuto industriale.

CP7 (Propionato di cellulosa):
Corpo custodia per applicatori Riciclo. Seguire le istruzioni locali per lo
smaltimento.

PP5 (Polipropilene):
Tappo custodia per applicatori Riciclo. Seguire le istruzioni locali per lo
smaltimento.

PAP21 (Cartone non ondulato):
Confezione di cartone e/o divisorio Riciclo. Seguire le istruzioni locali per lo
smaltimento.

PAP22 (Carta):
IFU e/o guida Riciclo. Seguire le istruzioni locali per lo
smaltimento.
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LATVISKI

Izlietota iepakojuma utilizacijas celvedis

Pudele (vacins un korpuss)

Utilizet ka razoSanas atkritumus.

Aplikatoru apvalka korpuss

CP7 (celulozes propionats):
parstrade. Saskana ar viet&jiem utilizacijas
noradijumiem.

Aplikatoru apvalka vacins

PP5 (polipropiléns):
parstrade. Saskana ar viet&jiem utilizacijas
noradijumiem.

Kartona kaste un/vai nodalijumi

PAP21 (Negofréetas Skiedru platnes):
parstrade. Saskana ar viet&jiem utilizacijas
noradijumiem.

IFU un/vai rokasgramata

PAP22 (papirs):
parstrade. Saskana ar viet€jiem utilizacijas
noradijumiem.

LIET

Pakuodiy atlieky Salinimo vadovas

IUK

Buteliukas (dangtelis ir korpusas)

Salinkite kaip pramonines atliekas.

Aplikatoriy déklo korpusas

CP7 (celiuliozés propionatas):
perdirbamas. Laikykités vietiniy Salinimo instrukcijy.

Aplikatoriy déklo dangtelis

PP5 (polipropilenas):
perdirbamas. Laikykités vietiniy $alinimo instrukcijy.

Popieriné dézute ir (arba) pertvara

PAP21 (Negofruotas kartonas):
perdirbamas. Laikykites vietiniy $alinimo instrukeijy.

IFU ir (arba) vadovas

PAP22 (popierius):
perdirbamas. Laikykités vietiniy Salinimo instrukcijy.
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C l4si hulladékok artalmatlanitasi vt 6j

Uvegcse (kupak és test) Ipari hulladékként kell artalmatlanitani.

CP7 (cellul6z propriondt):
Burkolat test felhord6 késziilékekhez | Ujrahasznositds. Az drtalmatlanitishoz kivesse a
helyi utasitdsokat.

PP5 (polipropilén):
Burkolat kupak felhordé késziilékekhez | Ujrahasznositds. Az drtalmatlanitashoz kivesse a
helyi utasitdsokat.

PAP21 (Nem hullimlemez jellegi karton):
Papirdoboz és/vagy rekesz Ujrahasznositds. Az drtalmatlanitdshoz kivesse a
helyi utasitasokat.

PAP22 (papir):
IFU és/vagy dtmutaté Ujrahasznositds. Az drtalmatlanitashoz kivesse a
helyi utasitasokat.
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NEDERLANDS

Gids voor het verwijderen van verpakkingsafval

Flacon (dop en hoofddeel) Verwijderen als industrieel afval.

CP7 (Cellulosepropionaat):
Hoofddeel verpakking voor applicators | Recyclen. Volg de plaatselijke instructies voor
verwijdering.

PP5 (Polypropyleen):
Dop verpakking voor applicators Recyclen. Volg de plaatselijke instructies voor
verwijdering.

PAP21 (Ander karton):
Papieren doos en/of scheidingswand | Recyclen. Volg de plaatselijke instructies voor
verwijdering.

PAP22 (Papier):
IFU en/of gids Recyclen. Volg de plaatselijke instructies voor
verwijdering.
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Flaske (hette og hoveddel)

Behandles som industrielt avfall

Eske for applikatorer

CP7 (cellulosepropionat):
Resirkulering. Fglg lokale bestemmelser for
avfallshandtering.

Deksel pa applikatoretui

PP5 (polypropylen):
Resirkulering. Fglg lokale bestemmelser for
avfallshandtering.

Pappeske og/eller -skillevegg

PAP21 (glatt trefiberplate):
Resirkulering. Fglg lokale bestemmelser for
avfallshandtering.

Bruksanvisning og/eller veiledning

PAP22 (papir):
Resirkulering. Fglg lokale bestemmelser for
avfallshandtering.
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POLSKI

Przewodnik po utylizacji odpadéw opakowaniowych

Butelka (zakretka i korpus)

Utylizowa¢ jak odpady przemystowe.

Etui na aplikatory

CP7 (propionian celulozy):
Recykling. Postgpowac zgodnie z lokalnymi
instrukcjami dotyczacymi utylizacji.

Zatyczka etui na aplikatory

PP5 (polipropylen):
Recykling. Postgpowac zgodnie z lokalnymi
instrukcjami dotyczacymi utylizacji.

Pudetko kartonowe i/lub przegroda

PAP21 (Tektura ptaska):
Recykling. Postgpowac zgodnie z lokalnymi
instrukcjami dotyczacymi utylizacji.

IFU i/lub przewodnik

PAP22 (papier):
Recykling. Postgpowac zgodnie z lokalnymi
instrukcjami dotyczacymi utylizacji.
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S ENCINA

Prirucka pre likvidaciu odpadu z obalov

Frasti¢ka (veko a hlavnd ¢ast’)

Likvidujte ako priemyselny odpad.

Hlavnd cast’ puzdra pre aplikdtory

CP7 (propionit celuldzy):
Recykldcia. Pri likviddcii postupujte podl'a miestnych
pokynov.

Veko puzdra pre aplikdtory

PP5 (polypropylén):
Recykldcia. Pri likvidacii postupujte podl'a miestnych
pokynov.

Papierova krabica a/alebo prepazka

PAP21 (Nezvlneny kartén):
Recyklécia. Pri likviddcii postupujte podl'a miestnych
pokynov.

IFU a/alebo prirucka

PAP22 (Papier):
Recyklécia. Pri likvidacii postupujte podl'a miestnych
pokynov.
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SUOMI

Pakkausjitteiden kisittelyopas

Pullopakkaus (kapseli ja runko)

Hivitid teollisuusjitteend.

Pakkauksen runko applikaattoreille

CP7 (Selluloosapropionaatti):
Kierritys. Noudata paikallisia jitteiden
kisittelyohjeita.

Pakkauksen kapseli applikaattoreille

PP5 (Polypropeeni):
Kierriitys. Noudata paikallisia jitteiden
kasittelyohjeita.

Paperilaatikko ja/tai osiot

PAP21 (Muu kartonki ja pahvi):
Kierritys. Noudata paikallisia jitteiden
kisittelyohjeita.

IFU ja/tai opas

PAP22 (Paperi):
Kierritys. Noudata paikallisia jitteiden
kisittelyohjeita.

SVENSKA

Guide for kassering av forpackningsmaterial

Flaska (lock och flaskdel)

Kassera som industriavfall.

Holje for applikatorer

CP7 (cellulosapropionat):
Atervinning. Flj lokala regler for kassering.

Héljeshuv for applikatorer

PP5 (polypropen):
Atervinning. Folj lokala regler for kassering.

Papplida och/eller avdelare

PAP21 (Papp):
Atervinning. Folj lokala regler for kassering.

IFU och/eller guide

PAP22 (papper):
Atervinning. Flj lokala regler for kassering.
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