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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, alcohol and purified water.

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

5. Intended use environment: Dental clinics.

IINTENDED PURPOSE
Intended purpose: Protective sealant for treatment of hypersensitive dentin
Patient target group: All age groups

ECLINICAL BENEFIT

Relief of dentin hypersensitivity

HINDICATIONS

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.

HCONTRAINDICATIONS
1) TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS contains methacrylic monomers, organic solvents and
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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
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,
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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]
- 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 10T (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.

Follow local instructions for disposal.

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.
- 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.
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
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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 III, 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.

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
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
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
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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.

B JIFAPCKI/I ©00000000000000000000000000000 00

Ipenu ynorpeda npoyerere BCHYKN JAHHH, IPEANa3HNA MEPKH 1 3a0elIeXKKH.

HOIIMCAHUE HA TPOAYKTA U OBIIA UHOOPMALIUS

1. TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS npejicTaBiisiBa €IHOKOMIIOHEHTEH, (hOTOMOIMMEPU3UPALL]
3aIUTEH CHIIAHT, KOWTO Ce HAaHAcs eJHOKPATHO M € NMpejlHa3HaueH 3a JeueHue Ha
cpbxuyscTBuTener aentinH. TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS edekTnBHO NpOHNKBa B
OTKPUTUTE [JICHTUHOBHM KaHalyeTa M I'M 3amevyaTsa; Mo TO3M HAYMH Ce NMPeJjoTBpPaTsBa
MPOHMKBAHE HA TEYHOCT B KaHAJ4eTaTa — NPUYMHATA 3a CBPBbXUYYBCTBUTETHOCT.
Monumepusupannst cnoit TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS e ycToitunB Ha MeXaHUYHO
W3HOCBaHe, TOIUIMHHO HaToBapBaHe M xumuuecko nsnocsave. TOKUYAMA SHIELD FORCE
PLUS ocurypsiBa 1ocTaThb4HO CUIHO OOHJMpPaHE KBM 3BOMTE M MATEPUAIUTE HA OCHOBATa Ha
CMoJIa, KaTo HanpuMep KOMIIO3UTHH CMOIIN, CJIETBAIIM areHTH N MHOTOCTENIeHHN IMMEHTH ChC
cMona.

2.3a nonnmepusupane Ha TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS moxe na ce uznonspa
¢oTononmmepra namna ¢ AbmkuHa Ha Bbiasata 400 — 500 nm (Makcumym: 470 nm).

3. TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS cbabpxka MoHOMepH Ha ¢docgopHa KUCenuHa,
ouchenon A au(2-xuapokcu-nponokcu)aumerakpuiar (Bis-GMA), TpueTHIeH IInKoI
auMeTakpunar, 2-xupokenetnn metakpuiat (HEMA), kaMOpOXMHOH, CIIMPT 1 NpedncTeHa
BOJIA.

4. TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS ce gocTaBst BbB (h1akoH.

5. Cpepia Ha npefiHa3Hayenue: JIeHTaI 1 KIMHUKK
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EIPEIBUIEHA LEJ
Hpemmueua e 32111],14'1‘3“ CHUJIAHT 32 JICYEHUE Ha CBPBXYYBCTBUTEJICH JICHTUH
LIeneBa rpyna nauveHTH: Benukn BB3pacTOBU Ipynu

EKIMHUYHA ITOJ3A

O0siekuaBane NPy CBPBXYYBCTBUTEJIHOCT HA ICHTHHA

HEIIOKA3AHUS

TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS e nokasaH 3a:

- Jleuenne Ha CBPBXYYBCTBUTEJIEH IEHTUH

- Jleuenne Ha OTKPUT LUEPBUKAJIEH IEHTUH, IPUIUHEH OT €PO3Us N a6pa?.m|

- O6exuyaBaHe HAa CUMITOMUTE W/HUIN NpeoTBpaTABaHE Ha CBPBXYYBCTBUTEIHOCT ClIe[
MOAroTOBKA HA 3p0UTE 32 AUPEKTHU WK MHAMPEKTHU peCTaBpauum.

HIIPOTUBONIOKA3AHUS

1) TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS cbabp:ka MeTaKpuIOBU MOHOMEPH, OPraHUYHU
pazrBopurenn u kucenuun. HE nznonssaitre TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS npu
MAUUEHTH C aleprusi Ui CBPBXUYyBCTBUTEIHOCT K'bM METAKPHJIOBH MJIM [JPYTHU TOLOCHI
MOHOMEPH, OPraHINIHH PA3TBOPUTEIN U KMCEITHHH.

2) TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS HE E nokaszan 3a:
- Jleuenne Ha cyGruHruBaTHaTa 0GMIACT, KBAETO CE OYAKBA IIOBTOPHO MHHTHBAIHO 3aKPENBAHE
- [INpeKTHO 3aIUTHO MOKPUTHE Ha IyJIIaTa
- BanevaTBaHe Ha KOPEHOBMUsI KaHAIT

3) He u3non3Baiite npu TeKKU FMHIMBANHU MHMEKUMN (0COOEHO ChCTOSHUS, KOUTO MOraT Ja
JIOBEJIAT [I0 pa3paHsBaHe HA THKAHTA, HAMP. AKYTeH HEKPOTHU3MPALLL yJIIEPO3eH THHIUBHT).

EINPEIANA3HA MEPKU

1) HE m3nonseaiite TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS 3a uenu, pa3ifddy OT NIOCOYEHHUTE B
HacTosimuTe uHcTpyKuyn. Msnomnssaitre TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS camo criopep
MHCTPYKIMHTE.

2) TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS e npepnasHaueH 3a 3aKymyBaHe M ynotpeba caMo OT
TMUEH3MPaHK NpoecHoHaTin cToMarono3u. Toil He TpsiGBa a ce 3aKyImyBa MM M3MOJI3BA OT
JpYTH LA,

3) HE usnoanssaiire TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS, ako onakoBkara He € 3aneJaTaHa niu
BHJIIMO € OMJIa MaHUITy TUPaHa.



4) Ako TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS npuuunn anepruuHa peakijus, He3a0aBHO
npeycraHoBeTe ynorpebara.

5) M3non3Baiite paboTHN PbKABULM (TITACTMACOBU, BAHUIOBH MM JIATEKCOBH) TIPH BCEKH €Tal Ha
obpaborkara ¢ TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS, 3a j1a ce U3K/It04M BEPOSITHOCTTA OT
aJIepruyHu peakiui KbM MEeTakpuIIoBM MoHOMepH. 3abenexka: Onpejenenu cydcraHumm/
MaTepyaJIi MOraT Jia MPOHUKHAT B padoTHUTEe phKapuuy. B ciyyait ue TOKUYAMA SHIELD
FORCE PLUS nonajiie B KOHTaKT ¢ paGOTHUTE PBbKABHIIN, CBAJIETE U N3XBbPJIETe PbKaBUIHTE
1 He3a0aBHO M3MUIITE IATEJTHO PhLETe C BOJIA.

6) N36sireaitte koutakT Ha TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS c ounte, muraBummTe,, KOXara
1 067IeKII0TO.

- Ako TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS nonajise B ounTe, 't NPOMUIATE IIATEIHO € BOAA
M ce KOHCYJITUpaiTe He3abaBHO ¢ O TaIMOIIOT.

- INpu kourakT Ha TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS c nmraBuupre n30bpliere He3ab6aBHO
3aCeTHATHs y4acThK M IO MPOMUIITE IATEJTHO ¢ BoAa. Bb3MoXkHO e mobensBaHe Ha
3aCerHaThTe Y4acThblM NOPajii KOaryJalusTa Ha MPOTeUHH, HO TOBa NMOOeIsSBaHe HA ThKAHTA
TpsIOBa []a M34Ye3He B paMKUTe Ha 24 yaca. AKO MoOeNISIBAHETO HE M3Ye3He B paMKuTe Ha 24
yaca, He3a6aBHO MOThpceTe JieKapcKa NoMolLL; MH(OpMUpaiTe ChOTBETHO U MAlMEHTa.

- Ako TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS nonajiie BbpXy KoxaTa uin 006JeKI0TO,
HEe3a0aBHO HABJIAXKHETE C MOTYNBAHMS YUAaCTBKA C HAMOEGH ChC CIUPT MaMyueH TaMIIOH WK
Mapisi.

- [MauueHTHT TPsAOBA J]a M3MIAKHE yCTaTa CU He3a0aBHO ClIEf] IeYeHUeTo.

7) TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS ne Tpsi6Ba fa ce normbiua nmm acnipupa. Ilormbiane
MM ACTIMPALYSE MOXKE J1a IOBE/E [IO0 CEPMO3HO HapaHsiBaHE.

8) 3a u3bsirsane Ha HepousiHO morubiiaie Ha TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS se ro
ocTapsliTe 6e3 HaOJIOJIEHNE Ha MECTA, IOCTBITHH 32 MAlMEHTH WM JIela.

9) HE n3naraiite TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS nnu napute My Ha OTKPHUT IUTAMBK,
3aioto TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS e 3anamm.

10) 3a pa uzbernere kpbcTocana nugekuns, HE usnonssaiite noBTropHo annmkaropa 3a
e/[HOKpaTHa ynoTpeba, BKIIOYEH B OKOMMIIeKTOBKaTa Ha joctaBkata Ha TOKUYAMA
SHIELD FORCE PLUS.

11) Cnept Besika ynorpeba noyucTeTe MWATENHO ChC CIUPT Chja 3a JI03UpPaHe, BKIOYEH B
oKoMIIeKTOBKaTa Ha jjoctaBkara Ha TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS.

12) Ipu paboTa ¢ hoTonoIMMEPHATA JIaMIIa BUHATH HOCETE 3alMTeH eKPaH WM NpenasHu
oumna.
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EINPEINA3HA MEPKU OTHOCHO MEIUKAMEHTU U
MATEPHUAIN

1) Onpepgenenu mMaTepuanu U MeIMKaMeHTH (X€MOCTATUYHU Pa3TBOPHU) MHXUOUpAT
prBbpAsBaneTo Ha TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS 3a npogb/KuTeeH nepuoj ot
BpeMe JIOpH CJIejl Ha/lJle>kKHO nouucTBaHe ¢ Boja. HE W3IION3BANTE NMPOJYKTH,
ChIbpIKALIK:

- EBTEHOI

- BOJIOPOJIEH MEPOKCHI

- HATPUEB XUIOXJIOPUT

- ImaMuHoO-cpeobpet (ayopus [MorekynHa (opmyna: Ag(NHs).F]
- heHOMM KATO MapaxyiopodeHo, 2-MeToKCueHoJ, (heHo

- AIyMMHHUEB XJIOPH]L

- >KeneseH cyndar

- anmymuHneB cyndar

- afipeHaNNH

2) Hanacsine Ha ¢ocdopha kucenna npean nsnonssane Ha TOKUYAMA SHIELD FORCE
PLUS mozke fja Hamau e(hMKaCHOCTTA Ha JICYEHNETO.

B CBHXPAHEHUE
1) Cbxpansiaitre B X1auiiHuK npu temneparypa mexjy 0 u 10°C (32 — 50°F).
2) IMazere oT TONIMHA, NIPsIKa CIIbHYEBA CBETJIMHA, UCKPU M OTKPUT INJIAMbK.
3) HE u3nod3BaiiTe ciieji M3THYAaHE Ha MOCOYEHMs Ha LInpuiaTa/(rakoHa/onakoBKaTa CpoK Ha
TOJIHOCT.

HIPEJABAHE 3A OTHAI'BIIU

IMonuitte nHensnonssauns TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS ¢ unepren abcopOupaiy
MaTepHal — KaTo MapJisi WIN MaMyK — M FO MpejaiiTe 3a OTMHaJbUM CHIIIACHO MECTHHTE
pasnopenou.

CreapaiiTe MECTHUTE MHCTPYKIMH 3a U3XBBPIISHE.

Koucynrupaiite pbKOBOACTBOTO 32 U3XBBPIISIHE HA ONMAKOBBUHM MATEPHAIIH, IOCOUYCHO B Kpasi Ha
Hacrosiure IFU.



EKINHUYHA YIIOTPEBA
1. JleyeHne Ha CBPBXYYBCTBHTEIHOCT HA JEHTHHA
1.1. IlouncrBane
[TouncreTe MOBLPXHOCTTA HA 3602 M OTCTpaHeTe MJAKaTa M CIIOHKATA C MaMy4eH TaMIIOH.
IIpn mecTHa ymoiika 3a MOYMCTBAaHE MOXKe Jla Ce M3MOJ3Ba M TyMeHa 4Yallka ¢ macta 6e3
CBHIBbPKaHNe Ha (yopu.
1.2. M3onauus
M3nons3BaneTo Ha Kohepam € UeaHUsIT METOJ| 32 U30J1aLMs.
1.3. U3cymaBaHe
INopcymere 310a Upe3 NONMBAHE WM BH3JYLIHA CTPYSI.
- HE u3cymaBaiiTe CBpbX4yBCTBUTEIHUS JeHTHH. M3cymaBaHeTo MoXKe fa BJIOLIN
CBPBX4yBCTBUTETHOCTTA.
- AKO y4acTBKBT 32 TPETHPAHE Ce HAMUPA B HEMOCPE/ICTBEHA OIM30CT 710 MyJnata, Ts TpsioBa
Jla ce 3alUTU ChC CTBHKJICHO-MOHOMEPEH MaTepuan uiau kanuues xuppokcup. HE
MU3MON3BANTE MATEPUAJIM HA OCHOBATA HA EBI'EHOJI 3a 3auira Ha mysmara,
TBIl KaTO Te31 MaTepuam nHxuoupar nomivepusanusita Ha TOKUYAMA SHIELD FORCE
PLUS.
1.4. lo3upane
OrcTpaHeTe Kanaykara Ha (bJIakOHA M JJO3UpaiiTe eHa WM [[Be KalKM CUJIAHT B ChJa 3a
flo3upaHe. 3aTerHere Kanaykara Ha (hIakoHa HEMOCPE/ICTBEHO ClIef I03MPaHe.
- TIpeau ja 3aTBOpUTE, M30BPILETE U3JMILIHOTO KOJIMUYECTBO CUIIAHT OT BbpPXa HAa HAKPANHUKA.
- He cmecBaitre cuanTa ¢ Ipyri MaTepuaiu.
1.5. Ilpnnoxenne
Hanecere 0GMIHO KOJIMYECTBO CHJIAHT MO YYacThKa 3a TPETHPaHe MOCPE/ICTBOM arIMKaTopa
3a eHOKpaTHa ynorpeba. OcraBeTe Aa nojeiicTBa MUHUMYM 10 cekyHqu. AKO M3IHUILIHUSAT
CHJIAHT Ce HATPYyMBa MO yYacTbKa, MONUIATE U3INIIHOTO KOMMYECTBO C HOB AMIMKATOP 3a
€/JHOKpaTHa ynorpeoa.
- Bamyrere JI03UpaHKs CUJIAHT M MOTONEHMs AMIMKATOP OT OKOJIHATA CBETJIMHA MOCPE/ICTBOM
CBETJION30JIMPAIL[A MVIACTHHA.
- 3aBbplIeTe HAHACSHETO B PAMKUTE Ha 5 MUHYTH cliefi jo3upane, 3amoro TOKUYAMA
SHIELD FORCE PLUS cBbpa NeT/mis aakoxod.
- B ciyuail Ha 3aMbpcsiBaHe Ha TPETHPAHMS YUACTBK ChC CIFOHKA, KPbB MM IPYTH TEYHOCTH
MPOMMIITE LIATETHO C BOJIA, NIOAICYIIETE U HAHECeTe OTHOBO CHJIAHTA.
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- He npomuBaiiTe HaHECEHNsT CHITAHT C BOJa, OCBEH B CJIydYal Ha HEIUIAHUPAHO 3aMBbPCSIBAHE.
1.6. U3cymaBane ¢ BB3IyX

TTocpeacTBoM LIMpHIA BB3AYyX/Bofja 00paboTeTe MPOIBKUTEIHO TOBLPXHOCTTA HA CHIIAHTA

cbe cnaba ob6e3MaciieHa CTPyst Bb3AyX, JOKATO TEWIHBUST CHIAHT OCTAHE B €fHA U ChIa

nosuuust 6e3 ABiKeHne (OOMKHOBEHO 3a 5 CeKyH/M). 3aBbplueTe npoieca upe3 o6padboTka Ha

MOBBPXHOCTTA ChC CUITHA BB3J[yLIIHA CTPYS 32 MUHUMYM 5 ceKyHu. Vi3nonspaiite acnmparop,

3a []a IPeJIOTBPATNTE PA3NPLCKBAHEe HA CHIIAHTA.

- HeBouno pasnmpbekBane MosKe fia IPUUHHI MOGEIISIBAHE HA THKAHTA WM BEPOSITHA AllEPrUtHA
peakuusi.

- 3a 1a mpeioTBpATHTE PA3IPBCKBAHE, CICABANTE CICAHITE MPEIOPBKH:

1) 3a j1a npejoTBpaTUTE HENPEHAMEPEHO CUJIHA BB3JLYILIHA CTPYSL;

a) ITpoBepeTe M3BBH yCTaTa /M TPBOHAYAITHO € HACTPOEHA Cllaba Bb3[yIIHA CTPYs,
b) HacoueTe Bb3[ylIHATA CTPYS KbM TPETHPAHUS yYaCThK.

2) Bu3nymnara cTpys oTciaa0Ba NpH yBelMvaBaHe Ha PA3CTOSHUETO MEXK/Y LINpuiara
BB3yX/Bofia 1 360a. Bu3gymmara cTpyst MOXe Ja ce HaMall CBIIO Ype3 OTKIIOHSBAHE
[IOCPEJICTBOM CTOMATOJIOTMYHO OLJIE/ANO.

1.7. ®orononmmepusupaxe

JIpbaKTe HakpailHMKa Ha CBETOBOJA HA pa3cTosHUE 2 mm chpsiMo nopbpxHoctTa. Crej ToBa

dorononmMepu3npainTe NOBBPXHOCTTA B NPOJbIKeHNe Ha MUHUMYM 10 cekyHin. Ako

NOBLPXHOCTTA € TBBPJIE TOJIsIMa, s pa3jielieTe Ha CerMeHTH 1 (hOTONOIMMEPH3UPAIITE OT/EITHO

BCEKH CETMEHT.

- [pepn ynorpe6a ce yBepere, 4e (hOTOMOIMMEPHATA JIAMITA IOCTaBsI JOCTATHYCH HHTCH3UTET
(>300 mW/cm?). OGbpHeTe BHUMAHNE, Y€ M3M0JI3BAHETO HA CBETOBOJ] C MyKHATUHN HAMAJISBa
MHTEH3UTETA.

1.8. IIpoBepKa 3a W3IMILIEH MaTepPUHa
IIposepeTe 3a M3JIMIIEH MaTepuas B TMHTHBAJHUS CYJKYC M OTCTPaHETE M3JIMIITHOTO

KOJIMYECTBO CHC CKaJIEp WM MapOJOHTA/IHA KIopeTa. HaLU/leH’I'LT "rpﬂ613a /la U3IUIaKHE ycTaTa
CH He3a0aBHO CJIC]T ICYCHUETO.

1.9. Tect 3a 4yBCTBUTEIHOCT
Axko eanokparHo npunoxenue Ha TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS ue o6nekun
AOCTATBHYHO CUMITOMUTE Ha CBPBXUYBCTBUTEIHOCT MU MPOABIKUTEHA Gonxa, JIEYEHUETO
MOXE jla C€ NMOBTOPM NPEAN Ha3HaYaBaHE HA AaJTEPHATUBHU JE€YECHUSA. AKo
CBPBXYYBCTBUTEJIIHOCTTA NPOABJIKH CJIE] BTOPO HAaHACAHE, TpﬂﬁBa Aa ce NoTBHPCAT Ipyru
U3TOYHULIN HA 6OJ'IK21, KaTo TpaBMaTU4YHA OKITy3Us NI 3a00JIsIBAaHNST HA myJmnara.
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- AKO ca HeOOXOAUMHU JOMBIHATEIHH PECTABPALNI MOPAAN €CTETHIHH CHOOPAXKEHMs,
BB3CTAHOBETE CBHIVIACHO MpoleaypaTa B etan ,,2.9. Tperupane ¢ agxesus™ u ,,2.10. anbnBane
C KOMIIO3UTHA CMOJIa”.

1.10. IToBTOpHO JleYyeHHe HA NAlUEHTA
B 3aBucumocT or nHaMBHYyanHaTa opaiHa xurueHa nzHocsanero Ha TOKUYAMA SHIELD
FORCE PLUS Moke J1a U3UCKBa MOBTOPHO HAHACSIHE MPUOIM3UTEITHO Ha BCEKH LIECT Mecela.

2.Cunant TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS nox qMpeKTHHM pecTaBpanuu 3a

o0JeK4YaBaHe W/WIIM NPeJOTBPATsABaHe CBPBXUYBCTBUTETHOCT HA 3502 cJief Npenapamus

2.1. ITouncrBane
TMouncrere w@aTeaHO 3H0HATA MOBBPXHOCT C TyMEHA YallKa U Macta 6e3 ChIbpXKaHue Ha
charyopu, clieft ToBa U3IIAKHETE C BOJA.

2.2. Uzonauus
M3znon3saneTo Ha KoepaM e WeaTHIsT METOJI 32 M30JIalusl.

2.3. IMogroroBKa Ha KaBUTETA
IMogroreere kaButera 1 ro npomuiire ¢ Bofa. Ckocere pp6OBeTe HA eMailIa HA [penapanun B
aHTepuopHara obmnact (kaac III, IV, V) n cb3paiiTe peTeHUIMOHHN yiieu 10 pbOoBeTe Ha
nocrepuopuure npenapauun (knac I, II), Thit KaTo CKOCABAHUSATA U PETEHUMOHHUTE yJIen
JIONPHHACAT 32 3aJMYaBaHe HA PA3lIMKUTE B MPEXOJUTE MEXY pbOOBETe Ha KaBUTETa 1
pecTaBpauysiTa, Noj00PsBAKN €CTETUYHOCTTA M PETSHIMSTA.

2.4. U3cymaBane
IMoxcymere KaBuTeTa Ype3 MONMBAHE WIN BB3[YLIHA CTPYSL.

- HE uscymasaiite Butanun 3u6u. M3cymaBaneTo Moxe fja JoBefie O MOCTONEPATHBHA
CBPBXUIYBCTBUTEIIHOCT.

