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I. INTRODUZIONE
CLEARFIL MAJESTY ES-2 è un composito da restauro dentale radiopaco
fotopolimerizzabile che fornisce una precisa corrispondenza di colore, un’elevata
lucidabilità ed eccellenti proprietà fisiche, caratteristiche che lo rendono ideale per
restauri sia anteriori, sia posteriori.
È confezionato in siringhe tradizionali o in Pre-loaded tips (PLTs).
Il sistema di presa del colore, unico nel suo genere, basato su “lightness/ value”, della
scala colori CLEARFIL MAJESTY ES-2 fornisce opzioni di presa del colore per la
stratificazione singola (Classic) e duale (Premium), per restauri altamente estetici. I
colori Universal coprono tutti i colori Classic e Premium con un numero limitato di
siringhe/PLT in base alla classe di cavità. Ha una radiopacità uguale o maggiore di 1
mm rispetto all’alluminio, ed è classificato come materiale di Tipo 1 e di Classe 2
(Gruppo 1) secondo la norma ISO 4049.
Il vantaggio clinico generale di questo prodotto è il ripristino della funzionalità del dente
per le seguenti INDICAZIONI PER L'USO.

II. INDICAZIONI PER L’USO
CLEARFIL MAJESTY ES-2 è indicato per le seguenti applicazioni:
[1] Restauri diretti per tutte le classi di cavità nei denti anteriori e posteriori
[2] Faccette con tecnica diretta
[3] Correzione della posizione e forma del dente (es. chiusura di diastemi, dente nano,

ecc.)
[4] Riparazioni intraorali di restauri fratturati

III. CONTROINDICAZIONI
Pazienti con una storia di ipersensibilità verso i monomeri metacrilati.
Allergia accertata dei pazienti verso qualcun degli ingredienti contenuti in questo
prodotto.

IV. INCOMPATIBILITÀ
Non usare materiali a base di eugenolo per la protezione della polpa o la sigillatura
temporanea in quanto l'eugenolo potrebbe ritardare il processo di polimerizzazione.

V. PRECAUZIONI
1. Precauzioni di sicurezza
1. Questo prodotto contiene sostanze che possono causare reazioni allergiche. Evitare
l’uso del prodotto su pazienti con allergie conclamate ai monomeri di metacrilato o a
qualsiasi altro componente.

2. Se il paziente presenta una reazione di ipersensibilità come eruzione cutanea,
eczema, infiammazione, ulcerazione, gonfiore, prurito o insensibilità interrompere
l’uso del prodotto e consultare un medico.

3. Indossare guanti o prendere appropriate misure protettive per evitare l’insorgere di
ipersensibilità che potrebbe derivare dal contatto con i monomeri metacrilati o altri
componenti.

4. Prestare attenzione affinché il prodotto non venga a contatto con la pelle o con gli
occhi. Prima di utilizzare il prodotto, coprire gli occhi del paziente con un panno e
proteggere gli occhi del paziente contro eventuali schizzi di materiale.

5. Se il prodotto viene a contatto con i tessuti del corpo umano, adottare le seguenti
misure:
<Se il prodotto entra negli occhi>
Lavare immediatamente l’occhio con abbondante acqua e consultare un medico.
<Se il prodotto entra in contatto con la pelle o le mucose orali>
Rimuovere immediatamente il materiale utilizzando un tampone di cotone o garza
inumiditi con alcol, quindi lavare con abbondante acqua.

6. Prestare la massima attenzione affinché il paziente non rischi di ingoiare
accidentalmente il prodotto.

7. Siringa: Evitare di utilizzare la stessa pasta con diversi pazienti per evitare una
contaminazione incrociata. Erogare la pasta su un blocchetto di miscelazione prima
dell’uso. Non tentare di applicare la pasta direttamente dalla siringa sul dente del
paziente.

8. PLT: Monouso. Non riutilizzare la punta per prevenire la contaminazione incrociata.
Gettare la punta dopo l’uso e disinfettare il dispenser seguendo le sue istruzioni per
l’uso.