- AKO yyaCTbKbT 3a TPETUPAHE CE HAMUPA B HEMOCPECTBEHA OIM30CT JI0 MyJmnara, Tsi TpsioBa
Jla ce 3alUTH ChC CTHKICHO-OHOMEPEH MaTepHual Ui KannueB xuppokcup. HE
U3MON3BANTE MATEPUAIIM HA OCHOBATA HA EBI'EHOIJI 3a 3alIUTa Ha MyJmnaTa,
TBIl KATO Te3u MaTepuam nHxnoupar nomivepusanusta Ha TOKUYAMA SHIELD FORCE
PLUS.

2.5. To3upane

OrcTpaHere Kanaykara Ha (bJIakOHa ¥ [JO3UpailTe e[Ha WU [[Be KallKM CUJAHT B ChJla 3a

fo3upane. 3aTerneTe Kanavykara Ha (h1akoHa HeMOCPE/ICTBEHO ClIefl I03UpaHe.

- Ipepm fa 3aTBOpHUTE, M3OBPIIETE M3IUILTHOTO KOIMUYECTBO CHIIAHT OT BhPXa HAa HAKPaHUKA.

- He cmecaiite cunanta ¢ ipyru MaTeprasm.
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2.6. Ilpunoxenne
Hanecere 0GMIIHO KOJIMYECTBO CHIIAHT 0 y4acTbKa 33 TPETUPAHE MOCPEACTBOM allIKaTopa
3a eHOKpaTHa ynorpeba. OcraBeTe ja nojeiicTBa MUHUMYM 10 cekyHau. AKO 3IHUILIHUST
CHUJIAHT Ce HATPYINBA N0 yYacTbKa, MONUITE U3NNIIHOTO KOJMYECTBO C HOB AMJIMKATOP 32
€JIHOKpaTHa yrnorpeda.
- Baumrere [03UPaHMs CUJIAHT M TIOTONEHHS! ATNIMKATOP OT OKOJIHATA CBETIMHA MOCPEICTBOM
CBETJION30JIMPAIl[A MTTACTHHA.
- 3aBbplIeTe HAHACSHETO B PAMKUTE Ha 5 MUHYTH cliefi fo3upane, 3amoro TOKUYAMA
SHIELD FORCE PLUS cbabpska neTims alkoxol.
- B cryuait Ha 3aMbPCSBAHE HA TPETUPAHUS YUACTBK ChC CIIOHKA, KPHB WM PYTH TCUHOCTH
NPOMUIATE LIATEITHO C BOJIA, NOJICYLIETE M HAHECETE OTHOBO CUJIAHTA.
- He npomuBaiite HaHeCeHHUs CUJIAHT C BOJIa, OCBEH B CIIy4ay Ha HEMJIAHUPAHO 3aMbpCSBaHE.
2.7. U3cymaBaHe ¢ BB3AYX
TlocpesicTBOM LIMPHIA BB3YX/Bojia 00paboTeTe NPOILIKATENIHO MOBBPXHOCTTA HA CHIIAHTA
che cmaba obe3MacieHa CTpys Bb3ayX, JOKATO TEUNMBUAT CUIAHT OCTAHE B €/IHA U ChIUA
nosuLust 6e3 JBiKeHre (0OMKHOBEHO 3a 5 CeKyHu). 3aBbplieTe mpoleca ype3 oopaboTKa Ha
NOBBPXHOCTTA ChC CUJTHA BB3JIyLIIHA CTPYs 32 MUHUMYM 5 cekyHau. M3nonspaiite acnuparop,
3a JIa NPEJIOTBPATUTE PA3NPBCKBAHE HA CUJIAHTA.
- HeBonHo pasnphckBaHe MOXKe Jia IPUUHHK NMOOEIsBAHE HA THKAHTA M BEPOSTHA alleprudHa
peaxiys.
- 3a /1a npefioTBPaTHTE PA3NpPHCKBAHE, CIIE/BAIITE CICHNATE NPEMOPHKIM:
1) 3a 1a npeoTBpaTUTE HENPEAHAMEPEHO CUJTHA BB3/lyILHA CTPYS;
a) TTpoBepeTe M3BBHH yCTATA JIANIN MHPBOHAYAIIHO € HACTPOCHA CJ1aba BB3/yILHA CTPYs,
b) HacoueTe BB3/lylIHATA CTPYsl KbM TPETUPAHHS YUACThK.

2) Be3jiyuiHata cTpys oTcnaGBa Npy yBelMyaBaHe Ha Pa3CTOSHMETO MEX/Y LINpUuaTa
BB3lyX/BOla ¥ 360a. B3jiynHara cTpys MoXke []a ce HaMany ChILIO Upe3 OTKIIOHsSBaHe
MOCPEICTBOM CTOMATOJIOMMYHO OTJIEAANIO.

2.8. ®oTononumepu3upane
JIpbxTe HakpaifHMKa Ha CBETOBOJjA HA PAa3CTOsIHME 2 MM CIpsMo nopbpxHocTTa. Criesy ToBa
¢oTononumepusupainTe NOBbPXHOCTTA B NPObIKEeHNe Ha MUHUMYM 10 cekyHau. Ako
NOBBLPXHOCTTA € TBBPJIE IOJIsIMa, s pasjie/leTe Ha CerMeHTH U (hOTONoTMMEpPU3HUpaiiTe OT/IETHO
BCEKH CErMEHT.
- Ipem ynorpe6a ce yBepere, ye hOTONONMMEPHATA JIaMIIA I0CTaBsl JOCTATHUEH UHTEH3UTET
(>300 mW/cm?). O6bpHeTe BHUMAHNE, Ye M3MO0JI3BAaHETO Ha CBETOBOJ] C MyKHATHHN HAMAJISBa
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WHTEH3UTEeTAa.
2.9. Tperupane ¢ agxe3us
Hanecere HezabaBHO AAXe3UB CBINIACHO yKa3aHusTa 3a yl'lOTpeﬁ'd Ha IIpOU3BOAUTEJIS.
- AKo u3nonsBare ajxe3uBHa cucTeMa ¢ ToTanHo eupane, HE eupaiite 3b0HaTa MoBbpPXHOCT
npeju ynorpeda na TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS.
2.10. 3anmbjBaHe ¢ KOMNO3MTHA CMOJIA
Hanecete pecTaBpallMOHHUA MaTe€pUall BbPXY BTBBPACHUS aIX€3UB B CbOTBETCTBUE C
yKasaHusTa 3a yrloTpe6a Ha MPON3BOJAUTEIIA.
3.Cunrantr TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS noa MHAMPEKTHH pecTaBpanuy 3a
006/1IeKYaBaHe W/UIM NPeJOTBPATSBAHE CBPBXYYBCTBUTETHOCT HA 350 CJie]| npenapanusi
3.1. Bpemenna pecraBpauust
3.1.1. ITogroToBKa Ha 3b6a
CJTCII npenapanus Ha 3’]:6&, M3rpakaHe Ha IMbHYE W U3rOTBAHE HA BPEMEHHATa pecTaBpauns
TIOYUCTETE JICHTUHA C BOJICH C"peﬁ 1 OCTaBETE J1a NU3CbXHE HA BB3/IyX. Usnonssaiite Ko(bep;(aM
WK Ipyra MoAXo/slla TEXHUKA 3a U30JIaLys.
-HE MSCyLLIaBH.ﬂTC BUTAJHU 3BH0U. I/I3Cyl_l_l’d.BaHeTO MOXKeE Ja foBee A0 MOCTONepaTuBHA
CBPBXUYYBCTBUTEIHOCT.
- AKO yuyacTbKbT 3a TPETUPAHE C& HAMUPA B HEMOCPE/ICTBEHA OIM30CT JI0 MyJmnara, Ts TpsioBa
Jla Cce 3alMUTH ChC CTLKHCHO-ﬁOHOhIepCH MaTepuall WK KaJllueB XUJApOKCH/I. HE
U3IMON3BANTE MATEPUAJIM HA OCHOBATA HA EBI'EHOIJI 3a 3alIMTa Ha MyJnaTa,
TBIl KaTO Te3u MaTepuam uHxnoupar nomivepusanusita Ha TOKUYAMA SHIELD FORCE
PLUS.
3.1.2. lo3upane
OrcrpaHere Kanaukata Ha (hJAKOHA M JI03UPAiITe e/lHA WM 1B KankKh CUJIAHT B Chjla 3a
no3upane. 3aTerneTe Kanaykara Ha (h1akoHa HEIOCPE/ICTBEHO ClIefl I03UpaHe.
- l'lper(u J1a 3aTBOpUTE, MSG’LpLUeTB M3JIMITHOTO KOJIMYECTBO CUJIAHT OT BbpXa Ha HaKpaﬁHVlKa.
- He cmecBaiiTe cumanTa ¢ Apyri MaTepuani.
3.1.3. Ilpuioxenne
HaneceTe 00MIHO KOJMUYECTBO CHIIAHT MO yJacTbKa 3a TPETUPAaHE MOCPEACTBOM alIMKaTOpa
3a eHOKpaTHa ynorpeba. OcrapeTe ja nojeiicTBa MUHUMYM 10 ceKyHau. AKO U3IMILIHUAT
CHJIAHT C€ HaTpyImnBa Mo yvyacTbKa, MONMUITE U3IUIIHOTO KOJMUYECTBO C HOB alaMKaTop 3a
€JIHOKpaTHa yrnorpeda.
- 3aLLU/ITeTe A03MpaHus CUJIAHT U TIOTONEHUS allVIMKaToOp OT OKOJIHATa CBETIMHA MMOCPEACTBOM
CBETJION30/IMpalla miacThHa.
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- 3apbplIeTe HAHACAHETO B PAMKHUTE Ha 5 MUHYTH ciiefi fo3upane, 3amoro TOKUYAMA
SHIELD FORCE PLUS cbabp:ka neTnms alkoxol.

- B cryuait Ha 3aMbpCsiBaHE HAa TPETUPAHUS YUACTBK ChC CIIOHKA, KPBB WM APYTH TEUHOCTH
NPOMUIITE LATEITHO C BOJIA, NOJICYIIETE U HAHECETE OTHOBO CUJIAHTA.

- He npomuBaiite HaHeCeHNUs CUJIAHT C BOJIA, OCBEH B CIIyuau Ha HEIJIAHUPAHO 3aMbPCSBAHE.

3.1.4. U3cymaBaHe ¢ Bb3yX

IMocpencTBOM MmMpHIa BL3AYX/Bofia 06paboTeTe MPOALIKUTENIHO MOBLPXHOCTTA HA CHIIAHTa

che cmaba obe3Maciena CTpys Bb3AyX, JOKATO TEUNMBHAT CHIAHT OCTAHE B €IHA U ChIIA

nosuust 6e3 JBikeHre (0OMKHOBEHO 3a 5 CeKyHuM). 3aBbpleTe mpoieca upe3 o0paboTKa Ha

NOBBPXHOCTTA ChC CUJTHA BB3JIyLIHA CTPYs 32 MUHMMYM 5 cekyHau. M3nonspaiite acnuparop,

3a JIa NPEJIOTBPATUTE PA3NPBCKBAHE HA CUJIAHTA.

- HeBouHO pasnpbcKBaHe MOXKe jla NPUUMHM NOGeIsBaHe Ha ThKAHTA UM BEPOSTHA allepriuyHa
peaxiys.

- 3a /1a npefioTBpaTUTE PA3NpPLCKBAHE, ClIE/BAIITE CIHATE NPEMOPHKIM:

1) 3a ja npefoTBPATUTE HENPEHAMEPEHO CUJTHA BB3IyILIHA CTPYS;

a) [TpoBepeTe N3BBH yCTATA 1AM TBPBOHAYATIHO € HACTPOEHA C/1aGa Bh3jlyIlHa CTPYs,
b) HacoueTe Bb3jiylIHaTa CTPYsi KbM TPETHPAHUS YUaCTBK.

2) BwajymHara crpysi orciiabBa npy yBeJMvaBaHe Ha Pa3CTOSHUETO MEX/ly Linpuiara
BB3jlyX/Bojia 1 360a. Bb3jylmuHara cTpyst MOXe Jja ce HaMalli ChIIO Upe3 OTKJIOHSBAHE
TMIOCPEJICTBOM CTOMATOJIOTMYHO OTJIEANo.

3.1.5. ®oTononmmepu3npane

JIpbxTe HakpaifHMKa Ha CBETOBOJjA HA PAa3CTOsIHME 2 MM crnpsMo nopbpxHocTTa. Cries ToBa

¢oTononumepusnpainTe NOBbPXHOCTTA B NPOAbIKEeHNe Ha MuHUMYM 10 cekyHan. Ako

NOBBLPXHOCTTA € TBBPJIE FOJIsSIMa, 51 pa3jie/leTe Ha CerMeHTH U (hOTOMOTMMEPU3UPAIITE OT/IETHO

BCEKM CETMEHT.

- Ipeym ynorpe6a ce yBepere, ye hOTONONMMEPHATA JIaMITa JI0CTaBsl JOCTATHUEH MHTEH3UTET
(>300 mW/cm?). O6bpHeTe BHUMAaHKE, Ue U3MOJI3BAHETO HAa CBETOBOJ C MyKHATUHN HAMAJISBA
MHTEH3UTETa.

3.1.6. OtcTpansiBane
N36bpiuere MHXMOMpPaHHUst ¢ KMCJIOPOJ CJION C HAMOEH ChC CIMPT MaMyYeH TAMIIOH UM Mapist.
3.1.7. CHemaHe Ha 0THEYATHK
CHemeTe OTNeYaTbKa C OTNEYATHYEH MAaTepuaj ChIIACHO MHCTPYKUMUTE HA CHOTBETHHS
NPOM3BOJINTE.
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3.1.8. BpemenHo uumeHTHpaHe

3akpeneTe BpEMEHHATA PECTAaBPALsl KbM 3504 C BPEMEHEH LMEHT (LMEHT Ha BOJHA OCHOBA)

CBITIACHO MHCTPYKUMUTE HA MPOM3BOAMTEIIS. 32 BPEMEHHO 3aIIbIBAHE MOXKE []a C& U3MOJI3BA I

ryranepya.

- He u3nonsaiite Marepuan Ha OCHOBAaTa Ha cMOJM (LIUMEHT/IIIOMOA), Thil KaTO TOIl MOXKe Jia
3anenHe KbM nomvepusupannst TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS.

3.2. Ilocrosinna pecTaBpanust
3.2.1. ITouncTBaHe Ha KAaBUTET/aGaTMBHT

OrcTpaHeTe BpeMEHHATA PECTaBPals, OCTAThYHNSI BDEMEHEH LIMEHT 1 TBBP/M OTIIAraHus OT

3504 MOCPEICTBOM YNTPAa3ByKOB CKalep WM IPYrd MOYMCTBALM MHCTpyMeHTH. ITouncrere

LIATEJIHO BCUYKHU 3aMbpPCSIBaHUsl OT 3bOHATA MOBBPXHOCT 3a GonaupaHe. ITpomuiite ¢ Boja u

NoJiCyLIeTe M0 OOMYAiiHIA HAUMH.

- [ocouennTe no-0s1y CyOCTAHIMN, MHXHOMPAIIN BTBBLP/IIBAHETO HA MOJIMMEPEH LUMEHT,
TPsiGBA []a Ce OTCTPAHST Ype3 IIATENHO MOYNCTBAHE HA 3LOHATA MOBBLPXHOCT ChC CIMPT,
nmumoHena kucenuua, EDTA nnm upe3 HanacsiHe Ha poccopha KucenHa 3a 2 — 3 ceKyHau
Npe/y LMMEHTHPAHETO.

1) CunMKOHOBO MAc/o OT MaTepHall 3a MPOBEPKa Ha NMAaCBAHETO

2) Macnena MbIJIa OT €HIOMOTOP

3) CmoHKa, KPbB M CEKPeTH

3.2.2. llumentnpane

LluMeHTHpaiiTe pecTaBpanusiTa ¢ MOJIUMEPEH LHUMEHT ChIIACHO MHCTPYKLUUTE Ha

MPON3BOANTEIIS.

-TIpu UMMEHTHPAHETO € MPEenopbUMTENHA ynoTpebaTa Ha MOMMMEPHU UMMEHTH C
MHOTOCTENEHHO fieficTeue. M3M0/13BaHETO HA CAMOA/IXE3MBHU TIOJIMMEPHH LIMMEHTH HE €
NPENopbYMTEITHA NIOPa/IU MOTEHIMAIHO HaMaJIsBaHe Ha afIXe3UsTa Ha IUMEHTa.

HOTPCGMTEJ’IRT ithinid NaquEeHTHT TpﬂGBa na C"bOGH.IﬂT CEpUO3HU MHUUACHTHU, Bb3HUKHAIIN BBB
BpB3Ka € U3ACINETO, HA MPOU3BOAUTEIISE 1 KOMIIETEHTHUS OPraH Ha Abp’KaBaTa-4/IeHKa, B KOATO
npe6uBaBa NOTPEOUTENSIT U/UIN NALUEHTbT.

Ipomsogurensit nra TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS ne noema 0TroBOPHOCT 3a IIETH WII
HAPAHSIBAHIS B PE3yNITAT HA HEMPABU/IHA ynoTpe6a Ha npojykTa. [Ipeau ynorpe6a morpeGuTenst e
JUTBXKEH JIa FAPAHTHPA, Y€ HACTOSILMST NPOJYKT € TMOJIXO/SIL| 32 ChOTBETHOTO MPHIIOKEHNE.

TIponykrosure cneuudukanmu Ha TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS nojyiexkar Ha npoMsiHa
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oe3 Tpen3BeECTHE. le/l NpOMsIHA HAa NPOAYKTOBUTE CHSL{V[q)V[KaLlV[M € BB3MOJKHA CBIIO MPOMsSHA Ha
MHCTPYKIUUTE U NPEANasHUTE MEPKU.

FRAN AIS ©0000000000000000000000000000000 00

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

EDESCRIPTION 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 pénetre 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 I’usure
mécanique, au stress thermique et a I’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.

. TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS contient un monomeére d’acide phosphorique, du
bisphénol A di(2-hydroxy propoxy) diméthacrylate (Bis-GMA), du triéthylene glycol
diméthacrylate, du 2-hydroxyéthyl méthacrylate (HEMA), de la camphoroquinone, de 1’alcool
et de I’eau purifiée.

4. TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS est conditionné en flacon.

5. 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 :

8]

w
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- Le traitement de I’hypersensibilité dentinaire,

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

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

I CONTRE-INDICATIONS

1) TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS contient des monoméres méthacryliques, des solvants
organiques et des acides. NE PAS utiliser TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS chez les
patients allergiques ou hypersensibles aux monomeéres méthacryliques, aux monomeéres
apparentés, aux solvants organiques et aux acides.

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 sévére (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.
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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,
saturez immédiatement la zone avec de 1’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 lésions 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 1’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 I’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,
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- chlorure d’aluminium,
- sulfate de fer,
- sulfate d’aluminum,
- épinéphrine (adrénaline).
2) L’application d’acide phosphorique suivie de 1’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
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.

Respectez les instructions d’élimination locales.

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

HPROCEDURES 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 ionomeére 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
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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 I’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 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.
- Ne pas rincer le sealant appliqué a I’eau sauf en cas de contamination accidentelle.
1.6. Séchage a I’air
Appliquer un léger débit d’air continu a la surface du sealant avec une seringue 2 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 I’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
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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

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 1’hygiéne orale individuelle, 1’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 aprés 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 I’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 IT) car les biseaux et les chanfreins atténuent les démarcations entre la restauration

et la matiére 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 a air.
- NE PAS dessécher la dent vivante. La dessication peut conduire a une sensibilité post-
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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 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 aprés distribution.

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

- 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.
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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.

- Si vous utilisez un systéme adhésif de mordangage total, NE PAS mordancer la surface
dentaire avant I"utilisation d¢ TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS.

2.10. Obturation a I’aide d’une résine composite

Placer le matériau de restauration sur 1’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 apres 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 ionomeére 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
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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.
- Ne pas rincer le sealant appliqué a I’eau sauf en cas de contamination accidentelle.
3.1.4. Séchage a air
Appliquer un 1éger 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.
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’oxygene 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.
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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.

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 1’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 I’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 I’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

31



instructions et précautions d’emploi peuvent également étre modifiées.

EAAHNIKA 0000000000000 0000000000000000 00

Awofdote Ohes TS TAMQOPOQIES, TOOPUAGEELS KO GNUELDOELS TTOLV T1) O1)O1).

HIEPITPA®H ITPOIONTOX KAI TENIKEX IAHPO®OPIEX
1. To TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS ¢givat éva tootatevtind, poTtomolupeollopevo
Vo moolmtinig éudpoakng (sealant) evog ovotatrol, epamag epaopoyng, To omoio
elvan oyediaopévo yia ) Bgpameia g vepevaioOnng odovtivng. To TOKUYAMA
SHIELD FORCE PLUS dtet0d0et ot opoayiler amoteleopatind ta extedeipéva
odovuvird cwknvdoia eptodifovrag tn eof vyeol diauécov Twv cwinvagiwy, To
omoto amotehel TNV artia g evatoOnoiog. H emiotowon tov mohlvpeoiopévon
TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS eivar avOextixf) ot unyaviri $0ood, to Oeound
oteg nou ™ ynurt) pOood. To TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS moo¢pépet toyuon
ouyrOMNon ota OOVTIL ®oL o VArA pe Pdon ) ontivy, 6mwg olvOeteg ontiveg,
CUYROAAN TG HECOL KO QNTLVADOELS OViES TOAMATAMY PyudTav.

T tov mohvpegropnd tov TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS, pmrogei va
%ONOLHOTOMOEL puo ovada GmTOTOAUNEQLOHOU pe £000g uirovg xpatog 400 éwg 500
nm (péyLoto: 470 nm).

.To TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS meouéyel povopeoés ¢pmodoounot o&éog,
doparvoln A du(2-vdpoEumpomulr) dipebarouiind (Bis-GMA), dipeBarouiini
ToLnBuAevoyhuzol, 2-v80EvaOVA-pedaxouALLd (HEMA), %opudpoQoxivovy, adrnodin
na kexaboguévo VOWE.
4.To TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS diavépeton oe Gpudhn.

5. ITegpdhhov moooLlopevng xoNong: OdovTiatouxés rhvirég

HEIPOOPIZOMENOX XKOIIOX

TTooooLopevog oromodg: TTpootatevtrd vArd moolnmuxig éupoatng ya ) Oeoameio

™G VIEQELAioONTNG 0dOVTIVNG

Sroyevopevn opddo 00evav: ‘Oheg oL nhnianés opddeg

EKAINIKA OPEAH

Avarotpron amd v vrepgvatodnaio mg odovtivng

(5]

v
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HMENAEIZEIZ

To TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS &vdg{nvutat yio:

- Ogpameio vepevaioONTNg 0dovTivig,

- Avtiuetdmon exteBetuévng avyevirig 00ovtivig Aoym dtdfowang 1 extopis,

- Avarotdron f/xar O PN TG 000VIIKHS eVaLoONOlag HETG THY TOQAOKREVT) TOV
QOVTLMV VL0l GUECES KO EUECES ATTORATAOTAOELG.

EANTENAEIZEIX

1) To TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS meouéyet pe@oxouitnd povoueot], oQyavinoig
duarbteg nor oEéa. MH yonowpomoeite to TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS og
aoBevelg pe alleoyla N vregevatoOnoio ota nebaxguiind povoueon, cvvadpm
HOVOLEQT], 00YaVIrOUG dLahTeg aL 0EEa.

2) To TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS AEN gvdg{xvutou yio:
- Ogoamelo TG VIIOOVARNG TTEQLOYNG OOV AVOUEVETOL ETTAVATQOGROAANOY TwV 0OVAWY,
- Apeon xdhuypm tov mohdod,
- Zpodyion Tov eLlxoh cwfva.

3) Na un yonowomoteiton eév o aoevilg méoyel omd cofaot] preypovi) twv ovdwv (1diwg
RATAOTAOELS OV UITOQEL VO 0ONYHOOVY OE €0Y0QOTOMOT LO0TOD, ). 0el0l VExQWTLXY
ehxdONG oviitda (ANUG)).

EIIPOPYAAEEIZ

1) MH yonotpomoteite to TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS vy omolovcdfjmote Ghhovg
0%0moUg exTOG and exelvovg mov maatifevral o avtég Tig 0dyieg. Xonowponoteite
10 TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS povo o0pdova pe avtég Tig odnyieg.

2) To TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS mooog{Cetat yioe i Anom o€, zou yLo 1o oo,
adel00y0Vg emtaryyehpaTieg 000VTLATEOVE HOVO. Agv T100QICeTOL Yo TOANOY 0UTE elvon
%ratdAnho yio yonon and dropa ov dev eivan emaryyehpatieg odovriotoot.

3) MH yonowpomoieite to TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS &dv ot odoayioeig
aopahrelag éxovv omdoel 1) paivetar va £xovv maoafLaoTel.

4) Edv to TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS mpoxahéoer ahheoywrh) aviidoaon,
drordte T %N TOU AUECHG.

5) Xonowpomoteite eEetaotind yavta (amd mhaotind, frvdho 1) hatég) avd mdoa otyph
otav yewiteote to TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS yio va amodevyOel n mbavotnta
arAEQYROY avTIOAoEMY amtd pedanoulxd povopeot. Enuelwon: Oowopéveg ovoieg/
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vird prtogel va duamepdoovy ta eEetaotind yavtia. Edv to TOKUYAMA SHIELD
FORCE PLUS éA0eL o emadi) pe ta eEetaotnd yavua, adpagéote nal netdEte ta
YavTia »ot TAVOVETE TOL (EQLOL OOAUOTIRG e VEQD TO GUVTOUATEQO duvATOV.
6) Atodpiyete TV enadf) Tov TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS pe ta pdtia, Tov
Brevvoyovo, To déopua xaL Ta Q0.
- Edv to TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS é\0¢L o¢ emadpi) pe to pdma, Eemhbvete ta
péio oA 2ok e VEQO %O ETUROWVOVAOTE [E OPOUAOTOO APECOS.
- Edv to TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS éABeL o emadi) pe tov frevvoyovo,
orovr{ote TV emealOpEVY TeQLoy apéoms xow Eemhbvete Tohd xahd TV meQLoyT
pe vepd. Ou emmoealopeveg mepLoyés pmoeel va hevraviolv amnd v ThEN g
TQOTENVNG, AAAG aUTH 1) AEDRAVOY TOU 10TOU AVONEVETOL VO EEQPUVIOTEL EVTOG 24
wo®Vv. Eqv avth n hebravon dev eEadaviotel petd amd 24 HQEg, emnovwviote
auéomg pe Y1oTeod 1ot oupPovletote Tov aobevi) va mpdEet To (dLo.
- Edv 1o TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS £A0gL 0¢ emadi) pe 1o déouo 1) T 0oy,
dafoéEte apéowg Ty meoLoyt pe éva Bopufdxrt 1) Yala epmotiopévn pe aAxodhn.
- KaBodnynote tov acbevi) va Eemthiivel To 0TOp0 apécwg petd T dadiraoia.
7) Amaryopetetal 1 xotdmoon 1 ewomvor) tov TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS. H
ATATOON 1] ELOTIVOT) UITOQEL VO TQORAAETEL COPOQO TQOVHATIOHO.
8) I var amodpyete TV axnovowa xotdmoon tov TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS,
NV TO apNVeTE OVETITONTO 08 PEQOG TTOL TO GOGVOLY oL aobevelg %o ToL TToUdLdL.
9) MHN exBétete to TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS 1] Toug atpotg Tou og yuuvi)
$royo O1oTL to TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS elval e0dhexto.

10) T v amopyete ) draotavoidpevny porvvon, MHN enavayonowponoeite tov
AVaA®OOLHO epaouoyéa tov meQuhapfdvetal ot cvorevaoic. tov TOKUYAMA SHIELD
FORCE PLUS.

11) Kafapilete tv nothdétnta dravophis mov meouhaufavetal ot ovoxrevasio Tov
TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS 0y0ha0tixd fe 0AzoOhn petd omd xdbe yonon.

12) Katd tn xonon prag povadag pwtomorvpeiopot, moénel va ¢pooLoivral
TQOOTUTEVTIHES AOTUOEG HATLDV, YVOALE 1) TQOOTUTEVTIRA YVOMA 0V TEOO OTLY ).

HIIPOPYAAEEIX ITA ®PAPMAKA KAI YAIKA

1) Ooopéva vhrd wor pdopara (apootatind daldpata) avayottiCovy tov

molvpeQopd tov TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS Y0 TatQ@TeTaPEVO {QOVIXO
dtdotnpa, ardpa xat petd tov oyoractind xabagiopd pe veod. MH
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XPHZIMOTIOIEITE mpoidvta mov megtéyouvy:
- Evyevohn
- YrepoEeidio tov vdgoydvou
- Yroyhwouhdeg vatoLo
- Awopivy $OogLoty o aeyiou [pogLaxds Thmog: Ag(NHs):F]
- Davoheg OO TAQAURAWOOPAVOLY, 2-peBOEVPaLVOLY, povOn
- Xhwototyo agyiio
- ©euxo oidneo
- Oeuxrd apyiho
- Emvedpoivn
2) H edpaopoyh poopooirol oEéog arorovboluevn amd v epaopoyh tov TOKUYAMA
SHIELD FORCE PLUS utoge( vou pHeuoet TV omoTeeopanindTTa g Oeoameiog.

HPYAAEH
1) ®vhdooete oe oLVOTeg Yuyelov oe Beguoxpacies amd 0 émg 10°C (32 émg 50°F).
2) duhdooete poxoLd artd BeouoTnTa, Greco nhard g, omvOneeg rat Yupvég GroYes.
3) MHN 7o yonowpomoteite petd v nuegopnvia MEng mov vrodewxvietar oty Gpréin/
OLO%EVAOIOL.

EAIIOPPIYH

Ayonowponointo TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS moémel vo. amooopdtal e adQovég
am0EOPNTLRO VIO, dntwg yaLa N fapfdxt, xal vo amogointetal GOUPWVA He TOVG
TOM®OUG ROVOVIOHOUG.

AxrohovBf0TE TIg TOTUKES 00N YIES VIO ALTTOQOUPY).

AvatéEte oTov 00NY0 amdeonpng amofAitwy ovorevaociag mov epupaviCetar oto Téhog
avtot Tov IFU.

KAINIKEX AIAAIKAXIEX

1. Ogoaneio 0dovrvixig vegevarodaiog

1.1. Kaagiopnodg
Kabapiote v 0dovixh emdpdveia zow apargéote Ty mhdna »oL Tov oleho pe éva
odparpido PapParog. T Tov xabaLopd pogel emiong va yonowpomom el éva ehaoTt-
%6 vumelLoeldég pe mhota el $pOOoLo VIO ToTuxT avalsOnoio.
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1.2.

Amoudvoon
O ehaoTIrOG ATOLOVWTNQAS E(VOL 1) TQOTIUMUEVY HEOODOG YLt ATTOPOVWOT.

1.3. Zréyvopo

ZTEYVOOTE TO AOVTL YONOLUOTOLDVTAS TEYVIXY] OTOTMONG 1] TEYVIXT 0EQOTVOLYYUS.

- MHN adudatmvete v vaegevaiodnt odovtivy. H apuddtmon pmogel va emdewvm-
ogL TNV vITeRevaLoOn ol

- IMémer va yonowpomom el éva valoiovopepés 0uvdéTEQOV 0TEMUATOS 1) VOQOEEIdLO
Tov aofeotiov edv 1 meQLoyl mog Bepameio Poloxetal oe Gueon yertviaon pe tov
mohp6. MH XPHEIMOIIOIEITE YAIKA ME BAZH EYTENOAH yio tv mmooota-
ola Tov ToApov, vabhg avtd Ta vArd 0o avayalticovy Tov TOANEQLONO TOU
TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS.

14. Avavoun

1.5.

AvoiEte 10 TP TG Prding xaw dwaveipete pla 1) 900 otarydveg VA0 TQOANTTXTG
£upoang oty oot Ta dravopuns. Khelote to mbpa g GpLéing eountind apéowg
HeTd T dravoud).

- Zrovmiote 10 MEQ(oOL0 VMnO TQOANTTTILKNG £UdOaEng amd To GxEO TOu QUYYOVS oY
T0 ®heloLHo.

- Mnv avaperyvioete to Vo mooknmtixig éudoaing pe dhha vixd.

Edagunoyh

E¢aouoote yevvarddmeeg tooodtnteg vkol mooknmrinils Eudoatng oty megloyh

700G BeQamelat KONOLUOTOLOVTAS TOV UVAAMOLHO epaguoyéa. Adfote To avevoyinto

v 10 devtepdhertra 1) meouocodteQo. Edv to mepiooto vhxd moohnmuris £udpoakng ht-

UVAOEL 0TIV TEQLOYT], OTUTIMOTE TNV TEQ(OOELR PE VOV RAVOUQLO AVOADOLUO EGUQHO-

véa.

- ITpootatéyte To dtaveunuévo vxd moknmuiris £upoatng xat ToV eLoayuévo epao-
pHoyéo amd ToV GOTIOUO TOV TEQRAMALOVTOGS TTOLV TNV EGUQUOYT] KONOLLOTOLDVTOS LUOL
TAGR0L ATTORAELOLOD GWTOG.

- Ohoxdnodote TV epagpoy eviog 5 hemtdv petd ) davopr] oot to TOKUYAMA
SHIELD FORCE PLUS metéyet wintxt] aAroohn.

- Edv olehog, atpa 1) Ghha vyod empolivovy v meoloxh epaguoyng, Eemhivete oyo-
hooTInG TNV TTEQLOYT e VEQOD, OTEYVAMOTE %ol ePUQUOOTE EX VEOU VMXO QO TTTLANG
Epudoatne.

- Mnv Eenhévete To TomoBeTnuévo vxd moolnmririg éudoatng pe ved extdg amd v
TeQimTwon axovoLug empOIVONG.
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1.6. Ztéyvopa pe aépn

Xonowomoubvag oty aéea/veQol amodhaypévn amd éhala, epaoudote o Qev-
MO aéQ0L OUVEXDS TNV ETMPAVELX TOV VALROD TIQOMNTTTLXNG EUPAENS HEXOL TO QEVOTO
VAo mooknurig £udoakng va magapuéver oty (dua O€om ywels va xwveitar (cuviBwg
v 5 devteporemta). OLorANQMOTE YONOLUOTOLDVTAG LOYVEO QEVUA afQa Y10l 5 devTe-
OhemTal 1} TEQLOOOTEQO. XONOLHOTOWOTE AVAQQOPNTHOM KEVOD YLOL VO ALTTOTOEYETE TO
uroihopa Tov vMxol mpolnmunig Eupoatng.

- Ze meglntwon tuyaiov mrothiopoatog, progel vo mpoxinOel Aedravon tov wotod 1 m-

Oavi) alheoyiri) avtidoaon).

- T va amopvyete to mroihopa, Aapete vty Tig ardrovbeg cupPouviés:

1) Amtodpiyete T0 ampdoerTO LoYVEO Qe afQaL,

a) BeBawmBeite 6t Eenvdte pe fmo pevpo aéoa ¢Ew amd To oTdpa,
b) KatevBivete to el aéoa oty ooyl epaguoyng.

2) H avEnon g amdotaong g oboryyds aéoa/vegot amd 1o dOvTL pewdvel T ot
Tov afoa. H teyvird) avtavdxhaong xabpémt yonowpeel emfong otn peimon g
001G Tov afQa.

1.7. ®oromolvuegLonog

Awatneite 10 Greo g Auyviag ToANEQLOMOD VTOG [OG AmOOTUoNG 2 mm amd TV

empavela. 2t ovvéyela, potomolvpepiote Ty emddvera Yo 10 devtepdhemta 1) me-

01000teQo. Eav 1 emupdveta elvar mohl peydn, OLogéate Ty TEQLoyT) 08 TUNUATO %Ol

dpotomohvpepiote xdOe TuNpa EeXmOLOTA.

- Emufefaudote 6tLm povado Gpmtomohupeoopol éxet enagxi évraon (>300 mW/em2) oty
™ %eNoN. ENUELDOTE OTL 1 %OT0N QOYLOUEVOY 00NYOU GwTOHG D0 HELDOEL TNV EVTOLOT).
1.8. ELéyEte Yo meQiooro vixod

ELéyEte yia me0l0010 vrd 6TV 0UvA0dOVTIXT OXLOUY, %ot AdOQETTE TNV TEQIOOELOL [e

éva gpyalelo amoteiymong 1 megrodoviizd Eéotpo. Kabodnyfote tov acbevi) va Ee-

TMOVEL TO OTOpA APECWS HETA TN dadrnaoia.

1.9. 'Edeyyog Yo evousOneio

Edv o epdmag epappoyi tov TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS dev avoxovdiCet

emaErMg TV VIeRevaodnoia 1| o daxhg TOVog empével, 1) Ogoameio umoel vo emo-

volnpOel mowv eEetaotoiv evalhontirég Oepameieg. EGv n vrepevonoOnoio empéver

petd amd wa deheen edaouoyr, eEetdote cofagd Ghhes myyég TOVOU, OGS TOOU M-

wnd) o0yrhewon, mabohoyic Tov oA,

- Eqv amartobvron m0600eteg amorataotdoets yio aodntiros AGyous, TQoypaTomoL-
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NoTe TIg amoRATAOTACELS OOpPwva pe Tig dtadiraocieg 0to Pipa “2.9. Oepameio pe
oLyROMNTO” xaw “2.10. ‘Epdoatn pe ohvOety ontivn”.

1.10. Avéxinen tov aeBevoig

Avéhoya pe v atouxrt) otopatird] vyewn, 1 ¢0ood tov TOKUYAMA SHIELD

FORCE PLUS pmogel va amantel €% vEou epaopoyt) meoimov »a0e €Eu piveg.

2. Yo moodmuxig éngpoagns TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS zdtm and dneoeg
OTOXATAGTAGELS VIO TV OVOX0UPLoN Ti/xon TRV TROMYN TG 0d0vTLXiS Evaednciog
UETA TNV TOQUGHEVT) TOV dOVTLDY

2.1. Kabaoionog

Kabapiote oyoraotrd v emnpavela Tov doviol KONOLUOTOLMVTAS EAAOTIRO RUTER-

hoeldég nou AoTo ol $OOQL0, xar 0T cuVEKELD EeTAUVETE pE VeQO.

2.2. Aopdvoon

O ghaoTndg ATOLOVOTNAG EIVOL 1] TTQOTILMUEVY HEHOOG VL0 ATOUOVOIOT).

2.3. Magaoxzevt) TG 20tAOTNTOS

Tagaoxrevdote Ty ®ohdtnTo vow Eemhivete pe vepd. Ilpoobéote hootunoelg ota

60O TG AOUUAVTIVIG TWV TTAQAOXEVHOV TV TRocOiwv (opdda 111, IV, V), xabdg xou

toEoeldn BAOoa 0T HELXL TV TUQUOREVDY TV omoOiwv (opdda I, IT) dtdTL o hoEo-

Tpfoels #ot o ToEoeldT) Paboa fonboiy oty amdxroLPN TV 00100ETHoEMY PETAED

TOV 00wV TG ROLOTNTOG %Al TNG ATTORATAOTAONS, PEATLOVOVTAS TOCO TNV awoOnTiny

000 %ot T cuyrEATNON.

24. Zréyvona

ZTEYVOOTE TNV %R0LOTNTA Y ONOLHOTOLMVTAG TEY VXY OTOTWONG 1) TEYVIXT 0EQOCOLY-

yag.

- MHN apudatmvete 1o Covravo d6vi. H apuddtwon pmoel va odnynoetL oe petey-
yewonTnt) evauobnoio.

- IMpémer va yonopomomn el éva valolovopepés oudéTeQOV 0TEMUATOS 1) VOQOEEIdLO
Tov aofeotiov edv 1 megLoyl mog Begameio Poloxetal oe Gueon yertviaon pe Tov
moh¢p6. MH XPHZIMOIIOIEITE YAIKA ME BAZH EYTENOAH yio tv mmooota-
ola Tov ToAPov, vabhg avtd Ta vAxd 0o avayaticovy Tov TOANEQLONO TOU
TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS.

2.5. Awovopiy

AvoliEte 1o TP TG Prahng xaw dwavelpete pia 1) 900 otarydveg VA0 TQoANTTTXTG

£upoagng oty koot Ta dravouns. Khelote to mbpa g GpLéing eountind apéowg

HeTE T dravoud).
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- Zxovmiote 10 mEQ(ooL0 VMK TQOANTTTXAG UPQUENS amd TO (xQO TOV QUYXOVG TOLY
T0 ®heloo.

- Mnv avaperyviete to vhrd mooknmruixis éudoadng pe dhha vixd.

2.6. E¢agnoyn

E¢aopoote yevvarddmoeg tocdtnteg vMroU TQOANTTXNG EUdOAENS 0TIV TEQLOYT TQOG

Oepameion YONOLHOTOLDVTOG TOV AVOLOOLHO ehaouoyéa. APhote To avevoyinto yua 10

devteohertra 1) meQLo00TEQO. EGV T0 mepiooto vird mooknmriris £pudpoatng huvaoet

TNV TEQLOYT), OTUTMOTE TNV TEQICOELNL LLE EVOV XALVOUQLO UVAADOLUO EPUQUOYEN.

- [Tpootatéyte to draveunpévo vxd mooknmriris £upoatng xat Tov ELaypévo epog-
povéa amd Tov GOTOHO TOU TEQRUANOVTOS TOLV TV EGAQUOYT YONOLUOTOUDVTOS Hict
TAGROL ATTORAELOHOTD HWTOG.

- Ohoxdnohote TV epaopoy eviog 5 hemtdv petd ) davopr) dot to TOKUYAMA
SHIELD FORCE PLUS meQiéyet reenuxt) aAroOin.

- Edv olehog, alpa 1) Ghha vyed empolivouy v megloxh) epaguoyis, Eemhivete oyo-
AOOTLRG TNV TEEQLOYT e VEQD, OTEYVAIOTE %al EPAQUOOTE €% VEOU VMK TQOMTTTLHNG
Enpoakng.

- Mnv Eemhévete To TomofeTnuévo vxd moolnmtirig épdoatng pe vepd extdg amod v
TeQlmTwon arovoLug empdIIVoNg.

2.7. Zréyvona ne aéoa
XQNOLOTOLOVTOG OVELYYO aéQa/VeQOD amohharypévn amd éhaia, epaoudote o eev-
MO aéQ0L OUVEXDS TNV ETUPAVELX TOV VALXOD TIQOMNTTTLXNG EUPAENS HEYOL TO QEVOTO
VAo mooknrririg £udoakng va magapéver oty (dua O€om ywols va xwveital (cuviBwog
v 5 devtepodrema). OLOrANQDOTE YONOLUOTOLDVTAG LOYVEO QEVUA afQa Yol 5 devTe-
oOlemTa 1) TEQLOOOTEQO. XONOLUOTOWOTE AVAQQOPNTHOM KEVOD YLOL VO ATTOTOEYETE TO
TToMopa TOV VMROU TTQOMTTTLLG EUPOAENS.

- 2e meglmtmon tuyaiov mrothiopatog, urtoet vo mpoxhnBel Aetxavon tov totob 1) m-
Oavi) alheoyiri) avtidoaon).

- T va amopvyete o mroihopa, Aapete vty Tig axdrovbeg cupPourés:

1) Amodpiyete T0 ampdoexTO LoYVEO eV afQat,

a) BeBawwBeite 6t Eenvdte pe frmo pevpo aéoa ¢Em amd To otdpa,
b) KatevBivete 1o 0ebpa aéoa 0Ny megloy epaouoyig.

2) H a0Enon g amdotaong g ovoryyds agea/vegot amd to dOvTL pewdvel T ot
Tov afoa. H teyvirnd) avtavdxhaong xabpémtn yonopeel emiong otn peimon g
001G Tov afQa.
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2.8. Poromolvueorondg

Awatneite 1o Gro g Auyviog molupeolopot evidg og amdoTaons 2 mm omd Ty

emmpavela. 2 cuvéyela, potomolupegiote Ty emddavera yio 10 devtepdhemnta 1) me-

01006TeQD. EQv 1) emupdvera elvar ol peydhn, duaéate T TEQLOyT) 08 THMOTO HoL
dotomolvpepiote ®G0e TuNpa EexmwOLOTA.

- EmPefoardote 6tL 1) povada potomolvpeolopot éxel emaort) évraon (>300 mW/cm?2)
OV TN %ENoN. ENpeEldoTe OTL 1) X101 QAYLOUEVOL 00NY0D pwTdg Bar petdoet Ty
évtaon.