9. PLT: Prima di erogare la pasta nella cavità orale, si raccomanda di erogare una
piccola quantità di pasta su un piattino di miscelazione con un dispenser per
composito. Durante l’erogazione preliminare, maneggiare il dispenser con rapidità
per assicurarsi che il PLT non cada. Un dispenser per composito che sia usurato o
non funzioni bene può provocare lo spostamento del PLT e la sua caduta nella cavità
orale, con l’eventualità di provocare lesioni o ingestione accidentale. Il dispenser
dovrà essere controllato con regolarità per verificare che non sia eccessivamente
usurato.

10. Smaltire questo prodotto come rifiuto medico per prevenire infezioni.

2. Precauzioni d'uso e di manipolazione
【CLEARFIL MAJESTY ES-2】
1. Il prodotto non deve essere utilizzato per scopi diversi da quelli elencati nelle
[II.INDICAZIONI PER L’USO].

2. L'uso di questo prodotto è limitato ai professionisti dentali.
3. Utilizzare un agente per l’incappucciamento in una cavità prossima alla polpa o in
caso di esposizione accidentale della polpa.

4. Utilizzare una diga in gomma per prevenire la contaminazione e per tenere sotto
controllo l’umidità.

5. Non usare il prodotto in combinazione con altri compositi. I materiali miscelati
potrebbero causare un cambiamento delle proprietà fisiche, con possibile riduzione
dei risultati attesi.

6. La pasta dovrà essere usata subito dopo averla erogata dalla siringa o dalla punta.
Se la pasta non viene utilizzata subito, tenerla al riparo dalla luce.

7. Quando si usa un PLT, schiacciare il dispenser con una pressione lenta e costante.
Non è necessario imprimere una forza eccessiva.

8. Quando si usa la scala colori, attenersi alle seguenti procedure per prevenire la
contaminazione incrociata.
• Coprire l’intera scala colori con una barriera monouso (ad esempio una busta in
plastica) per evitare contaminazioni da saliva o sangue.
• Disinfettare la scala colori pulendola accuratamente con cotone assorbente
imbevuto di alcol prima e dopo l’uso.

【Unità di fotopolimerizzazione】
1. Non fissare direttamente la fonte luminosa. Si raccomanda l’uso di occhiali protettivi.
2. Una bassa intensità luminosa causa una scarsa adesione. Verificare la durata utile
della lampadina ed esaminare la punta guida dell’unità di fotopolimerizzazione
dentale per evitare eventuali tracce di contaminazione. Si consiglia di controllare
regolarmente l’intensità della luce di polimerizzazione dentale utilizzando un
appropriato dispositivo di valutazione.

3. La punta ad emissione luminosa dell’unità di fotopolimerizzazione deve essere
tenuta il più vicino e il più verticale possibile rispetto alla superficie in resina. Se deve
essere trattata con irradiazione luminosa una grande superficie in resina, si consiglia
di suddividere l’area in diverse sezioni, da trattare ciascuna separatamente.

4. Controllare le condizioni richieste per polimerizzare la pasta, dando preferenza ai
tempi per la fotopolimerizzazione indicate nelle presenti Istruzioni d’uso prima di
utilizzare il prodotto.

3. Precauzioni di conservazione
1. Il prodotto deve essere utilizzato entro la data di scadenza indicata sulla confezione.
2. Il prodotto e la scala colori devono essere conservati a 2 - 25°C / 36 - 77°F se non
vengono utilizzati.

3. Se il prodotto viene conservato in frigorifero, dovrà essere lasciato a temperatura
ambiente per più di 15 minuti prima di ogni utilizzo. La mancata osservanza di questa
norma può provocare la rottura della siringa o della punta.

4. Il prodotto e la scala colori devono essere tenuti lontano dal calore estremo o
dall’esposizione diretta ai raggi solari.

5. Dopo aver erogato la pasta, la siringa dovrà essere chiusa accuratamente quanto
prima possibile per prevenire l’indurimento del materiale provocato dalla luce
dell’ambiente e per prevenire l’infiltrazione di corpi estranei nella siringa.