2.9. Ozpaneio pe GLYROAAMTIRO

Edaouoote apéong ouyrolinuxd émwg meoryoddetal atig 0dnyles x0MHong Tov xoto-

OREVOOTH).

- Eqv yonowomoteite éva ovyrolinuxd ovotua mhoovg adoomoinong, MHN adgo-
moteite TV 0dovirt empdvela o ) xofjon tov TOKUYAMA SHIELD FORCE
PLUS.

2.10. 'Epndoatn ne odvhetn gnrivy

TomoBetNoTe TO VARG 0TORATACTOONG €AV OO TO TOMHEQLOUEVO GUYROAANTLRO

cUppwva pe Tig 0dNyleg x0NoNG TOV RATACKEVUOTH).

3. Yo moormuxig éngoatns TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS zdtm and éuueoeg
OTOXATAGTAGELS VIO TV 0VOX0VPLoN Ti/xon TRV TEOMYN TG 0d0vTLXiS evaednoiog
UETA TNV TOQUGHEVT) TOV dOVTLDV

3.1. ITgoomEWY) ATO%0TAGTOGY)

3.1.1. Ilagaoxevi) Tov dovrion

MeTtd TV TaQaoxeVT) TOU HOVTLOU, THV OVAGVOTUON XOMOPMUATOS KOL TV ROTUOXEVT|
™G TQOCMOLVAG ATTORATACTAONG, ®0OUQIOTE TNV AOUUAVTIVY %Ol THV 000VTIVY pe 1Pe-
%aopd VeQOU XaL 0T OLVVEYELX OTEYVMOTE pe aéoa. EQaouodote ehaoTind amopovonTi-
oa 1] GAAn xatdAinhin teyvixt amopdvoons.

- MHN apudatdvete 1o Covravo dovie. H apuddtwon pmoel va odnyhoet oe petey-
yewonTrt) evaucOnoia.

- ITpémer va yonowpwomon0ei éva valolovopepés ovdETEQOV OTEMUATOG 1) VOQOEEIdLO
Tov aoPeotiov edv 1 meoloyl mog Bepameio Poloxetal 08 Gueon yertviaon pe Tov
mohd6. MH XPHZIMOIIOIEITE YAIKA ME BAXH EYTENOAH yio tv moooto-
ola Tov morpol, rabmg avTd Ta VARG B avayalticouy ToV TOAVUEQLOUO TOV
TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS.
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3.1.2. Awavopr

AvoiEte 1o hpa g Grdrng xaw dwaveipete pia 1) 000 otaydveg VAROD TQOAN TG

£udoagng oty xohdtnTa dravouns. Kheiote to mdpa g GpLéing eopuntird apéowg

HeTE TN dravoud).

- Znovmiote T0 TEQIOTL0 VMrO QO TTTLKNG £UdQaENg amd TO GxEO TOV QUYYOVS oLV
TO nhe(oLo.

- Mnv avaperyvioete To VO mooknmruixis EUdOatns pe dhha vixd.

3.1.3. Epoguoyi

Edaguoote yevvarddwoeg moodtteg vhrol mooinmunis éngoa&ng oty meQLoyt

700G BeQamelat KONOLUOTOLDVTIAG TOV UVAAMOLUO epaguoyéa. AdNHote To avevoyinto

v 10 dgvtepdhertra 1) meQuoc0TEQO. Edv 10 mepiooto vhnd mopohnmurig £udpoakng ht-

UVAoEL 0TIV TEQLOYT], OTUTIMOTE TNV TEQIOOELNL PE £VOV RALVOVOLO AVOADOLIO EPUQUO-

véa.

- ITpootatéyte to draveunuévo vxd moknmriris £Upoatng xaL ToV ELoaypévo epog-
povéa amd Tov GOToRd TOU TEQUBGANOVTOS TOLV TV EGAOUOYT YONOLULOTOLDVTOS Hict
TAGROL ATTORAELOHOTD HWTOG.

- Ohoxdnodote TV epaouoy eviodg 5 Aemtdv petd ) davopr) oot to TOKUYAMA
SHIELD FORCE PLUS megtéyetl wintuxt] aArooln.

- Edv olelog, atpa 1) Ghho vyod empolivovy v meoloxh) epaguoyng, Eemhbvete oyo-
AaoTind TV TEQLOYT e VEQD, OTEYVAOOTE 1oL EPAQUOOTE €X VEOU VARG TTQOANTTTLRNG
Epdoakng.

- Mnv Eemhévete to TomoBeTnuévo vxd moolnmtirig épdoatng pe ved extog amd Ty
TeQimTwon axovoLug empdIVONG.

3.14. Ztéyvoua pe oéou

XQNOOTOLDVTOG GVELYYO aéQa/VeQOT amohharypévn amd éhaia, epaoudoTte o eev-

HOL 0€Q0L OUVEXDS OTNV ETMPAVELX TOV VA0 TQOMITTLXNG EUPQOENG HEXOL TO QEVOTO

VArO mooknrtixis £udoakng va magapéver oty (dia BEom ywels va xwveitar (cuviBog

v 5 devtepodremta). OhoxANQMOTE YONOLUOTOLOVTAG LOYVEO QEVMA afQa Yol 5 devTe-

OhemTal 1) TEQLOOOTEQO. XONOLUOTOLOTE AVAQQOPNTHOM REVOD YLOL VO ATOTQEYETE TO

uTothopa Tov VMroU TolnmTTieig EUdoaEng.

- Ze meplnmtwon tuyaiov mrohiopatog, urogel vo mpoxninOel Aebnavon tov wotol 1 m-
Oavi) adheoywrn) avtidoaon.

- I va amopvyete to mroihopa, Aapete vtoyn Tig axdrovbeg cupPouvrés:

1) Amodiyete T0 ampdoexto Wy ved eevpa afoa,
M



a) BePawmBeite 6t Eexvdte pe Hmo pedpa aéoa £Ew amd To oToua,
b) KatevBivete to el aéoa oty mepLoy i) epaguoyng.
2) H a0Enon g amdotaong g ovoLyyas 0éea/vegol amd to dOVTL HetdveL T Qo1
Tov atoa. H teyvir) avtavdxhaong xabpémmm yonowpeel emiong oty peimon g
001G TOV afQa.
3.1.5. dortomolunegrondsg

Aotneite to dreo g huyviog ToAHEQLONOU EVTOS OGS AtOOTAONG 2 mm amtd TNV

empavelo. Xt ouvéyeLa, pwtomoivpueiote TV emddveto v 10 devtepdhermra 1) me-

o0wo06TeQo. Eqv 1) emupdvera elvar ol peydhn, duaéate T TeQLoyt) 08 TANOTO KoL
dotomorvpepiote xGOe TuNpa EeXmOLOTA.

- Empefardote 6Tl 1) povada poTtomolvpueolopot éxel enaorl) évraon (>300 mW/cm?2)
O TN XENON. ENUELDOTE OTL 1) X101 QAYLOUEVOL 00NY0D pwTOG Ol petdoel T
évtaon.

3.1.6. Amorhoyn
ZrovmioTe To avayototrd otedua 0Euyovou pe éva Papfdx 1) yala epmotiopévo pe
ahrOOA).
3.1.7. Afyn aroturdpoatog
AdPete amoTOIIOUA PE ATOTVAMTRO VMRS GUUGOVO HE TIG 0O Y(ES TOU ROTAOKEV-
o).
3.1.8. ITgoomEwvi) guyxOAinon

Edodote TV 1000mOLVH UTOXRATAGTAON ENAV® 0TO dOVTL [1E TQOCMOLVT xoviat (rovio

pe Paom vepd) ahudpmva pe Tig 0dyieg Tov roTaoreVAOTH. MIogel emiong va xonoLo-

T Oel TQOTMWOLVT EUPOAEN (YOUTATEQRQ).

- Mn yonowomoteite vhxd pe Paomn ontivy (rovia/eppooxtizd vArO) dtdTL pogel va
meooxroANOel oto molvpueotopévo TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS.

3.2. MOV amtoxotdetoey)
3.2.1. KaBogionog g zothdtnrag/zorofdpatog

AdagéaTe TNV TIQOCMOLVT ATORATACTACT, TV VITOAEWTOUEVH TQOCMQLVY] ROVIC ROL TIG

oxMég evamoOéoelg atd To dOVTL LE EQYUAE(O AOTQUYWONG HE VIEQT OV 1) GAAa €0-

yoheio rabaowopot. Kabapiote oyolaotind 6hovg Tov moQdyovieg emMUOAVONG amd
™MV empAavelo Tov doVTLOD TROG CUYROAANOT. EemhiveTe pe veQd %aL OTEYVMOOTE LE TOV
ouviOn TdTO.

- Ta otoyyglo mov mogotiBevrar moQordTw, Ta omola avaymtiCovy Ty ThEN T onT-
vHOOUG ®OViag, TEmEL Var adatQoivTon amd v odovurt) emupdvera rabagllovrag
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oy ohaoTIRG THV 0d0VTIXT) empvel pe alxoOkY, xtowrd o8, EDTA, ) pe v edo-
poyi pwopoourot 0E€og yia 2 £mg 3 devteQodhertta QLY TN GUYROAANON.
1) Addt othrdVNG artd to vird ehéyyou epaouoyig
2) Nédpog hadtot amd ) yerpohafi
3) Ziehog, aipo wow eEWomuaT
3.2.2. Zvyxohinon

ZUY*OMAOTE TNV ATORATACTOON He ONTLVADIN ROVIO CUUPOVAL HE TLS AVTIOTOLYES 0ON-

vieg TOV RATUOAREVOAOTH).

- T ™) ovyxdAnon, cuviotdtal 1) (efHoN ENTVOIDOY 2oVIOY TOAATAGOY Prudtoy. H
%0101 AUTOOVYROMNTLXDY ONTLVWOMY ROVIDY dEV GUVIOTATAL AOYM TNG duvNTLRG
HELWPEVNS OUYROMNONG TNG ROVIaG.

O yofotng f/xat o acOeviig moémel vo avoapéoel xdbe cofaQd mMEQLOTUTIRG TOV £)EL
Teo% el 0e 0Y£01) HE TO TQOIOV GTOV RUTUCKEVAOTH %L OTNV aQuddLe QY| TOV xQdToug
péNOVG 0TO 0TTO(0 ElvaL EYRATECTNEVOG O YONOTNG T/%aL O AoOEVHS.

O rataoxevaotis tov TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS dgv gvf0vetan yio Tnud 1
TQUUUATLONO TTOV TQOXANON®E aAmd anatdhinin xofon avtod Tov mEoidVTog. Antotehel
nmpocmmxt evBiVY Tov YENOTN va dtaodpaiioer dTL TO TEOLOV elvar RATAAANAO YLoL o
OUYREXQUIEVT) EPAQHOYT] QLY TN %0TIOM.

O mpodiayoadés mpoidvrog tou TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS vmdxewvtal oe
alhayés xwols ewomoinon. ‘Otav alhdEouv oL TEodLyQadES TOV TROIOVTOS, oL 0dNYiEs
%o oL TOPUAGEELS evdéyeTan va alldEovy emiong.

ITALIANO ©0000000000000000000000000000000 00

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

HEDESCRIZIONE 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
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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, alcol e acqua purificata.

4. TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS viene commercializzato in flacone.

5. Ambiente d’uso previsto: cliniche odontoiatriche

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

EBENEFICIO 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.

[S]

w
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3) Il prodotto non deve essere utilizzato se il paziente soffre di infiammazione severa della
gengiva (in particolare condizioni che possono portare ad una distruzione del tessuto, ad
esempio nel caso della gengivite ulcerativa necrotizzante acuta (ANUG)).

EPRECAUZIONI

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.

4) Se TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS provoca una reazione allergica, interrompere
immediatamente I’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 piu 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.
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8) Per evitare I’ingestione accidentale di 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 1’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).

PRECAUZIONI 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(NH;),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.
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Seguire le istruzioni locali per lo smaltimento.
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.
1.3. Asciugatura

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

- NON essiccare la dentina ipersensibile. L’essiccazione pud aggravare 1’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 1’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 piti. 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 con saliva, sangue o altri fluidi, sciacquare accuratamente
I’area con acqua, asciugare e applicare nuovamente il sigillante.
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- 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 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.
- 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 puo 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”.
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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
11 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

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 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
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 pill. 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
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FORCE PLUS contiene alcol volatile.

- In caso di contaminazione dell’area dove il sigillante & stato applicato 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.

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 pit. 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 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 I’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.
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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 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

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 I’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 1’applicatore
monouso. Lasciare in posa per 10 secondi o pili. 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 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 piu (in genere per 5 secondi). A questo punto, applicare sulla superficie un
forte getto d’aria per 5 secondi o piti. Utilizzare un aspiratore per evitare di spruzzare il
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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 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 puod essere utile per ridurre il getto d’aria.
3.1.5. Fotopolimerizzazione
Tenere la punta dell’apparecchio di polimerizzazione a una di di 2 mm dalla superficie.
Polimerizzare la superficie per 10 secondi o pil. 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 Iintensita.
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 pud 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 I’adesione del cemento resina, devono essere
eliminati dalla superficie dentale mediante pulizia accurata con alcool, acido citrico, EDTA o
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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.

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.

11 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.

PORTUGUES ©00000000000000000000000000000 00

Antes de usar leia atentamente todas as informacdes, precaucoes, e notas.

HEDESCRICAO DO PRODUTO E INFORMACAO GERAL
1.TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS é um selante protetor monocomponente
fotopolimerizadvel, com aplicacdo de uma tinica camada indicado para o tratamento da
hipersensibilidade dentindria. TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS penetra a dentina de
forma eficaz e oblitera os tibulos dentindrios expostos, impedindo o movimento de fluido
dentro dos tibulos, movimento este que provoca sensibilidade dentindria. Uma camada de
TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS fotopolimerizada é durdvel contra o desgaste mecénico,
estresse térmico e desgaste quimico. TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS fornce uma
resisténcia de unido suficiente aos dentes e materiais a base de resina como resinas compostas,
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agentes de unido e cimentos de resina de passos muiltiplos.

2. Uma unidade fotopolimerizadora que abranja os comprimentos de onda entre 400 e 500 nm
(pico: 470 nm) pode ser utilizada na polimerizagdo do TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS.

3. TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS contém mondémeros de dcido fosforico, bisfenol A di
(2-hidroxi propoxi) dimetacrilato (Bis-GMA), trietileno glicol dimetacrilato, 2 hidroxietil
metacrilato (HEMA), canforoquinonas, dlcool, e dgua purificada.

4. TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS tem como forma de apresenta¢do um frasco.

5. Ambiente de uso pretendido: Consultérios odontolégicos

BAPLICACAO PRETENDIDA
Aplicacdo pretendida: Selante protetor para tratamento da dentina hipersensivel
Grupo-alvo de pacientes: Todas as faixas etdrias

EBENEFICIO CLINICO

Alivio da hipersensibilidade dentindria

HINDICACOES

TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS estd indicado para:

- Tratamento da hipersensibilidade dentindria,

- Tratamento da dentina cervical exposta através de erosao ou abrasio,

- Redugio e/ou prevencdo da sensibilidade dentindria apds o preparo dos dentes para restauracoes
diretas ou indiretas.

I CONTRA-INDICACOES

1) TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS contem monémeros de metacrilato, solventes organicos
e dcidos. NAO usar TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS em pacientes com historia de
alergia e/ou hipersensibilidade aos monémeros de metacrilato e monémeros relacionados,
solventes organicos, e dcidos.

2) TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS nio estd indicado para:
- Tratamento da regido subgengival onde se espera nova aderéncia da gengiva,
- Capeamento pulpar direto,
- Selamento do canal radicular.

3) Nio deve ser utilizado em pacientes com inflamagio gengival severa (especialmente quando
esta pode conduzir a necrose do tecido, por exemplo no caso de gengivite ulcerativa necrosante
aguda (GUNA)).
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EPRECAUCOES

1) NAO usar TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS para quaisquer aplicacdes que nio sejam
referidas nestas instrugdes. Usar sempre TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS de acordo
com as instrugdes.

2) TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS foi desenvolvido para venda e uso exclusivo a
profissionais de satide oral licenciados. Nao foi desenvolvido para venda nem uso por pessoas
que ndo sejam profissionais de satdde.

3) NAO usar TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS se os selos de seguranca estiverem
quebrados ou danificados.

4) Se TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS causar reacao alérgica ou de hipersensibilidade,
descontinuar o seu uso imediatamente.

5) Sempre que manusear TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS, usar luvas de exame (pldstico,
vinilo ou ldtex) para evitar a possibilidade de reac¢des alérgicas aos monémeros de
metacrilato. Nota: Certas substancias/materiais podem penetrar através das luvas de exame.
Se TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS entrar em contato com as luvas de exame, retirar e
descartar as luvas, e lavar as maos cuidadosa e imediatamente.

6) Evitar o contato do TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS com os olhos, membranas mucosas,
pele e roupa.

-Se o TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS entrar em contato com os olhos, lavar
abundantemente com dgua e contactar imediatamente um oftalmologista.

- Se 0o TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS entrar em contato com as membranas mucosas,
limpar imediatamente a drea afectada e lavar abundantemente com dgua. As zonas afetadas
podem adquirir uma aparéncia esbranquigada devido a coagulagdo protéica mas a referida
lesdo deve desaparecer nas 24 horas seguintes. Se tal nao for o caso, contactar imediatamente
um médico avisando também o paciente.

- Se o TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS entrar em contato com a pele ou com a roupa,
saturar imediatamente a drea com uma gaze ou compressa de algoddo embebida em dlcool.

- Instruir o paciente a enxaguar a sua boca imediatamente apés o tratamento.

7) TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS nao deve ser ingerido ou aspirado. A sua ingestdao ou
aspiragdo pode causar lesoes graves.

8) De forma a evitar a ingestdo acidental de TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS nio deixar o
produto ao alcance de criangas ou pacientes, sem supervisao.

9) NUNCA expor TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS ou os seus vapores a qualquer chama
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pois produto ¢ inflamavel.

10) Para evitar infecgdes cruzadas, nunca reutilizar o aplicador descartdvel incluido no kit
TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS.

11) O dispensador incluido no kit TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS deve ser limpo
abundantemente com dlcool apés cada utilizagao.

12) Protecao ocular apropriada deve ser usada durante o uso da unidade de fotopolimerizagao.

HPRECAUCOES COM MEDICAMENTOS E MATERIAIS

1) Alguns materiais e medicamentos (material hemostdtico) inibem a polimerizagcdo do
TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS por um periodo prolongado, mesmo apds lavagem
meticulosa com dgua. NAO USAR produtos que contenham:
- Eugenol
- Peréxido de Hidrogénio
- Hipoclorito de Sédio
- Diamino fluoreto de prata [formula molecular: Ag(NHs),F]
- Fendis tais como paraclorofenol, 2-metoxifenol, fenol
- Cloreto de Aluminio
- Sulfato férrico
- Sulfato de Aluminio
- Epinefrina

2) A aplicagio de dcido fosférico antes da aplicagdo do TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS
pode reduzir a eficacia do tratamento.

HARMAZENAMENTO
1) Guardar em ambiente refrigerado, com temperaturas entre 0 e 10°C (32 a 50°F).
2) Manter afastado de fontes de calor, faiscas e chamas, exposicao direta ao sol.
3) Ndo usar apds expirar o prazo de validade indicado no frasco/kit.

EDESCARTE

O TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS nao utilizado no final do tratamento deve ser absorvido
por material absorvente como gaze ou algoddo, e eliminado de acordo com os regulamentos locais
de residuos médicos.

Siga as instrugdes locais relativas a eliminacéo.

Consulte o guia de eliminagao de residuos de embalagens exibido no final destas IFU.
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EPROCEDIMENTO CLINICO
1. Tratamento da hipersensibilidade dentinaria
1.1. Limpeza

Limpe a superficie dentindria e remova a placa e a saliva com uma bolinha de algoddo. E

também possivel utilizar uma taga de borracha com pedra pomes em baixa rotagio, sob

anestesia local.
1.2. Isolamento

O isolamento absoluto com lengol de borracha é o método de isolamento preferencial. Porém

se necessdrio, pode ser feito isolamento relativo com utilizagao de um fio retrator sem

hemostatico.
1.3. Secagem

Seque o dente com a seringa de ar ou com bolinha de algodao.

-NAO secar em demasia a dentina hipersensivel. A desidratagio pode agravar a
hipersensibilidade.

- Uma base de iondmero de vidro ou de hidréxido de célcio deve ser aplicada na érea a tratar,
se existir proximidade pulpar. NAO USAR MATERIAIS COM BASE DE EUGENOL para
proteger a polpa, sendo que os mesmos inibem a polimerizagao do TOKUYAMA SHIELD
FORCE PLUS.

1.4. Dosagem

Abra o frasco e dispense uma ou duas gotas do selante no dispensador. Feche bem o frasco

depois da sua utilizagdo.

- Remova o excesso de selante sobre a ponta do bocal antes de fechar.

- Nio misture o selante com outros materiais.

1.5. Aplicacio

Aplique generosamente o selante na drea a tratar utilizando o aplicador descartivel. Deixe

agir durante dez segundos ou mais. Remova o excesso de selante presente na drea com novo

aplicador descartdvel.

- Proteja o selante que vai usar e o aplicador da luz ambiente antes da aplicagdo, com uma
placa opaca.

- Termine a aplicagdo do TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS nos cinco minutos apds a
colocagio no dispensador, pois o produto contém dlcool (evaporagio).

- Se o selante aplicado for contaminado por saliva, sangue ou outros fluidos lave
cuidadosamente a drea com dgua, seque e aplique uma nova camada de selante.
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- Nio lave o selante aplicado com dgua, exceto nas contaminagdes acidentais.
1.6. Secagem com ar
Aplique suavemente ar na superficie do selante usando a seringa de ar/dgua (sem dleo) até que
o selante ainda em movimento permaneca imével (geralmente 5 segundos). Termine com jato
de ar forte durante cinco segundos ou mais. Use um sugador para evitar que o selante se
disperse para locais ndo apropriados.
- Se tal acontecer acidentalmente, poderd causar branqueamento do tecido ou uma eventual
reacgdo alérgica.
- Para evitar a dispersio, refira-se as seguintes sugestoes:
1) Para evitar jatos de ar forte involuntdrios:
a) Certifique-se, fora da boca, de que vai comegar com ar fraco,
b) Dirija o jato de ar para a drea de aplicagao.
2) Aumentar a distancia entre a seringa de ar/dgua e o dente reduz a for¢a do jato de ar. A
utilizagio do espelho dentdrio como refletor ¢ também titil para enfraquecer o jato de ar.
1.7. Fotopolimerizacio
Mantenha a ponta da luz do fotopolimerizador a uma distancia de dois milimetros do dente.
Fotopolimerize a superficie durante dez segundos ou mais. Se a superficie for muito extensa
divida a drea em secdes e fotopolimerize cada uma individualmente.
- Confirme que a unidade de fotopolimeriza¢do tem intensidade suficiente (> 300 mW/cm?).
Tenha em conta que pequenas fracturas na ponta de luz diminuem a intensidade.
1.8. Controle do material em excesso
Controle a presenca de material em excesso no sulco gengival e remova o excesso com uma
sonda, uma lamina de bisturi, ou uma cureta periodontal. Instruir o paciente a enxaguar a sua
boca imediatamente apds o tratamento.
1.9. Teste de sensibilidade
No caso de ndo ser suficiente uma aplicacio do TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS para
aliviar devidamente a hipersensibilidade ou se a dor persistir continuamente, o tratamento
pode ser repetido antes de serem indicados tratamentos alternativos. Se a hipersensibilidade
persistir apés segunda aplicacdo do produto, ¢ indispensavel investigar outras causas de dor,
tais como oclusdo traumdtica ou patologia pulpar.
- Se restauragdes adicionais forem requeridas devido a razoes estéticas, restaure de acordo com
o procedimento descrito no item “2.9. Tratamento adesivo” e “2.10. Aplicacdo da resina
composta”.
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1.10. Visitas de retorno

Pode ser necessdrio aplicar TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS de seis em seis meses

aproximadamente, dependendo da higiene oral do paciente.

2. Selante TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS nas restauracdes directas para aliviar e/ou
prevenir sensibilidade dentaria depois da preparacéo dos dentes

2.1. Limpeza
Limpe muito bem a superficie dentindria com uma taca de borracha e pedra pomes e em
seguida lave com dgua abundante.

2.2. Isolamento
O isolamento absoluto com lengol de borracha ¢ o método de isolamento preferencial.

2.3. Preparacio cavitdria

Prepare a cavidade usando irrigacdo com dgua. Faca biséis nas margens em esmalte de dentes

anteriores preparados para classes III, IV e V, assim como arredondamento das margens de

dentes posteriores preparados para classes I e II, porque os biséis e os chanfros sio tteis para

eliminar demarcagdes entre as margens da cavidade e a restauragdo, aumentando assim a

estética e a retengdo da restauragao.

2.4. Secagem

Seque a cavidade com a seringa de ar ou com bolinhas de algodao.

- NAO secar em demasia o dente vital. A desidratagio do dente pode conduzir a sensibilidade
pos operatdria.

- Uma base de iondmero de vidro ou de hidréxido de cdlcio deve ser aplicada na drea a tratar,
se existir proximidade pulpar. NAO USAR MATERIAIS COM BASE DE EUGENOL para
proteger a polpa, sendo que os mesmos inibem a polimerizacdio do TOKUYAMA SHIELD
FORCE PLUS.

2.5. Dosagem

Abra o frasco e dispense uma ou duas gotas do selante no dispensador. Feche bem o frasco

depois da sua utilizag@o.

- Remova o excesso de selante sobre a ponta do bocal antes de fechar.

- Nao misture o selante com outros materiais.

2.6. Aplicacio

Aplique generosamente o selante na drea a tratar utilizando o aplicador descartdavel. Deixe

agir durante dez segundos ou mais. Remova o excesso de selante presente na drea com novo

aplicador descartavel.

- Proteja o selante que vai usar e o aplicador da luz ambiente antes da aplica¢do, com uma
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placa opaca.
- Termine a aplicagdo do TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS nos cinco minutos apds a
colocagdo no dispensador, pois o produto contem dlcool (evaporacio).
- Se o selante aplicado for contaminado por saliva, sangue ou outros fluidos lave
cuidadosamente a drea com agua, seque e aplique nova camada de selante.
- Nio lave o selante aplicado com dgua, exceto nas contaminagdes acidentais.
2.7. Secagem com ar
Aplique suavemente ar na superficie do selante usando a seringa de ar/dgua (sem 6leo) até que
o selante ainda em movimento permaneca imével (geralmente 5 segundos). Termine com jato
de ar forte durante cinco segundos ou mais. Use um sugador para evitar que o selante se
disperse para locais ndo apropriados.
- Se tal acontecer acidentalmente, poderd causar branqueamento do tecido ou uma eventual
reacgdo alérgica.
- Para evitar a dispersio, refira-se as seguintes sugestoes:
1) Para evitar jatos de ar forte involuntdrios:
a) Certifique-se, fora da boca, de que vai comecar com ar fraco,
b) Dirija o jato de ar para a drea de aplicagdo.
2) Aumentar a distancia entre a seringa de ar/dgua e o dente reduz a forca do jato de ar. A
utilizagdo do espelho dentdrio como refletor é também titil para enfraquecer o jato de ar.
2.8. Fotopolimerizacao
Mantenha a ponta da luz do fotopolimerizador a uma distincia de dois milimetros do dente.
Fotopolimerize a superficie durante dez segundos ou mais. Se a superficie for muito extensa,
divida a drea em secoes e fotopolimerize cada uma individualmente.
- Confirme que a unidade de fotopolimeriza¢do tem intensidade suficiente (> 300 mW/cm?).
Tenha em conta que pequenas fraturas na ponta da luz diminuem a intensidade.
2.9. Tratamento adesivo
Aplique imediatamente o adesivo, de acordo com as instru¢des do fabricante.
- No caso de utilizar um sistema adesivo “total etch”, NAO recorra ao tratamento acido da
superficie do dente antes de aplicar TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS.
2.10. Aplicacéo da resina post:
Aplique o material restaurador por cima do adesivo polimerizado de acordo com as instrugoes
do fabricante.
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3. Selante TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS nas restauracdes indiretas para aliviar e/
ou prevenir sensibilidade dentaria depois da preparacio dos dentes

3.1. Restauracéo proviséria

3.1.1. Preparacio do dente

Depois de preparar o dente, reconstruir o coto e fabricar a restauracio proviséria, limpe o

esmalte e a dentina com jato de dgua e seque com ar. Utilize um lengol de borracha ou outro

método de isolamento adequado.

- NAO secar em demasia o dente vital. A desidratacdo do dente pode conduzir a sensibilidade
pos operatdria.

- Uma base de ionémero de vidro ou de hidréxido de célcio deve ser aplicada na drea a tratar,
se existir proximidade pulpar. NAO USAR MATERIAIS COM BASE DE EUGENOL para
proteger a polpa, sendo que os mesmos inibem a polimerizacdo do TOKUYAMA SHIELD
FORCE PLUS.

3.1.2. Dosagem

Abra o frasco e dispense uma ou duas gotas do selante no dispensador. Feche bem o frasco

depois da sua utilizagdo.

- Remova o excesso de selante sobre a ponta do bocal antes de fechar.

- Néo misture o selante com outros materiais.

3.1.3. Aplicacao

Aplique generosamente o selante na drea a tratar utilizando o aplicador descartdvel. Deixe

repousar durante dez segundos ou mais. Remova o excesso de selante presente na drea com

novo aplicador descartdvel.

- Proteja o selante que vai usar e o aplicador da luz ambiente antes da aplicagdo, com uma
placa opaca.

- Termine a aplicagdo do TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS nos cinco minutos apds a
colocagdo no dispensador, pois o produto contem dlcool (evaporagao).

- Se o selante aplicado for contaminado por saliva, sangue ou outros fluidos lave
cuidadosamente a drea com dgua, seque e aplique nova camada de selante.

- Nao lave o selante aplicado com dgua, exceto nas contaminagdes acidentais.

3.1.4. Secagem com ar

Aplique suavemente ar na superficie do selante usando a seringa de ar/dgua (sem 6leo) até que

o selante ainda em movimento permaneca imével (geralmente 5 segundos). Termine com jato

de ar forte durante cinco segundos ou mais. Use um sugador para evitar que o selante se

disperse para locais ndo apropriados.
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- Se tal acontecer acidentalmente, poderd causar branqueamento do tecido ou uma eventual
reaccdo alérgica.

- Para evitar a dispersio, refira-se as seguintes sugestoes:

1) Para evitar jatos de ar forte involuntdrios:
a) Certifique-se, fora da boca, de que vai comecar com ar fraco,
b) Dirija o jato de ar para a superficie do adesivo.
2) Aumentar a distancia entre a seringa de ar/dgua e o dente reduz a for¢a do jato de ar. A
utilizagio do espelho dentdrio como refletor ¢ também titil para enfraquecer o jato de ar.
3.1.5. Fotopolimerizacio

Mantenha ponta de luz do fotopolimerizador a uma distancia de dois milimetros do dente.

Fotopolimerize a superficie durante dez segundos ou mais. Se a superficie for muito extensa

divida a area em secoes e fotopolimerize cada uma individualmente.

- Confirme que a unidade de fotopolimeriza¢do tem intensidade suficiente (> 300 mW/cm?).
Tenha em conta que pequenas fracturas na guia de luz diminuem a intensidade.

3.1.6. Acabamento
Limpe a camada de inibi¢do provocada pelo oxigénio, com uma gaze ou compressa de algodao
embebida em dlcool.
3.1.7. Procedimento de impressiao
Proceder com material de moldagem adequado, de acordo com as instrugdes do fabricante.
3.1.8. Cimentacéo proviséria

Coloque a restauracdo provisdria no dente com cimento provisorio (cimento a base de dgua)

de acordo com as instru¢des do fabricante. A guta percha pode também ser utilizada para

preenchimento provisério.

- Nao utilize materiais a base de resina (cimento/material de preenchimento) sendo que podem
aderir ao TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS polimerizado.

3.2 Restauracio definitiva
3.2.1. Limpeza da cavidade/suporte

Retire a restaurac@o proviséria, o cimento provisério residual e os residuos dentdrios sélidos,

utilizando uma ponta ultra-sénica ou outro instrumento de limpeza. Remova cuidadosamente

quaisquer contaminantes da superficie dentdria a tratar. Lave com dgua e seque como
habitualmente.

- As substancias abaixo indicadas, que inibem a presa do cimento de resina, devem ser
removidas da superficie dentdria, limpando abundantemente com alcool, 4cido citrico, EDTA
ou aplicando dcido fosférico 2 a 3 segundos antes da cimentag@o.
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1) Oleo de silicone procedente do material de controle do ajuste
2) Residuos de 6leo da turbina
3) Sangue, saliva e exudatos.
3.2.2. Cimentacéo
Cimente a restauragdo com cimento de resina de acordo com as instru¢des do fabricante.
- Recomenda-se a utilizagdo de cimentos de resina de passos multiplos. Nao se recomenda a
utilizagdo de cimentos de resina auto-adesivos sendo que podem reduzir a adesdo do selante.

O utilizador e/ou o paciente deve/m comunicar qualquer incidente grave ocorrido em relacdo ao
dispositivo ao fabricante e a autoridade competente do Estado-Membro em que o utilizador e/ou
paciente estd/estao estabelecido/s.

O fabricante do TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS nio ¢ responsavel por lesdes ou danos
provocados por uso indevido do produto. E da responsabilidade individual do operador garantir
que este produto é adequado para aplicacdo apropriada antes do seu uso.

As especificagoes do produto TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS sdo sujeitas a alteragoes sem
aviso prévio. Se as especificagdes do produto forem alteradas, as instrugdes e precaugdes poderdo
também ser alteradas.

ROMA A ©00000000000000000000000000000000 00

Cititi toate informatiile, masurile preventive si observatiile inainte de utilizare.

HDESCRIEREA PRODUSULUI SIINFORMATII GENERALE

1. TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS este un sigilant protector fotopolimerizabil, cu o
singurd componentd §i o singurd aplicare, destinat pentru tratamentul dentinei hipersensibile.
TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS infiltreazi si sigileazd in mod eficient tubulii dentinari
de TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS polimerizat este durabil in conditii de uzurad
mecanicd, stres termic $i uzura chimici. TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS asigurd o
capacitate de adeziune suficientd la dinti $i materiale pe bazd de ragini, precum ragina
compozitd, adezivi §i cimenturi raginice multistep.
. Pentru polimerizarea produsului TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS se poate utiliza un
dispozitiv de fotopolimerizare cu un interval de lungime de undi intre 400 si 500 nm (peak:

5]
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470 nm).

3. TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS contine monomer de acid fosforic, bisfenol A di(2-
hidroxi-propoxi) dimetacrilat (Bis-GMA), trietilen-glicol-dimetacrilat, 2-hidroxietil-metacrilat
(HEMA), camforchinond, alcool si apa purificatd.

4. TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS este furnizat intr-o sticla.

5. Domeniul de utilizare preconizat: Clinici stomatologice

ESCOPUL PRECONIZAT
Scopul preconizat: Sigilant protector pentru tratamentul dentinei hipersensibile
Grup tintd de pacienti: Toate grupele de varsta

HEBENEFICIU CLINIC

Ameliorarea hipersensibilitétii dentinare

EINDICATI

TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS este indicat pentru:

- Tratamentul dentinei hipersensibile,

- Tratamentul dentinei cervicale expuse cauzata de eroziune sau abrazie,

directe i indirecte.

.CONTRAINDICATII

1) TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS contine monomeri de metacrilat, solventi si acizi
organici. NU utilizati TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS la pacientii alergici sau
hipersensibili la monomerii de metacrilat, cei similari acestora, la solventi si acizi organici.

2) TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS NU este indicat pentru:
- Tratamentul zonei subgingivale unde reatasarea gingivald este de asteptat,
- Coafajul direct al pulpei,
- Sigilarea canalului radicular.

3) Nu se utilizeazd dacd pacientul suferd de inflamatie gingivald severd (mai ales afectiunile care
pot duce la formarea tesutului cicatricial, de ex. gingivita acutd ulcerativa necrozanti (acute
necrotizing ulcerative gingivitis (ANUG)).

EMASURI PREVENTIVE
1) NU utilizati TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS pentru niciun alt scop decit cele

64



mentionate aici. Utilizati TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS numai conform

instructiunilor.

2) TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS este destinat vanzarii si utilizdrii numai de citre
profesionistii licentiati in domeniul stomatologiei. Produsul nu este destinat vanzirii §i nu este
adecvat pentru utilizarea sa de citre profesionistii dinafara domeniului stomatologiei.

3) NU utilizati TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS daca sigiliile de sigurantd sunt rupte sau
par deteriorate.

4) Dacd TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS provoacid o reactie alergicd, renuntati imediat la
utilizarea sa.

5) Utilizati ménusi de examinare (plastic, vinil sau latex) intotdeauna cand manipulati
TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS pentru a evita posibilitatea reactiilor alergice la
monomerii de metacrilat. Observatie: Anumite substante/materiale pot patrunde prin manusile
de examinare. Daci TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS vine in contact cu manugile de
examinare, indepdrtati §i aruncati manusile si spalati-va bine pe méini cu apd cat mai curand
posibil.

6) Evitati contactul produsului TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS cu ochii, mucoasele, pielea
si hainele.

- Daci TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS vine in contact cu ochii, clatiti bine ochii cu apa
si contactati imediat un medic oftalmolog.

- Daci TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS vine in contact cu mucoasele, stergeti imediat
zona afectatd si cldtiti bine zona cu apd. Zonele afectate se pot albi din cauza coaguldrii
proteinelor, dar un astfel de tesut albit trebuie s dispard in rastimp de 24 de ore. Daci o astfel
de albire nu dispare dupd 24 de ore, contactati imediat un medic, iar pacientul trebuie si fie
instruit in acest fel.

- Daci TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS vine in contact cu pielea sau hainele, imbibati
imediat zona cu un tampon de vata sau tifon inmuiat in alcool.

- Instruiti pacientul sa-si cliteascd gura imediat dupd tratament.

7) TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS nu trebuie ingerat sau inhalat. Ingestia sau inhalarea
pot cauza leziuni grave.

8) Pentru evitarea ingestiei neintentionate d¢ TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS, nu ldsati
produsul nesupravegheat la indeména pacientilor si copiilor.

9) NU expuneti TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS sau vaporii sdi la flacdra deschisa
deoarece TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS este inflamabil.

10) Pentru evitarea infectiilor incrucisate, NU reutilizati aplicatorul de unica folosintd inclus in
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pachetul de TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS.

11) Dupa fiecare utilizare, curitati bine cu alcool recipientul de distribuire inclus in pachetul de
TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS.

12) Cand utilizati un dispozitiv de fotopolimerizare, trebuie sd purtati intotdeauna scuturi de
protectie pentru ochi, ochelari sau ochelari de protectie.

EMASURI DE AVERTIZARE LEGATE DE MEDICAMENTE SI
MATERIALE
1) Unele materiale i medicamente (solutiile hemostatice) inhibd polimerizarea produsului
TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS un timp indelungat, chiar si dupa curdtarea meticuloasa
cu apd. NU UTILIZATI produse care contin:
- Eugenol
- Peroxid de hidrogen
- Hipoclorit de sodiu
- Fluorura de diaminoargint [formula moleculara: Ag(NH;).F]
- Fenoli, aga cum sunt paraclorfenol, 2-metoxifenol, fenol
- Clorura de aluminiu
- Sulfat feric
- Sulfat de aluminiu
- Epinefrina
2) Aplicarea de acid fosforic urmata de aplicarea produsului TOKUYAMA SHIELD FORCE
PLUS poate reduce eficacitatea tratamentului.

EDEPOZITAREA

1) Depozitati in frigider la temperaturi intre 0 i 10°C (32 si 50°F).

2) Feriti de céldurd, lumina solard directd, scantei si fldcdri deschise.

3) NU utilizati dupa data expirdrii indicatd pe sticld/pachet.
HEELIMINAREA
Cantitatea neutilizata de TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS trebuie absorbita cu un material
absorbant inert, aga cum sunt tifonul sau vata, si eliminatd in conformitate cu regulamentele locale.
Urmati instructiunile locale de eliminare.
Consultati ghidul de eliminare a deseurilor afigat la finalul acestui IFU.
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HPROCEDURI CLINICE

1. Tratamentul hipersensibilititii dentinare

1.1. Curitarea
Curdtati suprafata dentard si indepartati placa i saliva cu o buletd de vatd. Pentru curitare se

poate utiliza de asemenea o cupd de cauciuc cu o pasti fira fluor, in anestezie locala.
1.2. Izolarea

Diga de cauciuc este metoda de izolare preferentiala.
1.3. Uscarea

Uscati dintele utilizind tehnica tampondrii sau tehnica seringii cu aer.

- NU desicati dentina hipersensibild. Desicarea poate agrava hipersensibilitatea.

- Trebuie s se aplice un material de ciptusire cu glass-ionomer sau hidroxid de calciu daci
zona de tratat se afla in imediata vecinitate a pulpei. NU UTILIZATI MATERIALE PE
BAZA DE EUGENOL pentru a proteja pulpa deoarece aceste materiale vor inhiba
polimerizarea produsului TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS.

1.4. Distribuirea

Deschideti capacul sticlei si distribuiti una sau doud picéturi de sigilant in recipientul de

distribuire. Imediat dupd distribuire, inchideti strans capacul sticlei.

- Stergeti excesul de sigilant de pe vérful picurdtorului inainte de a-1 inchide.

- Nu amestecati sigilantul cu alte materiale.

1.5. Aplicarea

Aplicati o cantitate generoasd de sigilant pe zona de tratat utilizand aplicatorul de unicd
folosintd. Lasati-o in repaus timp de 10 minute sau mai mult. Dacd sigilantul in exces se
acumuleaza in zond, tamponati excesul cu un nou aplicator de unica folosinta.

- Protejati sigilantul distribuit i aplicatorul inserat de lumina ambientald inainte de aplicare,
utilizand un scut de blocare a luminii.

- Finalizati aplicarea in ristimp de 5 minute dupd distribuire deoarece TOKUYAMA SHIELD
FORCE PLUS contine un alcool volatil.

- Daci saliva, sangele sau alte lichide contamineaza zona respectivd, clititi bine zona cu apa,
uscati i reaplicati sigilantul.

- Nu clatiti sigilantul aplicat cu apd decét in cazurile de contaminare neintentionata.

1.6. Uscarea cu aer
Utilizénd o seringd cu aer/apd degresate, aplicati un jet usor de aer continuu pe suprafata
sigilantului pand cénd sigilantul cu tendintd la curgere riméine in aceeasi pozitie, fard a se

67



misca (de obicei timp de 5 secunde). La final utilizati un jet puternic de aer timp de 5 secunde

sau mai mult. Utilizati un aspirator cu vid pentru a preveni impréstierea sigilantului.

- Dacd se produce o impréstiere accidentald, aceasta poate cauza albirea tesuturilor sau o
posibild reactie alergicd.

- Pentru a preveni impristierea, consultati urmatoarele recomandari:

1) Pentru evitarea unui jet de aer nedorit de puternic:
a) Asigurati-va in afara cavitatii bucale cd incepeti cu un jet de aer usor,
b) Directionati jetul de aer pe zona respectiva.
2) Cresterea distantei seringii de aer/apd fatd de dinte reduce jetul de aer. Tehnica reflectrii
in oglindd este de asemenea utild pentru reducerea jetului de aer.
1.7. Fotopolimerizarea

Mentineti varful limpii de polimerizare la o distantd de pand la 2 mm de suprafata. Apoi

fotopolimerizati suprafata timp de 10 secunde sau mai mult. Daca suprafata este prea mare,

impirtiti zona in segmente i fotopolimerizati fiecare segment in mod individual.

- Verificati daci dispozitivul de fotopolimerizare are o intensitate suficientd (>300 mW/cm?)
inainte de a-l utiliza. VA rugdm sa aveti in vedere cd un ghid de lumina cripat va reduce
intensitatea.

1.8. Verificarea existentei materialului in exces

Verificati daca existd material in exces in santul gingival i indepartati excesul cu un

instrument de detartraj sau cu o chiuretd parodontald. Instruiti pacientul sa-si cliteasca gura

imediat dupa tratament.
1.9. Testul de sensibilitate

Dacid o singurd aplicare de TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS nu inldtura suficient

hipersensibilitatea sau daca durerea continua persistd, tratamentul se poate repeta Tnainte de

indicarea unor tratamente alternative. Dacd hipersensibilitatea persista dupa a doua aplicare,
luati in mod serios in considerare alte surse de durere, asa cum sunt ocluzia traumaticd,
patologia pulpara.