6. Il prodotto deve essere conservato in un luogo idoneo, cui abbiano accesso
esclusivamente professionisti del settore.

VI. COLORI E COMPONENTI
1. Colori
CLEARFIL MAJESTY ES-2 è disponibile nei seguenti 18 colori Classic, 14 colori
Premium, 4 colori Translucent e 4 colori Universal:

1) Classic : XW, W, A1, A2, A3, A3.5, A4, *KA6,
B1, B2, B3, B4, C1, C2, C3, C4, D2, D3

2) Premium
-Enamel : XWE, WE, A1E, A2E, A3E, A3.5E, A4E
-Dentin : XWD, WD, A1D, A2D, *A3D, *A3.5D, *A4D

3）Translucent : Clear, Amber, Blue, Gray
4）Universal : U, UW, UL, UD
*KA6, A3D, A3.5D ed A4D sono colorati opaco.

Descrizione dei colori

I colori sono organizzati in base al “lightness/ value” e al metodo di stratificazione
consigliato.
I colori Classic sono concepiti per il metodo di stratificazione di un colore singolo e i
colori Premium sono concepiti per il metodo di stratificazione di due colori. La
combinazione di colori Premium A copre i 3 colori Classic (VITA classical A1-D4).

Tabella 1

[NOTA]
I colori Translucent si possono usare per la rifinitura di precisione del restauro.
KA6 ha la luminosità più bassa nei colori Classic.

I colori Universal sono stati studiati per coprire con tonalità di colore tutte le classi
di cavità, come mostrato nella Tabella 2.

Tabella 2

*Usare la pasta UW per il dente determinato come colore W/XW, se il restauro richiede una leggerezza/un

valore elevati.

2. CONTENUTO
Consultare la confezione esterna per gli articoli inclusi nella confezione.
• CLEARFIL MAJESTY ES-2
• Shade guide [Tutti i colori, eccetto i colori Universal]
• Shade guide compact [Scala colori compatta (colori Classic eccetto KA6)]

IT

77°F

25°C

36°F

2°C

PLT

INSTRUZIONI PER L'USOITALIANO

alto Lightness/ Value basso

Metodo di
stratificazione

Categoria di
colore

Colore singolo Classic

Due colori Premium
Enamel

Dentin

Colore

XW W B1 A1 B2 D2 A2 C1 C2 A3 D3 B3 A3,5 B4 C3 A4

XWE WE A1E A2E A3E A3,5E A4E

XWD WD A1D A2D A3D A3,5D A4D

C4

Categoria di
colore

Classe
di cavità

Colore

U*
(Universal)

UW
(Universal
White)

UL
(Universal Light)

UD
(Universal Dark)

W
(XW)

A1
(B1, B2)

A2
(D2, C1)

A3
(C2, D3)

A3,5
(B3, B4)

A4
(C3, C4)

I

II

III

IV

V

Universal



T
T

3. Ingredienti
Riempitivo in vetro di bario silanizzato (30-80%)/
Riempitivo organico pre polimerizzato (< 40%)/
Bisfenolo A diglicidilmetacrilato (Bis-GMA) (5-15%)/
Dimetacrilato aromatico idrofobico (5-15%)/Silice colloidale silanizzata (1-5%)/
Dimetacrilato alifatico idrofobico (1-5%)/dl-Canforochinone (< 0,1%)

Le unità tra parentesi sono % di massa.

[NOTE]
La quantità totale di filler è di circa 78 wt%, incluso il filler inorganico di 40 vol%. Le
dimensioni delle particelle degli eccipienti inorganici vanno da 0,37 μm a 1,5 μm.

VII. PROCEDURE CLINICHE
Tecnica di presa del colore e di restauro
Presentazione del colore nella scala colori: i colori Classic eccetto KA6 sono
organizzati in linguette per la presa del colore come descritto sotto nella “Tecnica del
colore singolo” e nella “Tecnica del colore doppio”.
I colori Translucent, Premium Enamel, Premium Dentin e KA6 sono organizzati in
linguette contrassegnate come T, E-1, E-2, D-1 e D-2.

1. Tecnica del colore singolo (sistema Classic)
Fase 1:
Selezionare la linguetta che si
avvicina di più al “lightness/ value”
tra le 6 opzioni presentate dalle
linguette della scala colori.

Fase 2:
Estrarre la linguetta selezionata dal raccoglitore e selezionare il colore
corrispondente.
Per esempio, se si sceglie la linguetta A2, si può selezionare il colore D2, A2 o C1
come mostrato qui sotto.