- Daci sunt necesare restaurdri suplimentare din motive estetice, restaurati in conformitate cu
procedurile de la pasul “2.9. Tratamentul adeziv” si “2.10. Obturarea cu risind compozitd”.

1.10. Rechemarea pacientului

in functie de igiena orald individuald, uzura produsului TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS

poate necesita reaplicarea sa la aproximativ fiecare sase luni.
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2.Sigilantul TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS sub restauririle directe, pentru
ameliorarea si/sau prevenirea sensibilititii dentare dupd pregitirea dintelui
2.1. Curitarea

Curitati bine suprafata dintelui cu o cupd de cauciuc si o pasti fard fluor, apoi clatiti cu apa.

2.2.Izolarea

Diga de cauciuc este metoda de izolare preferentiala.

2.3. Pregitirea cavititii

Pregititi cavitatea si cltiti-o cu apd. Bizotati marginile de smalt ale preparatiilor anterioare

(clasa III, IV, V) si tesiti marginile preparatiilor posterioare (clasa I, II) deoarece bizotirile i

tesiturile ajutd la mascarea liniilor de demarcatie dintre marginile cavitdtii si restaurare,

sporind estetica si retentia.
2.4. Uscarea

Uscati cavitatea utilizand tehnica tampondrii sau tehnica seringii cu aer.

- NU desicati dintele vital. Desicarea poate duce la sensibilitate dupd tratament.

- Trebuie sa se aplice un material de céptusire cu glass-ionomer sau hidroxid de calciu daci
zona de tratat se afld in imediata vecindtate a pulpei. NU UTILIZATI MATERIALE PE
BAZA DE EUGENOL pentru a proteja pulpa deoarece aceste materiale vor inhiba
polimerizarea produsului TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS.

2.5. Distribuirea

Deschideti capacul sticlei si distribuiti una sau doud picéturi de sigilant in recipientul de

distribuire. Imediat dupd distribuire, inchideti strans capacul sticlei.

- Stergeti excesul de sigilant de pe vérful picurdtorului inainte de a-1 inchide.

- Nu amestecati sigilantul cu alte materiale.

2.6. Aplicarea
Aplicati o cantitate generoasd de sigilant pe zona de tratat utilizand aplicatorul de unica

folosintad. Lasati-o in repaus timp de 10 minute sau mai mult. Dacd sigilantul in exces se

acumuleazd in zond, tamponati excesul cu un nou aplicator de unica folosinta.

- Protejati sigilantul distribuit i aplicatorul inserat de lumina ambientald inainte de aplicare,
utilizand un scut de blocare a luminii.

- Finalizati aplicarea in rdstimp de 5 minute dupa distribuire deoarece TOKUYAMA SHIELD
FORCE PLUS contine un alcool volatil.

- Daci saliva, sangele sau alte lichide contamineaza zona respectivd, clititi bine zona cu apa,
uscati si reaplicati sigilantul.

- Nu clititi sigilantul aplicat cu apd decét in cazurile de contaminare neintentionat.
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2.7. Uscarea cu aer

Utilizénd o seringd cu aer/apd degresate, aplicati un jet usor de aer continuu pe suprafata

sigilantului pand cénd sigilantul cu tendintd la curgere riméane in aceeasi pozitie, fard a se

migca (de obicei timp de 5 secunde). La final utilizati un jet puternic de aer timp de 5 secunde
sau mai mult. Utilizati un aspirator cu vid pentru a preveni imprégtierea sigilantului.

- Daci se produce o imprégtiere accidentald, aceasta poate cauza albirea tesuturilor sau o
posibild reactie alergic.

- Pentru a preveni impristierea, consultati urmédtoarele recomandari:

1) Pentru evitarea unui jet de aer nedorit de puternic:
a) Asigurati-vd in afara cavitdtii bucale cd incepeti cu un jet de aer usor,
b) Directionati jetul de aer pe zona respectiva.
2) Cresterea distantei seringii de aer/apa fata de dinte reduce jetul de aer. Tehnica reflectrii
in oglinda este de asemenea utila pentru reducerea jetului de aer.
2.8. Fotopolimerizarea

Mentineti varful ldmpii de polimerizare la o distantd de pand la 2 mm de suprafatd. Apoi

fotopolimerizati suprafata timp de 10 secunde sau mai mult. Dacd suprafata este prea mare,

impdrtiti zona in segmente si fotopolimerizati fiecare segment in mod individual.

- Verificati dacd dispozitivul de fotopolimerizare are o intensitate suficientd (>300 mW/cm?)
inainte de a-l utiliza. Vd rugdm sa aveti in vedere cd un ghid de lumina crapat va reduce
intensitatea.

2.9. Tratamentul adeziv

Aplicati imediat adezivul asa cum se descrie in instructiunile de utilizare ale producétorului.

- Daci utilizati un sistem adeziv cu gravare totald, NU gravati suprafata dintelui Tnainte de
utilizarea produsului TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS.

2.10. Obturarea cu ragind compozita

Puneti materialul de restaurare peste adezivul polimerizat, in conformitate cu instructiunile de

utilizare ale producatorului.

3. Sigilantul TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS sub restauridrile indirecte, pentru
ameliorarea si/sau prevenirea sensibilititii dentare dupd pregitirea dintelui

3.1. Restaurarea provizorie

3.1.1. Pregitirea dintelui

Dupi pregitirea dintelui, refacerea bontului si confectionarea restaurarii provizorii, curdtati
smaltul §i dentina cu jetul de apa si apoi uscati cu aer. Aplicati o diga de cauciuc sau o alta

tehnica de izolare adecvata.
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- NU desicati dintele vital. Desicarea poate duce la sensibilitate dupd tratament.

- Trebuie sa se aplice un material de céptusire cu glass-ionomer sau hidroxid de calciu dacd
zona de tratat se afld in imediata vecindtate a pulpei. NU UTILIZATI MATERIALE PE
BAZA DE EUGENOL pentru a proteja pulpa deoarece aceste materiale vor inhiba
polimerizarea produsului TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS.

3.1.2. Distribuirea

Deschideti capacul sticlei si distribuiti una sau doud picéturi de sigilant in recipientul de

distribuire. Imediat dupd distribuire, inchideti strans capacul sticlei.

- Stergeti excesul de sigilant de pe vérful picurdtorului inainte de a-1 inchide.

- Nu amestecati sigilantul cu alte materiale.

3.1.3. Aplicarea

Aplicati o cantitate generoasi de sigilant pe zona de tratat utilizand aplicatorul de unica

folosintad. Lasati-o in repaus timp de 10 minute sau mai mult. Dacd sigilantul in exces se

acumuleazd in zond, tamponati excesul cu un nou aplicator de unica folosinta.

- Protejati sigilantul distribuit i aplicatorul inserat de lumina ambientald inainte de aplicare,
utilizdnd un scut de blocare a luminii.

- Finalizati aplicarea in rdstimp de 5 minute dupa distribuire deoarece TOKUYAMA SHIELD
FORCE PLUS contine un alcool volatil.

- Daci saliva, sangele sau alte lichide contamineazd zona respectivd, clititi bine zona cu apa,
uscati si reaplicati sigilantul.

- Nu clatiti sigilantul aplicat cu apd decét in cazurile de contaminare neintentionat.

3.1.4. Uscarea cu aer

Utilizénd o seringd cu aer/apd degresate, aplicati un jet usor de aer continuu pe suprafata

sigilantului pana cand sigilantul cu tendintd la curgere riméane in aceeasi pozitie, fird a se

misca (de obicei timp de 5 secunde). La final utilizati un jet puternic de aer timp de 5 secunde
sau mai mult. Utilizati un aspirator cu vid pentru a preveni imprégtierea sigilantului.

- Daci se produce o imprégtiere accidentald, aceasta poate cauza albirea tesuturilor sau o
posibild reactie alergicd.

- Pentru a preveni impristierea, consultati urmétoarele recomanddri:

1) Pentru evitarea unui jet de aer nedorit de puternic:
a) Asigurati-vi in afara cavitdtii bucale ca incepeti cu un jet de aer usor,
b) Directionati jetul de aer pe zona respectiva.
2) Cresterea distantei seringii de aer/apa fatd de dinte reduce jetul de aer. Tehnica reflectarii
in oglinda este de asemenea utild pentru reducerea jetului de aer.
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3.1.5. Fotopolimerizarea

Mentineti varful ldmpii de polimerizare la o distantd de pand la 2 mm de suprafatd. Apoi

fotopolimerizati suprafata timp de 10 secunde sau mai mult. Dacd suprafata este prea mare,

impdrtiti zona in segmente si fotopolimerizati fiecare segment in mod individual.

- Verificati dacd dispozitivul de fotopolimerizare are o intensitate suficientd (>300 mW/cm?)
inainte de a-l utiliza. Vd rugdm sa aveti in vedere cd un ghid de lumina crapat va reduce
intensitatea.

3.1.6. indepirtarea

Stergeti stratul de inhibitie a oxigenului cu un tampon de vatd sau tifon imbibat in alcool.
3.1.7. Luarea amprentei

Luati amprenta cu un material de amprentd, in conformitate cu instructiunile producdtorului.
3.1.8. Cimentarea provizorie

Fixati restaurarea temporard/provizorie pe dinte cu ciment provizoriu (ciment pe baza de apd)

n conformitate cu instructiunile producdtorului. Materialul de inchidere provizorie (gutaperca)

poate fi de asemenea utilizat pentru obturare provizorie.

- Nu utilizati un material pe bazd de rdsini (ciment/obturatie) deoarece poate adera de
materialul TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS polimerizat.

3.2. Restaurarea definitiva
3.2.1. Curitarea cavitatii/stiftului

Indepartati restaurarea provizorie, cimentul provizoriu rimas si depozitele dure de pe dinte cu

ajutorul dispozitivului de detartraj ultrasonic sau cu alte instrumente de curétare. Curitati bine

toti contaminantii de pe suprafata dentard care trebuie tratatd cu adeziv. Clatiti cu apd si uscati

n maniera obignuita.

- Elementele mentionate mai jos, care inhibd priza cimentului raginic, trebuie indepértate de pe
suprafata dentard prin curitarea temeinicd a suprafetei dentare cu alcool, acid citric, EDTA
sau prin aplicare de acid fosforic timp de 2 la 3 secunde inaintea cimentarii.

1) Uleiul de silicon din materialul pentru verificarea adaptarii
2) Resturile de ulei din piesa de mana
3) Saliva, sangele si exsudatele
3.2.2. Cimentarea
Cimentati restaurarea cu ciment raginic, in conformitate cu instructiunile producitorului sau.
- Pentru cimentare se recomanda utilizarea cimenturilor raginice multistep. Utilizarea

cimentului respectiv.
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Utilizatorul gi/sau pacientul trebuie sd raporteze fabricantului si autoritdtii competente din Statul
membru in care domiciliazd utilizatorul si/sau pacientul orice incident grav survenit in asociere cu
dispozitivul.

Producitorul materialului TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS nu este rdspunzator pentru
viatimadrile sau leziunile cauzate de utilizarea necorespunzitoare a acestui produs. Este
responsabilitatea personald a utilizatorului ca Tnainte de a aplica acest produs si se asigure ca este
adecvat pentru o aplicare corespunzatoare.

Specificarile produsului TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS constituie obiectul modificarilor
fara notificare. Cand se modificd specificarile produsului, se pot schimba de asemenea
instructiunile §i masurile preventive.

ESPAOL ©00000000000000000000000000000000 00

Lea toda la informacién, precauciones y notas antes de utilizar el producto.

EDESCRIPCION DEL PRODUCTO E INFORMACION GENERAL

1. TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS es un sellador monocomponente, fotopolimerizable y
de una sola aplicacion, disefiado para el tratamiento de la hipersensibilidad dentinaria.
TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS se penetra en los tiibulos dentinarios sellandolos para
inhibir el movimiento del fluido dentinario a través de los tibulos, que es la causa de la
hipersensibilidad. La capa del sellador TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS curado es
duradera y protege frente al desgaste mecdnico, la tension térmica y el desgaste quimico.
TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS proporciona una fuerza de adhesion suficiente a los
dientes y a los materiales a base de resinas, como las resinas compuestas, los agentes adhesivos
y los cementos de resina multietapa.

2. Para la fotopolimerizacion de TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS ha de emplearse una
ldmpara de polimerizacién con un intervalo de longitudes de onda de 400 a 500 nm (pico: 470
nm).

3. TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS contiene monémeros acidos (de dcido fosférico),
bisfenol A di(2-hidroxi propoxi) dimetacrilato (Bis-GMA), trietilen-glicol-dimetacrilato
(TEGDMA), 2-hidroxi-etil-metacrilato (HEMA), canforoquinona, alcohol y agua purificada.

4. TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS se presenta en un frasco.

5. Ambiente de uso previsto: Clinicas dentales
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HEFINALIDAD PREVISTA
Finalidad prevista: Sellador de proteccion para el tratamiento de la dentina hipersensible
Pacientes destinatarios: Todos los grupos de edad

EBENEFICIO CLINICO

Alivio de la hipersensibilidad dentinaria

IINDICACIONES

TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS esta indicado para:

- Tratamiento de la hipersensibilidad dentinaria,

- Tratamiento de la dentina cervical expuesta por erosién o abrasion,

- Alivio y/o prevencion de la sensibilidad dental trds la preparacién del diente para la restauracion
directa e indirecta.

B CONTRAINDICACIONES

1) TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS contiene monémeros metacrilicos, disolventes
orgdnicos y dcidos. NO utilice el producto en pacientes alérgicos o hipersensibles a los
mondmeros metacrilicos, monémeros relacionados, disolventes orgdnicos o dcidos.

2) TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS NO est4 indicado para:
- Tratamiento de la zona subgingival si se espera una nueva adherencia gingival,
- Recubrimiento pulpar directo,
- Obturacién del conducto radicular.

3) No deberd utilizarse si el paciente sufre de inflamacién gingival grave (especialmente en
condiciones que puedan provocar un desprendimiento tisular, por ejemplo, gingivitis
necrotizante ulcerativa aguda (GNUA)).

HPRECAUCIONES

1) NO utilice TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS para ninguna finalidad distinta de las que
figuran en estas instrucciones. Utilice TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS iinicamente
segtin las modalidades aqui indicadas.

2) TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS esté disefiado para su venta y utilizacién exclusivas por
odontélogos profesionales debidamente autorizados. No estd prevista la venta, ni es
conveniente su utilizacion, por personas que no sean odontélogos profesionales.

3) NO utilice TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS si los precintos de seguridad estdn rotos o
parecen haber sido manipulados.
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4) Si TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS provoca una reaccion alérgica, suspenda
inmediatamente la utilizacion.

5) Use guantes de exploracion (de pldstico, vinilo o litex) cada vez que manipule TOKUYAMA
SHIELD FORCE PLUS a fin de evitar reacciones alérgicas a los monémeros acrilicos. Nota:
Ciertas sustancias o materiales pueden traspasar los guantes de exploracion. Si TOKUYAMA
SHIELD FORCE PLUS entra en contacto con los guantes, quiteselos, deséchelos y lavese las
manos inmediatamente con abundante agua.

6) Evite el contacto de TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS con los ojos, las mucosas, la piel o
la ropa.

- Si TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS entra en contacto con los ojos, enjudguese con
abundante agua y consulte inmediatamente a un oftalmélogo.

-Si TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS entra en contacto con las mucosas, limpie
inmediatamente la zona afectada y enjudguela con abundante agua. Las zonas afectadas
pueden presentar un color blanquecifio por la coagulacion de las proteinas, pero dicho color
deberia desaparecer en un plazo de 24 horas. Si no desaparece al cabo de las 24 horas,
consulte a un médico. También se deberd informar al paciente.

- Si TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS entra en contacto con la piel o la ropa, sature
inmediatamente la zona con un algodén o una gasa impregnados en alcohol.

- Pidale al paciente que se enjuague la boca inmediatamente después del tratamiento.

7) TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS no debe ingerirse ni inhalarse. Su ingestion o
inhalacién puede provocar lesiones graves.

8) Para evitar la ingestién accidental de TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS, no deje el
producto sin supervisar al alcance de los pacientes o de los nifios.

9) NO aproxime TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS o sus vapores a una fuente de calor, ya
que es inflamable.

10) Para evitar infecciones cruzadas, NO reutilice el aplicador desechable incluido en el envase de

TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS.

11) Después de cada utilizacién, limpie a fondo con alcohol el pocillo de dispensacion incluido en
el envase de TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS.

12) Cuando se utilice una ldmpara de polimerizacion deberdn llevarse protectores oculares, gafas
de seguridad o similares.

HPRECAUCIONES RELATIVAS A MEDICAMENTOS Y MATERIALES

1) Ciertos materiales y medicamentos (soluciones hemostaticas) inhiben la polimerizacién de
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TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS durante un periodo prolongado incluso después de un
lavado cuidadoso con agua. NO UTILICE productos que contengan:
- Eugenol
- Peréxido de hidrégeno
- Hipoclorito sédico
- Fluoruro diaminico de plata [férmula molecular: Ag(NH3).F]
- Fenoles tales como paraclorofenol, 2-metoxifenol, fenol
- Cloruro de aluminio
- Sulfato férrico
- Sulfato de aluminio
- Epinefrina.
2) La aplicacién de dcido fosférico seguida de la aplicacién de TOKUYAMA SHIELD FORCE
PLUS puede reducir la eficacia del tratamiento.

B CONSERVACION
1) Almacenar en condiciones de refrigeracion a una temperatura entre 0 y 10°C (32 y 50°F).
2) Manténgase alejado del calor, la luz solar directa, las fuentes eléctricas y las llamas.
3) NO debe utilizarse después de la fecha de caducidad indicada en el frasco o el envase exterior.

EELIMINACION DE RESIDUOS

El producto TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS no utilizado debe ser absorbido con un
material absorbente inerte como gasa o algodén y desecharse de acuerdo con la normativa local.
Siga la normativa local para su eliminacion.

Consulte la Guia de eliminacién del embalaje de desecho que se muestra al final de esta IFU.

EPROCEDIMIENTOS CLINICOS

1. Tratamiento de la hipersensibilidad dentinaria

1.1. Limpieza
Limpie la superficie del diente y elimine la placa y la saliva con una bolita de algodén. Para
limpiar podrd utilizar también una copa de goma con pasta de profilaxis sin fluoruros y bajo
anestesia local.

1.2. Aislamiento
El método de aislamiento recomendado es el dique de goma.

1.3. Secado
Seque el diente con una torunda o con jeringa de aire.
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14.

1.5,

- NO deseque la dentina hipersensible. La desecacién puede agravar la hiperestesia.

- Debera aplicarse una base de cemento ionémero de vidrio o hidréxido célcico si la zona a
tratar estd préxima a la pulpa. NO UTILICE MATERIALES QUE CONTIENEN EN
EUGENOL para proteger la pulpa, ya que inhibirdn la polimerizacién de TOKUYAMA
SHIELD FORCE PLUS.

Dispensacion

Abra el tapén del frasco y dispense una o dos gotas de sellador en el pocillo de dispensacion.

Inmediatamente después, cierre herméticamente el tap6n del frasco.

- Elimine el exceso del sellador en el extremo de la boquilla antes de cerrar el frasco.

- No mezcle el sellador con otros materiales.

Aplicacion

Aplique generosamente el sellador en la zona a tratar con el pincel aplicador desechable.
Espere unos 10 segundos o més. Si el exceso del sellador se acumula en la zona, séquelo con
otro aplicador desechable.

- Antes de la aplicacién, proteja de la luz ambiente el sellador dispensado en el pocillo y el
aplicador usando una placa opaca de proteccién.

- La aplicacion deberd realizarse en los 5 minutos siguientes a la dispensacion, ya que
TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS contiene un alcohol volatil.

- Si la zona aplicada es contaminada por saliva, sangre u otros liquidos, limpie profusamente
con agua, séquela y vuelva a aplicar el sellador.

- No limpie con agua el sellador aplicado salvo en caso de contaminacion accidental.

1.6. Secado con aire

Utilice una jeringa de aire-agua libre de aceite, aplique un flujo suave de aire a la superficie
del sellador de modo continuo hasta que el sellador deje de fluilr y se estabilice (por lo general
durante 5 segundos). Termine aplicando un flujo intenso de aire durante 5 segundos o mds.
Utilice un aspirador para evitar salpicaduras del sellador.
- Si se producen salpicaduras accidentales, pueden causar una coloracién blanquecina de las
mucosas o una posible reaccion alérgica.
- Para evitar las salpicaduras, siga los siguientes consejos:
1) Evitar la utilizacién de un flujo intenso de aire;
a) Aseglirese de empezar con un flujo suave de aire fuera de la boca,
b) Dirija el flujo de aire exclusivamente a la zona de aplicacion del producto.
2) Aumentar la distancia entre la jeringa de aire-agua y el diente reduce el flujo de aire. La
técnica de deflexion en el espejo también es titil para reducir el flujo de aire.
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1.7. Fotopolimerizacién
Mantenga el extremo de la lampara de polimerizacion a una distancia de 2 mm de la
superficie. A continuacién, polimerice la superficie durante 10 segundos o mds. Si la superficie
es demasiado grande, divida la zona en segmentos y fotopolimerice cada uno de ellos
individualmente.
- Confirme que la ldmpara de polimerizacion tenga una intensidad suficiente (>300 mW/cm?)
antes de usarla. Tenga en cuenta que el empleo de una punta agrietada reducird la intensidad.
1.8. Verificacion del exceso de material
Verifique si hay exceso de material en el surco gingival y eliminelo con un scaler o una cureta
periodontal. Pidale al paciente que se enjuague la boca inmediatamente después del
tratamiento.
1.9. Prueba de sensibilidad
Si una sola aplicacién de TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS no alivia suficientemente la
hiperestesia o si hay un dolor persistente, puede repetirse el tratamiento antes de que se
indiquen otros tratamientos alternativos. Si la hiperestesia persiste tras una segunda aplicacion,
considere seriamente otras fuentes de dolor, tales como oclusion traumdtica o patologia pulpar.
- Si se requieren restauraciones adicionales debido a razones estéticas, restaure de acuerdo con
los procedimientos en el paso “2.9. Tratamiento adhesivo” y “2.10. Relleno de resina
compuesta”.
1.10. Préxima consulta
Dependiendo de la higiene oral individual, se puede necesitar una nueva aplicacién de
TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS aproximadamente cada seis meses.
2. Sellador TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS bajo restauraciones directas para aliviar
y/o prevenir la sensibilidad de los dientes después de la preparacion de éstos
2.1. Limpieza
Limpie a fondo la superficie del diente usando una copa de goma con una pasta sin fluoruros,
y a continuacion enjuague con agua.
2.2. Aislamiento
El método de aislamiento recomendado es el dique de goma.
2.3. Preparacién de la cavidad
Prepare la cavidad y ldvela con agua. Bisele los margenes del esmalte de las preparaciones
anteriores (clases III, IV y V) y realice chamfers en los margenes de preparaciones posteriores
(clases I, II), ya que biseles y chamfers ayudan a disimular la linea demarcacion entre los
margenes de la cavidad y la restauracion, lo que mejora tanto la estética como la retencion.
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2.4.Secado

Seque la cavidad con una torunda o con jeringa de aire.

- NO deseque el diente vital. El secado excesivo puede provocar sensibilidad postoperatoria.

- Deberd aplicarse una base de cemento iondémero de vidrio o hidroxido cdlcico si la zona a
tratar estd préxima a la pulpa. NO UTILICE MATERIALES QUE CONTIENEN EN
EUGENOL para proteger la pulpa, ya que inhibirdn la polimerizacién de TOKUYAMA
SHIELD FORCE PLUS.

2.5. Dispensacion

Abra el tapon del frasco y dispense una o dos gotas de sellador en el pocillo de dispensacion.

Inmediatamente después, cierre herméticamente el tapén del frasco.

- Elimine el exceso del sellador en el extremo de la boquilla antes de cerrar el frasco.

- No mezcle el sellador con otros materiales.

2.6. Aplicacion

Aplique generosamente el sellador en la zona a tratar con el pincel aplicador desechable.

Espere unos 10 segundos o mas. Si el exceso del sellador se acumula en la zona, séquelo con

otro aplicador desechable.

- Antes de la aplicacién, proteja de la luz ambiente el sellador dispensado en el pocillo y el
aplicador usando una placa opaca de proteccion.

- La aplicacién deberd realizarse en los 5 minutos siguientes a la dispensacion, ya que
TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS contiene un alcohol volatil.

- Si la zona aplicada es contaminada por saliva, sangre u otros liquidos, limpie profusamente
con agua, séquela y vuelva a aplicar el sellador.

- No limpie con agua el sellador aplicado salvo en caso de contaminacién accidental.

2.7.Secado con aire

Utilice una jeringa de aire-agua libre de aceite, aplique un flujo suave de aire a la superficie
del sellador de modo continuo hasta que el sellador deje de fluilr y se estabilice (por lo general
durante 5 segundos). Termine aplicando un flujo intenso de aire durante 5 segundos o mads.
Utilice un aspirador para evitar salpicaduras del sellador.

- Si se producen salpicaduras accidentales, pueden causar una coloracién blanquecina de las
mucosas o una posible reaccion alérgica.

- Para evitar las salpicaduras, siga los siguientes consejos:

1) Evitar la utilizacién de un flujo intenso de aire;
a) Asegiirese de empezar con un flujo suave de aire fuera de la boca,
b) Dirija el flujo de aire exclusivamente a la zona de aplicacién del producto.
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2) Aumentar la distancia entre la jeringa de aire-agua y el diente reduce el flujo de aire. La
técnica de deflexion en el espejo también es titil para reducir el flujo de aire.
2.8. Fotopolimerizacién

Mantenga el extremo de la lampara de polimerizacién a una distancia de 2 mm de la

superficie. A continuacién, polimerice la superficie durante 10 segundos o mds. Si la superficie

es demasiado grande, divida la zona en segmentos y fotopolimerice cada uno de ellos
individualmente.

- Confirme que la ldimpara de polimerizacién tenga una intensidad suficiente (>300 mW/cm?)
antes de usarla. Tenga en cuenta que el empleo de una punta agrietada reducira la intensidad.

2.9. Tratamiento adhesivo

Aplique un adhesivo inmediatamente tal como se describe en las instrucciones del fabricante.

- Si utiliza un sistema adhesivo de grabado total, NO grabe la superficie dental antes de utilizar
TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS.

2.10. Relleno de resina compuesta

Aplique el material de restauracién sobre el adhesivo polimerizado segtin las instrucciones del

fabricante.

3. Sellador TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS bajo restauraciones indirectas para aliviar
y/o prevenir la sensibilidad de los dientes después de la preparacion de éstos

3.1. Restauracién temporal

3.1.1. Preparacion del diente

Tras la preparacion del diente, reconstruccion del mufién y fabricacién de la restauracién

provisional, limpie el esmalte y la dentina con un spray de agua y después seque con aire.

Aplique un dique de goma u otra técnica de aislamiento adecuada.

- NO deseque el diente vital. El secado excesivo puede provocar sensibilidad postoperatoria.

- Deberi aplicarse una base de cemento de iondémero de vidrio o hidréxido cdlcico si la zona a
tratar estd proxima a la pulpa. NO UTILICE MATERIALES QUE CONTIENEN EUGENOL
para proteger la pulpa, ya que inhibirdn LA POLIMERIZACION de TOKUYAMA SHIELD
FORCE PLUS.

3.1.2. Dispensacién

Abra el tapén del frasco y dispense una o dos gotas de sellador en el pocillo de dispensacion.

Inmediatamente después, cierre herméticamente el tapén del frasco.

- Elimine el exceso del sellador en el extremo de la boquilla antes de cerrar el frasco.

- No mezcle el sellador con otros materiales.
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3.1.3. Aplicacién
Aplique generosamente el sellador en la zona a tratar con el pincel aplicador desechable.
Espere unos 10 segundos o mds. Si el exceso del sellador se acumula en la zona, séquelo con
otro aplicador desechable.
- Antes de la aplicacion, proteja de la luz ambiente el sellador dispensado en el pocillo y el
aplicador usando una placa opaca de proteccion.
- La aplicacion deberd realizarse en los 5 minutos siguientes a la dispensacién, ya que
TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS contiene un alcohol volatil.
- Si la zona aplicada es contaminada por saliva, sangre u otros liquidos, limpie profusamente
con agua, séquela y vuelva a aplicar el sellador.
- No limpie con agua el sellador aplicado salvo en caso de contaminacién accidental.
3.1.4. Secado con aire
Utilice una jeringa de aire-agua libre de aceite, aplique un flujo suave de aire a la superficie
del sellador de modo continuo hasta que el sellador deje de fluilr y se estabilice (por lo general
durante 5 segundos). Termine aplicando un flujo intenso de aire durante 5 segundos o mds.
Utilice un aspirador para evitar salpicaduras del sellador.
- Si se producen salpicaduras accidentales, pueden causar una coloracién blanquecina de las
mucosas o una posible reaccion alérgica.
- Para evitar las salpicaduras, siga los siguientes consejos:
1) Evitar la utilizacién de un flujo intenso de aire;
a) Asegiirese de empezar con un flujo suave de aire fuera de la boca,
b) Dirija el flujo de aire exclusivamente a la zona de aplicacién del producto.
2) Aumentar la distancia entre la jeringa de aire-agua y el diente reduce el flujo de aire. La
técnica de deflexion en el espejo también es titil para reducir el flujo de aire.
3.1.5. Fotopolimerizacion
Mantenga el extremo de la lampara de polimerizacién a una distancia de 2 mm de la
supertficie. A continuacién, polimerice la superficie durante 10 segundos o més. Si la superficie
es demasiado grande, divida la zona en segmentos y fotopolimerice cada uno de ellos
individualmente.
- Confirme que la ldmpara de polimerizacién tenga una intensidad suficiente (>300 mW/cm?)
antes de usarla. Tenga en cuenta que el empleo de una punta agrietada reducird la intensidad.
3.1.6. Eliminacion
Limpie la capa de inhibicion del oxigeno con un algodén o una gasa con alcohol.
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3.1.7. Toma de impresién
Tome una impresion con el material adecuado segtin las instrucciones del fabricante.
3.1.8. Cementacién temporal

Cemente la restauracion temporal sobre el diente con cemento temporal (cemento acuoso)

segiin las instrucciones del fabricante. También puede utilizarse una obturacién temporal

(gutapercha) para la obturacién temporal.

- No utilice material resinoso (cemento/material de restauracién) porque puede adherirse al
TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS polimerizado.

3.2. Restauracién permanente
3.2.1. Limpieza de la cavidad o del diente pilar

Quite la restauracion temporal, el cemento temporal residual y los depdsitos duros del diente

con una punta de ultrasénido (scaler). Limpie a fondo todos los contaminantes de la superficie

dental que se va a tratar. Lavar con agua y secar del modo usual.

- Los elementos enumerados a continuacién, que inhiben el fraguado del cemento de resina,
deben eliminarse de la superficie del diente limpiando ésta a fondo con alcohol, dcido citrico,
acido etilendiamina tetraacético (EDTA) o aplicando 4cido fosférico durante 2 a 3 segundos
antes de la cementacion.

1) Aceite de silicona procedente del material de registro
2) Aceite pulverizado procedente de los instrumento rotatorios
3) Saliva, sangre y exudados.

3.2.2. Cementacién

Cemente la restauracion utilizando cemento de resina segin las instrucciones del fabricante.

- Para cementar se recomienda el uso de cementos de resina de 2 o 3 pasos. No se recomienda
emplear cementos de resina autoadhesivos debido a una disminucién eventual de la adhesién
del cemento.

El usuario y/o el paciente deberdn comunicar cualquier incidente grave relacionado con el
dispositivo al fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro en el que el usuario y/o
el paciente se encuentren.

El fabricante de TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS no se hace responsable de los dafios
materiales o lesiones provocados por el uso inadecuado de este producto. Es responsabilidad del
usuario asegurarse de que el producto es adecuado para una aplicacion determinada antes de su
empleo.
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Las especificaciones de producto de TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS estdn sujetas a
modificacién sin previo aviso. Cuando se modifiquen las especificaciones del producto, es posible
que las instrucciones e indicaciones de precaucién también se modifiquen.

TURK ©000000000000000000000000000000000 00

Kullanmadan énce tiim bilgileri, 6nlemleri ve notlari okuyun.

EURUN TANIMI VE GENEL BILGILER
1. TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS asir1 duyarl dentin tedavisi icin tasarlanmis olan tek
bilesenli, tek uygulamalik, 1sikla sertlesen koruyucu bir sealanttir. TOKUYAMA SHIELD
FORCE PLUS etkin bir sekilde infiltre olur ve duyarliligin sebebi olan tiibiillerden sivi akigini
onlemek lizere ag1ga ¢ikmus dentin tiibiillerini orter. Sertlesmis TOKUYAMA SHIELD FORCE
PLUS katmani mekanik aginmaya, termal strese ve kimyasal asinmaya karsi dayaniklidir.
TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS, dislere ve kompozit rezinler, yapistirict maddeler gibi
rezin bazli materyallere ve ¢cok asamali rezin simanlara yeterli diizeyde yapistirma giicii saglar.

. TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS’1 sertlestirmek i¢in dalga boyu araligi 400 ila 500 nm
(pik: 470 nm) olan bir 151k cihazi kullanilabilir.

. TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS Fosforik asit monomeri, Bisfenol A di(2-hidroksi
propoksi) dimetakrilat (Bis-GMA), Trietilen glikol dimetakrilat, 2-Hidroksietil metakrilat
(HEMA), Kamforokinon, alkol ve saf su igerir.

4. TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS sise i¢inde sunulmaktadir.

5. Amaglanan kullanim ortami: Dis klinikleri

EKULLANIM AMACI

Kullanim amaci: Asir1 Duyarli Dentin Tedavisi i¢in Koruyucu Sealant
Hasta hedef kitlesi: Tiim yas gruplari

BKLINIK YARAR

Asiri dentin hassasiyetinin giderilmesi

BENDIKASYONLAR

TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS asagidakiler i¢in endikedir:

- Asiri duyarli dentin tedavisi,

- Erozyon veya abrazyon sonucu agi13a ¢ikan servikal dentinin tedavisi,

5]

w
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- Direkt ve indirekt restorasyonlarda dis preparasyonundan sonra dis duyarliligmin azaltilmas: ve/
veya 6nlenmesi.

BEKONTRENDIKASYONLAR

1) TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS metakrilik monomerler, organik coziiciiler ve asitler
icerir. TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS’1 metakrilik monomerlere, iligkili monomerlere,
organik ¢oziiciilere veya asitlere karsi alerjik veya asir1 duyarli olan hastalarda
KULLANMAYIN.

2) TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS asagidakiler igin endike DEGILDIR:
- Gingival atasmanin tekrar olusmasinin beklendigi subgingival bolgenin tedavisi,
- Direkt pulpa kaplamasi,
- Kok kanal dolgu materyali olarak.

3) Hastada siddetli diseti iltihabi varsa (6zellikle doku dokiilmesine yol agabilen durumlarda, 6rn.
akut nekrotizan iilseratif gingivitis (ANUG)) kullanilmamalidir.

EONLEMLER

1) TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS’1 burada listelenenler disinda baska bir amagla
KULLANMAYIN. TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS’1 yalnizca belirtildigi sekilde
kullanin.

2) TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS, yalnizca lisansh dental profesyonellere satilmak veya
onlar tarafindan kullanilmak amaciyla tasarlanmistir. Dis hekimligi alaninda profesyonel
olmayan kisilere satilmak iizere tasarlanmamustir ve bu kisilerce kullanilmaya uygun degildir.

3) Giivenlik miihiirleri kirilmigsa veya kurcalanmig goriiniiyorsa TOKUYAMA SHIELD FORCE
PLUS’1 KULLANMAYIN.

4) TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS bir alerjik reaksiyona sebep olursa, kullanmay1 derhal
birakin.

5) TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS ile mesgul olurken metakrilik monomerlerin sebep
oldugu alerjik reaksiyon olasiligindan ka¢inmak i¢in daima muayene eldiveni (plastik, vinil
veya lateks) kullanin. Not: Bazi maddeler/materyaller muayene eldivenlerine niifuz edip
icinden gecebilirler. TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS muayene eldivenleri ile temas
ederse, eldivenleri ¢ikarip atin ve vakit gecirmeden ellerinizi su ile iyice yikayin.

6) TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS’in gozler, mukoz membran, cilt ve giysilerle
temasindan kagimnin.

- TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS gozlerle temas ederse, gozleri su ile iyice yikayin ve
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hemen bir g6z doktoru ile iletisime gegin.

- TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS mukoz membran ile temas ederse, etkilenen bolgeyi
hemen silin ve su ile iyice yikayin. Etkilenen bolgeler protein koagiilasyonu nedeniyle
beyazlasabilir fakat bu tiir bir beyazlagma 24 saat icinde kaybolmalidir. Béyle bir beyazlasma
24 saat sonra kaybolmazsa derhal bir doktora bagvurun; ayni tavsiye hastaya da verilmelidir.

- TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS ciltle veya giysilerle temas ederse, bolgeyi hemen
alkole batirilmis bir pamuklu ¢ubuk veya gazli bezle iyice 1slatin.

- Hastaya tedavinin ardindan hemen agzini1 calkalamasini soyleyin.

7) TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS yutulmamali veya aspire edilmemelidir. Yutma veya
aspirasyon ciddi yaralanmaya yol acabilir.
8) TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS 1n istemeden yutulmasini énlemek i¢in hastalarin veya
cocuklarin erisebilecegi bir yerde denetimsiz birakmayin.
9) TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS’1 veya buharini agik aleve maruz BIRAKMAYIN
ciinkii TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS yanicidir.
10) Capraz enfeksiyonu 6nlemek icin TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS ambalajinda bulunan
tek kullanimlik aplikatorii tekrar KULLANMAYIN.
11) TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS ambalajinda bulunan godeyi her kullanimdan sonra
alkol ile iyice temizleyin.
12) Bir 1sikla sertlestirme tinitesi kullanirken daima siper veya gozliik gibi g6z koruyucu ekipman
takilmalidir.

MILACLAR VE MATERYALLER iCiN ONLEMLER

1) Bazi materyaller ve ilaglar (hemostatik soliisyonlar) suyla 6zenli bir temizlemeden sonra bile
TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS’in sertlesmesini uzun bir siire engellerler. Sunlari
iceren iiriinleri KULLANMAYIN:
- Ojenol
- Hidrojen peroksit
- Sodyum hipoklorit
- Giimiis diamin floriir [molekiiler formiilii: Ag(NH;).F]
- Fenoller, 6rnegin paraklorofenol, 2-metoksifenol, fenol
- Aliiminyum kloriir
- Demir siilfat
- Aliiminyum siilfat
- Epinefrin
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2) Ardindan TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS uygulanan fosforik asit uygulamas: tedavinin
etkinligini azaltabilir.

ESAKLAMA
1) Buzdolabinda 0 ila 10°C (32 ila 50°F) arasindaki sicakliklarda saklaym.
2) Is1, dogrudan giines 15181, kivileim veya agik alevlerden uzak tutun.
3) Sise/ambalaj iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra KULLANMAYIN.

HEBERTARAF ETME
Kullanilmayan TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS gazli bez veya pamuk gibi inert bir emici
materyale emdirilmeli ve yerel yonetmeliklere uygun sekilde bertaraf edilmelidir.

Bertaraf i¢in bolgenize 6zel talimatlar: uygulaym.

Bu IFU’nun sonunda gosterilen ambalaj ati1 bertaraf kilavuzuna bagvurun.

EKLINIK PROSEDURLER

1. Dentin asir1 duyarhliginin tedavisi

1.1. Temizleme
Dis yiizeyini temizleyin ve bir pamuk pelet ile plak ve tiikiiriigii uzaklastirin. Temizlik i¢in
lokal anestezi altinda floriir icermeyen bir pat ile bir lastik frez de kullanilabilir.

1.2. izolasyon
Tercih edilen izolasyon yontemi bir rubber dam kullanilmasidir.

1.3. Kurutma

Kurutma kagidi veya hava sirigasi teknigiyle disi kurutun.

- Asiri duyarli dentini KURUTMAYIN. Kurutma agir1 duyarliligr artirabilir.

- Tedavi edilecek bolge pulpaya ¢ok yakin bir yerdeyse cam iyonomer astar veya kalsiyum
hidroksit uygulanmalidir. Pulpay1 korumak i¢in OJENOL BAZLI MATERYALLER
KULLANMAYIN c¢iinkii bu materyaller TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS’in
sertlesmesini engeller.

1.4. Materyalin cikarilmasi

Sisenin kapagini a¢in ve Godenin igine bir veya iki damla sealant ¢ikarin. Ardindan sise

kapagini hemen sikica kapatin.

- Kapatmadan 6nce agizhigin ucundaki sealant fazlasini silin.

- Sealant1 bagka materyallerle karistirmayin.

1.5. Uygulama
Tek kullanimlik aplikatorii kullanarak tedavi edilecek bolgeye bol miktarda sealant uygulayin.
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10 saniye veya daha uzun siire dokunmadan birakin. Fazla sealant bolge tizerinde gollenirse,
yeni bir tek kullanimlik aplikatorle fazlasini kurutun.
- Cikarilan sealant1 ve igine sokulan aplikatorii uygulamadan once 151k engelleyici bir plaka
kullanarak ortam 1s18indan koruyun.
- Materyali ¢ikardiktan sonra uygulamay: 5 dakika i¢inde tamamlayin ¢iinkii TOKUYAMA
SHIELD FORCE PLUS ugucu bir alkol icermektedir.
- Uygulama yapilan bélge tiikiiriik, kan veya bagka sivilarla kontamine olursa, bolgeyi su ile
iyice yikayin, kurutun ve tekrar sealant uygulayin.
- Istemeden meydana gelen kontaminasyon haricinde uygulanan sealant1 su ile ytkamayin.
1.6. Havayla Kurutma
Yag icermeyen bir hava/su siringasi kullanarak, akici sealant hareketsiz olarak ayni pozisyonda
kalana kadar, sealant yiizeyine kesintisiz bir sekilde zayif hava akimi uygulayin (genellikle 5
saniye). 5 saniye veya daha uzun siire kuvvetli bir hava akimi kullanarak bitirin. Sealantin
sigramasini 6nlemek i¢in bir vakum aspiratorii kullanin.
- Kazara sigrama olursa doku beyazlagmasina veya alerjik reaksiyona sebep olabilir.
- Sigramay1 6nlemek i¢in asagidaki ipuglarina bagvurun:
1) Yanhshkla giiclii hava uygulamaktan kagimmak igin;
a) Agzin disinda mutlaka zayif hava akimiyla baglaymn,
b) Hava akimini uygulama bélgesine yonlendirin.
2) Hava/su siringasinin dise olan mesafesini artirmak hava akimmi azaltir. Hava akimiin
azaltilmasinda dental ayna ile yonlendirme teknigi de yararhdir.
1.7. Isikla Sertlestirme
Isik cihazinin ucunu yiizeyden 2 mm mesafe icinde tutun. Yiizeyi 10 saniye veya daha fazla
siire 1g1kla sertlestirin. Eger yiizey ¢ok biiyiikse, alan1 segmentlere boliin ve her segmenti ayri
ayri 1g1kla sertlestirin.
- Kullanmadan once 151k cihazinin yeterli siddete (>300 mW/cm?) sahip oldugunu dogrulayn.
Catlamus bir 151k kilavuzunun 151k siddetini diisiirecegini dikkate alin.
1.8. Materyal fazlasmm kontrolii
Diseti olugundaki materyal fazlasini kontrol edin ve fazlaligi bir kretuar veya periodontal
kiiret ile alm. Hastaya tedavinin ardindan hemen agzini ¢alkalamasini soyleyin.
1.9. Duyarhilik testi
TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS’un bir kez uygulanmasi asirt duyarliligi hafifletmezse
veya uzun siireli agri devam ederse, alternatif tedaviler belirlemeden 6nce, tedavi
tekrarlanabilir. Ikinci uygulamadan sonra asir1 duyarlilik siirerse travmatik okliizyon, pulpal
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patoloji gibi diger agr1 kaynaklarini ciddi olarak degerlendirin.

- Estetik nedenlerle ilave restorasyonlar gerekiyorsa su basamaklardaki prosediirlere gore
restore edin: “2.9. Adeziv tedavisi” ve “2.10. Kompozit rezin dolgu”.

1.10. Hastanin tekrar ¢agrilmasi

Kisinin agiz hijyenine bagl olarak TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS’1n yaklasik olarak

her alti ayda bir tekrar uygulanmasi gerekebilir.

2. Direkt restorasyonlarda dis preparasyonundan sonra dis duyarhhginin azaltilmasi ve/veya

onlenmesi icin TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS sealant

2.1. Temizleme
Disin yiizeyini bir lastik frez ve floriir icermeyen bir pat kullanarak iyice temizleyin, sonra su
ile yikayn.