2. Tecnica del colore doppio (sistema (Premium)
Selezionare la linguetta che si
avvicina di più al “lightness/ value”
tra le 6 opzioni presentate dalle
linguette della scala colori. Per i
denti più chiari del colore “W”,
estrarre la linguetta per la presa
del colore “XW”.

• Selezionare le paste corrispondenti dei colori Premium (Enamel/Dentin) come
mostrato nella Tabella 1. Per esempio, se si sceglie la linguetta A1, selezionare i
colori A1E e A1D.

• Applicare sull’area della dentina il rispettivo colore Dentin, e sull’area dello smalto
il rispettivo colore Enamel.

3. Tecnica del colore Universal (sistema Universal)
Selezionare la linguetta che si avvicina di più al «lightness/value» tra le 6 opzioni
presentate dalle linguette della scala colori.

• Selezionare la corrispondente pasta dei colori Universal in base alla classe di
cavità come mostrato nella Tabella 2.

[NOTA]
Se si seleziona la linguetta W/XW nella procedura sopra esposta, nei casi di
cavità di classe I o II, selezionare la pasta UW (il valore più alto in questo
sistema) se il restauro richiede una leggerezza/un valore elevati.

A. Procedura standard I (INDICAZIONI PER L’USO da [1] a [3])
[1] Restauri diretti per tutte le classi di cavità nei denti anteriori e posteriori
[2] Faccette con tecnica diretta
[3] Correzione della posizione e forma del dente (es. chiusura di diastemi, dente

nano, ecc.)

A-1. Scelta della tonalità
Pulire il dente con pomice e acqua per rimuovere macchie superficiali, quindi
selezionare il colore appropriato in base alla “Tecnica di presa del colore e di
restauro”.

A-2. Isolamento e controllo dell’umidità
Al fine di ottenere risultati ottimali, evitare la contaminazione della zona da trattare
con saliva o sangue. Si raccomanda l’impiego della diga di gomma per mantenere
il dente pulito e asciutto.

A-3. Preparazione della cavità
Rimuovere la dentina cariata e preparare la cavità nella maniera consueta.

A-4. Preparazione della polpa
Ogni area esposta della polpa o nei pressi della polpa può essere coperta con un
materiale a base di idrossido di calcio rigido o con altri materiali indicati. Non usare
materiali a base d'eugenolo per la protezione della polpa.

A-5. Trattamento della superficie dei denti e bonding
Il trattamento della superficie dei denti ed il bonding dovrebbero essere eseguiti
seguendo le istruzioni per l’uso del sistema di bonding usato.

A-6. Erogazione della pasta
6-1. Siringa: erogare la quantità necessaria di pasta dalla siringa sul blocchetto di

miscelazione ruotando lentamente il manico in senso orario.
6-2. PLT: inserire un PLT nel flacone del dispenser ed estrudere la pasta nella

cavità seguendo le istruzioni per l’uso del dispenser.

[ATTENZIONE]
Schiacciare il dispenser con una pressione lenta e costante. Non è
necessario imprimere una forza eccessiva. Gettare la punta dopo l’uso.

A-7. Applicazione e polimerizzazione di CLEARFIL MAJESTY ES-2
7-1. L’applicazione di una resina composita fluida o di una resina opaca (ad

esempio CLEARFIL ST OPAQUER) nella cavità come strato iniziale è
facoltativa. Se la si usa, fare riferimento alle relative istruzioni per l’uso.

7-2. Mettere il colore della pasta prescelto nella cavità e fotopolimerizzare con
un’unità di polimerizzazione. Considerando la profondità della
fotopolimerizzazione, può essere necessaria la tecnica di fotopolimerizzazione
incrementale. Fare riferimento alla seguente tabella per la relazione tra tempo
di fotopolimerizzazione e profondità di fotopolimerizzazione con una fonte di
luce visibile.

Tabella 3: Relazione tra tempo e profondità di fotopolimerizzazione in base al tipo di
fonte luminosa.

L’intervallo effettivo di lunghezza d’onda di ogni unità di polimerizzazione deve essere 400 - 515 nm.

* Picco dello spettro d’emissione: 450 - 480 nm

A-8. Rifinitura
Lavorare I contorni del restauro e regolare l'occlusione usando una punta
diamantata fine. Lucidare con puntali di gomma siliconica o dischi lucidatori nel
modo abituale.

B. Procedura standard II (INDICAZIONI PER L’USO da [4])
[4] Riparazioni intraorali di restauri fratturati

B-1. Scelta della tonalita
Seguire la stessa procedura descritta in “A-1”.

B-2. Preparazione delle superfici fratturate
Se necessario, eseguire la rifinitura del margine con una punta diamantata a grana
fine o extra fine. Quindi seguire le procedure di trattamento superficiale dell’area
fratturata in base al materiale della superficie (ad esempio ceramica in ossido di
metallo, ceramica a base di silice, composito, metallo o dente) seguendo le
istruzioni per l’uso di agenti di bonding, di agenti leganti al silano o di un primer
adesivo per metallo.

B-3. Trattamento della superficie dei denti e bonding
Seguire la stessa procedura descritta in “A-5”.

B-4. Erogazione della pasta
Seguire la stessa procedura descritta in “A-6”.

B-5. Placement and light-curing of CLEARFIL MAJESTY ES-2
5-1. L’applicazione di una resina opaca (ad esempio CLEARFIL ST OPAQUER)

sulle superfici fratturate come strato iniziale è facoltativa. Se la si usa, fare
riferimento alle relative istruzioni per l’uso.

5-2. Mettere il colore della pasta prescelto sulle superfici fratturate e
fotopolimerizzare con un’unità di polimerizzazione.
Fare riferimento alla tabella della sezione “A-7” per la relazione tra tempo di
fotopolimerizzazione e profondità di fotopolimerizzazione con una fonte di luce
visibile.

B-6. Rifinitura
Seguire la stessa procedura descritta in “A-8”.

[GARANZIA]
Kuraray Noritake Dental Inc. sostituirà qualsiasi prodotto che dovesse risultare
difettoso. Kuraray Noritake Dental Inc. non si assume alcuna responsabilità per perdita
o danni diretti, conseguenti o particolari, causati dall’applicazione, dall’utilizzo o
dall'incapacità a utilizzare questi prodotti. Prima di utilizzare i prodotti, l’operatore deve
verificare che gli stessi siano adatti all’uso che ne intende fare, assumendosi tutti i rischi
e le responsabilità che ne conseguono.

Tipo di fonte luminosa
(intensità luminosa)

Tempo di
polimerizzazione

Clear
Amber
Gray
Blue

KA6
A3D
A3.5D
A4D

3,0 mm 1,5 mm 1,0 mm2,0 mm

Colore e profondità di fotopolimerizzazione

Due volte per
3 o 5 secondi

Elevata intensità BLUE LED*
(superiore a 1500 mW/cm2)

10
secondi

20
secondi

Media intensità BLUE LED*
(1100 - 1400 mW/cm2)

Bassa intensità BLUE LED*
(800 - 1000 mW/cm2)

10
secondi

Elevata intensità Lampada alogena
(superiore a 800 mW/cm2)

A4,C4
WD,XWD
A1D,A2D
UW

XW,W,A1,A2,A3,A3.5
B1,B2,B3,B4

C1,C2,C3,D2,D3
XWE,WE,A1E,A2E
A3E,A3.5E,A4E

U,UL,UD



[NOTA]
• Se accade un incidente grave imputabile a questo prodotto, fare rapporto al produttore
tramite l'importatore europeo e alle autorità competenti nel Paese in cui risiede
l'utente/il paziente.
• Il Summary of Safety and Clinical Performance (Sintesi relativa alla Sicurezza e alla
Prestazione Clinica - SSCP) può essere consultato dall’European Database on
Medical Devices EUDAMED (database europeo sui dispositivi medici) al sito
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
Basic UDI-DI: 458211076Composite178ZV

[NOTA]
“CLEARFIL”, “CLEARFIL MAJESTY” e “CLEARFIL ST” sono marchi registrati o marchi
di fabbrica di KURARAY CO., LTD.
“VITA classical A1-D4” è un marchio di fabbrica di VITA Zahnfabrik H. Rauter GmbH &
Co. KG.
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