2.2. [zolasyon
Tercih edilen izolasyon ydntemi bir rubber dam kullaniimasidir.

2.3. Kavite preparasyonu

Kaviteyi prepare edin ve suyla yikayin. Anterior bolgedeki preparasyonlarda (siif III, IV, V)

mine kenarlarinda basamaklar olustururken posterior bolgedeki preparasyonlarmn (sinuf I, IT)

kenarlarinda chamfer’ler olusturun; olusturulan basamak ve chamfer’ler kavite kenarlari ile
restorasyon arasindaki sinirlarin maskelenmesine yardim ederek hem estetigi hem de
retansiyonu arttirmis olur.

2.4. Kurutma

Kurutma kagidi veya hava siringasi teknigiyle kaviteyi kurutun.

- Vital disi KURUTMAYIN. Desikasyon postoperatif hassasiyete yol acabilir.

- Tedavi edilecek bolge pulpaya cok yakin bir yerdeyse cam iyonomer astar veya kalsiyum
hidroksit uygulanmalidir. Pulpay1 korumak i¢in OJENOL BAZLI MATERYALLER
KULLANMAYIN ciinkii bu materyaller TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS’in
sertlesmesini engeller.

2.5. Materyalin cikarilmasi

Sisenin kapagini acin ve Godenin i¢ine bir veya iki damla sealant ¢ikarin. Ardindan sise

kapagini hemen sikica kapatin.

- Kapatmadan 6nce agizhigin ucundaki sealant fazlasini silin.

- Sealanti bagka materyallerle karistirmayin.

2.6. Uygulama

Tek kullanimlik aplikatorii kullanarak tedavi edilecek bolgeye bol miktarda sealant uygulayin.

10 saniye veya daha uzun siire dokunmadan birakin. Fazla sealant bolge tizerinde gollenirse,
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yeni bir tek kullanimlik aplikatorle fazlasmi kurutun.
- Cikarilan sealant: ve igine sokulan aplikatorii uygulamadan once 151k engelleyici bir plaka
kullanarak ortam 1s18indan koruyun.
- Materyali ¢ikardiktan sonra uygulamayi 5 dakika i¢inde tamamlaym ¢iinkii TOKUYAMA
SHIELD FORCE PLUS ugucu bir alkol i¢cermektedir.
- Uygulama yapilan bolge tiikiiriik, kan veya bagka sivilarla kontamine olursa, bélgeyi su ile
iyice yikayin, kurutun ve tekrar sealant uygulayin.
- Istemeden meydana gelen kontaminasyon haricinde uygulanan sealanti su ile ytkamayin.
2.7. Havayla Kurutma
Yag icermeyen bir hava/su siringasi kullanarak, akici sealant hareketsiz olarak ayni pozisyonda
kalana kadar, sealant yiizeyine kesintisiz bir sekilde zayif hava akimi uygulayin (genellikle 5
saniye). 5 saniye veya daha uzun siire kuvvetli bir hava akimi kullanarak bitirin. Sealantin
sigramasini 6nlemek igin bir vakum aspiratorii kullanin.
- Kazara sigrama olursa doku beyazlagmasina veya alerjik reaksiyona sebep olabilir.
- Sigramay1 6nlemek i¢in asagidaki ipuglarina bagvurun:
1) Yanhshkla giiclii hava uygulamaktan kaginmak igin;
a) Agzin disinda mutlaka zayif hava akimiyla baglayin,
b) Hava akimini uygulama bolgesine yonlendirin.
2) Hava/su sirningasinin dise olan mesafesini artirmak hava akimmi azaltir. Hava akimimin
azaltilmasinda dental ayna ile y6nlendirme teknigi de yararlidir.
2.8. Isikla Sertlestirme
Isik cihazinin ucunu yiizeyden 2 mm mesafe icinde tutun. Yiizeyi 10 saniye veya daha fazla
siire 151kla sertlestirin. Eger yiizey ¢ok biiyiikse, alan1 segmentlere boliin ve her segmenti ayri
ayri 1gikla sertlestirin.
- Kullanmadan 6nce 151k cihazinin yeterli siddete (>300 mW/cm?) sahip oldugunu dogrulaymn.
Catlamus bir 151k kilavuzunun 151k siddetini diistirecegini dikkate alin.
2.9. Adeziv tedavisi
Hemen adezivi iireticinin kullanma talimatlarinda belirtildigi sekilde uygulayin.
- Eger bir total etch adeziv sistemi kullaniyorsamiz, TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS’in
kullanimindan 6nce dis yiizeyini ASITLEMEYIN.
2.10. Kompozit rezin dolgu
Ureticinin kullanma talimatlarina uygun olarak restoratif materyali sertlestirilmis adezivin
iistiine yerlestirin.

89



3. indirekt restorasyonlarda dis preparasyonundan sonra dis duyarliigimin azaltilmasi ve/
veya onlenmesi icin TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS sealant

3.1. Gegici Restorasyon

3.1.1. Disin Preparasyonu

Disin preparasyonu, kor yapimi ve gegici restorasyonun imalinden sonra mine ve dentini su
spreyiyle temizleyin ve havayla kurutun. Bir rubber dam veya baska uygun bir izolasyon

teknigi uygulayn.

- Vital disi KURUTMAYIN. Desikasyon postoperatif hassasiyete yol agabilir.

- Tedavi edilecek bolge pulpaya ¢ok yakin bir yerdeyse cam iyonomer astar veya kalsiyum
hidroksit uygulanmalidir. Pulpay1 korumak i¢in OJENOL BAZLI MATERYALLER
KULLANMAYIN c¢iinkii bu materyaller TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS’in
sertlesmesini engeller.

3.1.2. Materyalin cikarilmasi

Sisenin kapagini a¢in ve Godenin igine bir veya iki damla sealant ¢ikarin. Ardindan sise

kapagini hemen sikica kapatin.

- Kapatmadan 6nce agizhigin ucundaki sealant fazlasini silin.

- Sealant1 bagka materyallerle karistirmayin.

3.1.3. Uygulama

Tek kullanimlik aplikatorii kullanarak tedavi edilecek bolgeye bol miktarda sealant uygulayin.
10 saniye veya daha uzun siire dokunmadan birakin. Fazla sealant bolge tizerinde gollenirse,

yeni bir tek kullanimlik aplikatorle fazlasmi kurutun.

- Cikarilan sealant: ve igine sokulan aplikatorii uygulamadan once 11k engelleyici bir plaka
kullanarak ortam 1s18indan koruyun.

- Materyali ¢ikardiktan sonra uygulamay: 5 dakika i¢inde tamamlayimn ¢iinkii TOKUYAMA
SHIELD FORCE PLUS ugucu bir alkol igermektedir.

- Uygulama yapilan bolge tiikiiriik, kan veya baska sivilarla kontamine olursa, bolgeyi su ile
iyice yikayin, kurutun ve tekrar sealant uygulayin.

- Istemeden meydana gelen kontaminasyon haricinde uygulanan sealant1 su ile yikamayin.

3.1.4. Havayla Kurutma

Yag icermeyen bir hava/su siringasi kullanarak, akici sealant hareketsiz olarak ayni pozisyonda

kalana kadar, sealant yiizeyine kesintisiz bir sekilde zayif hava akimi uygulayin (genellikle 5

saniye). 5 saniye veya daha uzun siire kuvvetli bir hava akimi kullanarak bitirin. Sealantin

sigramasini 6nlemek i¢in bir vakum aspiratorii kullanin.

- Kazara sigrama olursa doku beyazlagmasina veya alerjik reaksiyona sebep olabilir.
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- Sigramay1 6nlemek icin asagidaki ipuglarina bagvurun:
1) Yanhishikla giiclii hava uygulamaktan kaginmak igin;
a) Agzin disinda mutlaka zayif hava akimiyla baglayin,
b) Hava akimini uygulama bolgesine yonlendirin.
2) Hava/su siringasinin dise olan mesafesini artirmak hava akimini azaltir. Hava akimimimn
azaltilmasinda dental ayna ile yonlendirme teknigi de yararhidir.
3.1.5. Isikla Sertlestirme

Isik cihazinin ucunu yiizeyden 2 mm mesafe iginde tutun. Yiizeyi 10 saniye veya daha fazla

siire 151kla sertlestirin. Eger yiizey ¢ok biiyiikse, alan1 segmentlere boliin ve her segmenti ayri

ayri 1g1kla sertlestirin.

- Kullanmadan once 1s1k cihazinin yeterli siddete (>300 mW/cm?) sahip oldugunu dogrulaymn.
Catlamus bir 151k kilavuzunun 11k siddetini diisiirecegini dikkate alin.

3.1.6. Bolgenin temizlenmesi

Oksijen inhibisyon tabakasini alkole batirilmig pamuklu ¢ubuk veya gazli bezle silin.
3.1.7. Ol¢ii Alma

Olgii materyaliyle iireticinin talimatlarina gére Slgiiyii alin.
3.1.8. Gegici Simantasyon

Gegici restorasyonu gegici simanla (su bazli siman) iireticinin talimatlarina gore disin iizerine

oturtun. Gegici dolgu i¢in gegici dolgu materyalleri (gutta-percha) de kullanilabilir.

- Sertlesen TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS’a yapisabilecegi icin rezin bazli materyal
(siman/dolgu) kullanmayin.

3.2. Kahc1 Restorasyon
3.2.1. Kavitenin/Dayanagin Temizlenmesi

Gegici restorasyon, gegici siman kalintis1 ve sert tortulari ultrasonik kaziyici veya baska

temizleme aletleri ile disten ¢ikarin. Bondin uygulanacak dis yiizeyinden biitiin

kontaminantlar1 iyice temizleyin. Su ile yikaym ve olagan yontemle kurutun.

- Asagida listelenmis olan rezin simanin sertlesmesini engelleyici maddeler simantasyondan
once dis ylizeyini alkol, sitrik asit, EDTA veya 2 ila 3 saniye fosforik asit uygulamasiyla iyice
temizleyip giderilmelidir:

1) Uyum kontrolii materyalinden kaynaklanan yag
2) Aeratorden gelen yag
3) Tiikiiriik, kan ve eksuda
3.2.2. Simantasyon
Restorasyonu rezin siman ile iireticisinin talimatlarina uygun sekilde simante edin.
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- Simantasyon i¢in cok asamali rezin simanlarim kullanilmasr tavsiye edilir. Simanda potansiyel
adezyon azalmasi nedeniyle kendinden adezivli rezin simanlarin kullanilmas: tavsiye
edilmez.

Kullanict ve/veya hasta, cihazla baglantili olarak meydana gelen her tiirlii ciddi olay: iiretici
firmaya ve kullanict ve/veya hastanin bulundugu Uye Ulkenin yetkili makamina bildirmelidir.

TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS’1n iireticisi, bu iiriiniin dogru kullanilmamasindan
kaynaklanacak hasar veya yaralanmadan sorumlu degildir. Kullanmadan 6nce iiriiniin uygulama
icin uygun oldugundan emin olmak kullanicinin sahsi sorumlulugundadir.

TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS’in iiriin 6zellikleri bildirimde bulunmaksizin
degistirilebilir. Uriin 6zellikleri degistiginde talimatlar ve dnlemler de degisebilir.

HRVATSKI ©00000000000000000000000000000000

Prije uporabe procitajte sve informacije, mjere opreza i napomene.

EOPIS PROIZVODA I OPCE INFORMACIJE

1.TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS je jednokomponentno, svjetlosno stvrdnjavajuce
zastitno brtvilo za jednokomponentnu primjenu osmisljeno za tretiranje preosjetljivog dentina.
TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS ucinkovito infiltrira i zatvara izlozene dentinske tubule
kako bi inhibirao protok tekucine kroz tubule §to je uzrok osjetljivosti. Sloj stvrdnutog
TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS otporan je na mehanicko i kemijsko troSenje i visoke
temperature. TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS pruza dostatnu ¢vrstocu vezivanja za zube
i materijale na bazi smole, kao $to su kompozitne smole, sredstva za vezivanje i smolasti
cementi za primjenu u viSe koraka.

2.Za stvrdnjavanje TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS mozZe se koristiti polimerizacijska
lampa s rasponom valnih duljina od 400 do 500 nm (vrh: 470 nm).

3. TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS sadrzi monomer fosforne kiseline, bisfenol A di(2-
hidroksi propoksi)dimetakrilat (Bis-GMA), trietilen glikol dimetakrilat, 2-hidroksietil
metakrilat (HEMA), kamforkinon, alkohol i procis¢enu vodu.

4 TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS se nanosi iz bocice.

5.Namjenska okoli$na uporaba: Stomatoloske klinike
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ENAMJENSKA UPORABA
Namjenska uporaba: Zastitni materijal za tretiranje preosjetljivog dentina
Ciljana skupina pacijenata: Sve dobne skupine

EKLINICKA KORIST

Poboljsanje dentinske preosjetljivosti

HINDIKACIJE

TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS indiciran je za:

- tretiranje preosjetljivog dentina,

- Lijecenje izloZenog cervikalnog dentina uslijed erozije ili abrazije,

- ublazavanje i/ili prevenciju osjetljivosti zuba nakon pripreme zuba za direktne i indirektne
restauracije.

EKONTRAINDIKACLJE

1) TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS sadrzi metakrilne monomere, organska otapala i
kiseline. TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS NEMOIJTE KORISTITI kod pacijenata
alergi¢nih ili preosjetljivih na metakrilne monomere, srodne monomere, organska otapala i
kiseline.

2) TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS NIJE indiciran za:
- lijeCenje subgingivnog podrucja gdje se ocekuje ponovno pripajanje gingive,
- izravno zatvaranje pulpe,
- brtvljenje korijenskog kanala.

3) Ne smije se koristiti ako pacijent pati od teSke upale gingive (osobito stanja koja mogu dovesti
do ljustenja tkiva, npr. akutni nekrotizirajuci ulcerozni gingivitis (ANUG)).

EMJERE OPREZA

1) TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS NEMOJTE KORISTITI za bilo koju drugu svrhu osim
ovdje navedenih. TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS koristite samo sukladno uputama.

2) TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS je osmisljen za prodaju i koriStenje samo od strane
strucnjaka za njegu zuba. Nije osmisljen za prodaju niti je prikladan za koriStenje od strane
osoba koje nisu struc¢njaci za njegu zuba.

3) NEMOIJTE koristiti TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS ako su sigurnosne brtve slomljene
ili ako je sadrzaj dirala neovlastena osoba.

4) Ako TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS izazove alergijsku reakciju, odmah prestanite s
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njegovom upotrebom.

5) Kada rukujete s TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS uvijek koristite rukavice za pregled
(plasticne, vinilne ili od lateksa) kako biste izbjegli mogucnost alergijskih reakcija na
metakrilne monomere. Napomena: odredene tvari/materijali mogu prodrijeti kroz rukavice za
pregled. Ako TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS dode u kontakt s rukavicama za pregled,
uklonite i odlozZite rukavice u otpad te temeljito operite ruke vodom §to je prije moguce.

6) Izbjegavajte kontakt TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS s o¢ima, sluznicom, kozom i
odjecom.

- Ako TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS dode u kontakt s o¢ima, temeljito isperite oci
vodom i odmah se obratite oftalmologu.

- Ako TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS dode u kontakt sa sluznicom, odmah obriSite
zahvaceno podrucje i temeljito isperite vodom. Zahvaéena podrucja mogu izbijeliti od
zgrusavanja proteina, ali takvo bi izbjeljivanje trebalo nestati unutar 24 sata. Ako takvo
izbjeljivanje ne nestane u roku od 24 sata, odmah se obratite lijecniku i tako treba savjetovati
pacijenta.

- Ako TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS dode u dodir s kozom ili odje¢om, odmah
natopite podru¢je pamuc¢nim Stapic¢em ili gazom natopljenom u alkohol.

- Uputite pacijenta da odmah nakon tretmana treba isprati usta.

7) TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS se ne smije progutati ili udisati. Gutanje ili udisanje
mogu uzrokovati ozbiljne ozljede.

8) Kako biste izbjegli nenamjerno gutanje TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS, nemojte ga
ostavljati bez nadzora u dohvatu pacijenata i djece.

9) TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS NEMOIJTE izlagati isparavanju ili otvorenom plamenu
jer je TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS zapaljiv.

10) Kako biste izbjegli unakrsnu infekciju, NEMOJTE ponovno koristiti jednokratni aplikator
ukljucen u paket TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS.
11) Nakon svake upotrebe dobro i temeljito oCistite alkoholom posudu za doziranje TOKUYAMA

SHIELD FORCE PLUS uklju¢enu u paket.

12) Kada koristite jedinicu za svjetlosno stvrdnjavanje, uvijek morate nositi zastitne Stitnike za oci,
naocale ili sigurnosne naocale.

HEMJERE OPREZA ZA L1JEKOVE I MATERIJALE
1) Neki materijali i lijekovi (hemostatske otopine) inhibiraju stvrdnjavanje TOKUYAMA
SHIELD FORCE PLUS na duZe razdoblje ¢ak i nakon temeljitog ¢is¢enja vodom. NEMOJTE
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KORISTITI proizvode koji sadrze:
- eugenol,
- vodikov peroksid,
- natrijev hipoklorit
- diamin srebro fluorid [molekularna formula: Ag(NH;).F],
- fenole kao $to su paraklorofenol, 2-metoksifenol, fenol,
- aluminijev klorid,
- Zeljezni sulfat,
- aluminijev sulfat,
- epinefrin.
2) Primjena fosforne kiseline pracena primjenom TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS moze
smanjiti u¢inkovitost tretmana.

EPOHRANA
1) Cuvati u hladnjaku na temperaturama izmedu 0 do 10°C (32 do 50°F).
2) Cuvati podalje od topline, izravne sun&eve svjetlosti, iskri i otvorenog plamena.
3) NEMOIJTE koristiti nakon isteka roka valjanosti nazna¢enog na bocici/pakiranju.

EZBRINJAVANJE

Preostalu teku¢inu TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS treba apsorbirati u inertnom upijaju¢em
materijalu kao $to je gaza ili pamuk i zbrinuti u skladu s lokalnim propisima.

Pridrzavajte se lokalnih uputa za zbrinjavanje.

Pogledajte vodic za zbrinjavanje ambalaznog otpada koji se nalazi na kraju ovog IFU-a.

EKLINICKI POSTUPCI
1. LijeCenje preosjetljivosti dentina
1.1. Ciscenje
Ocistite povrsinu zuba i uklonite plak i slinu pomoc¢u pamuc¢ne kuglice. Pod lokalnom
anestezijom se za CiS¢enje takoder moZe koristiti i gumena CaSica s pastom bez fluora.
1.2. Izolacija
Pozeljna metoda izolacije je koferdam.
1.3. Susenje
Osusite zub tehnikom upijanja ili tehnikom zra¢ne $price.
- NEMOIJTE isusivati preosjetljivi dentin. IsuSivanje moZe pogorsati preosjetljivost.
- Stakloionomernu oblogu ili kalcijev hidroksid treba primijeniti ako je Supljina u neposrednoj
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blizini pulpe. NEMOJTE KORISTITI MATERIJALE NA BAZI EUGENOLA za zastitu
pulpe jer e ti materijali inhibirati stvrdnjavanje TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS.
1.4. Doziranje
Otvorite Eep bocice i kapnite jednu ili dvije kapi u posudicu za doziranje. Cvrsto zatvorite ep
bocice odmah nakon doziranja.
- Prije zatvaranja obriSite viSak brtvila na vrhu mlaznice.
- Nemojte mijesati brtvilo s drugim materijalima.
1.5. Primjena
Nanesite velike kolic¢ine brtvila na podrucje koje se tretira pomocu jednokratnog aplikatora.
Ostavite neometano 10 sekundi ili viSe. Ako se na tom podrucju nakupi viSak brtvila, obriSite
visak novim jednokratnim aplikatorom.
- Zastitite dozirano brtvilo i umetnuti aplikator od okolnog svjetla prije nanosenja pomocu
ploce za blokiranje svjetlosti.
- DovrSite nanoSenje unutar 5 minuta nakon doziranja, jer TOKUYAMA SHIELD FORCE
PLUS sadrzi hlapljivi alkohol.
- Ako slina, krv ili druge tekucine kontaminiraju naneseno podrucje, temeljito isperite podrucje
vodom, osusite i ponovno nanesite novo brtvilo.
- Nemojte ispirati naneseno brtvilo vodom osim u slu¢aju nenamjerne kontaminacije.
1.6. Susenje zrakom
Uporabom zra¢ne/vodene bezuljne Sprice, kontinuirano primijenite slabi dotok zraka na
povrsinu brtvila dok tekuce brtvilo ostaje u istom poloZzaju bez ikakvog kretanja (obi¢no
tijekom 5 sekundi). ZavrSite uporabom jakog dotoka zraka tijekom 5 sekundi ili vise. Rabite
vakumski aspirator kako biste sprijecili prskanje brtvila.
- Ako slu¢ajno dode do prskanja, to moZze prouzroditi bijeljenje tkiva ili moguéu alergijsku
reakeiju.
- Kako biste sprijecili prskanje, pogledajte sljedece savjete:
1) Da biste izbjegli nenamjeran jaki zrak;
a) Svakako pocnite sa slabim puhanjem zraka izvan usta,
b) Usmjerite puhanje zraka na podrucje primjene.
2) Udaljavanje Strcaljke za zrak/vodu od zuba smanjuje protok zraka. U smanjenju protoka
zraka korisna je takoder tehnika zrcalne refleksije.
1.7. Svjetlosno stvrdnjavanje
Svjetlosno stvrdnjavajte na udaljenosti od 2 mm ili viSe od povrSine. Zatim stvrdnjavajte
povrsinu svjetlom 10 sekundi ili viSe. Ako je povrSina prevelika, podijelite podrucje na
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segmente i stvrdnjavajte svaki segment pojedinacno.
- Prije upotrebe provjerite ima li jedinica za svjetlosno stvrdnjavanje dovoljan intenzitet (>300
mW/cm?). Imajte na umu da ¢e koriStenje napuknutog svjetlovoda smanjiti intenzitet.
1.8. Provjerite ima li viSka materijala
Provjerite ima li viska materijala u gingivalnom sulkusu, a vi§ak uklonite skalerom ili
parodontalnom kiretom. Uputite pacijenta da ispere usta odmah nakon tretmana.
1.9. Test za osjetljivost
Ako jedna primjena TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS ne ukloni dovoljno preosjetljivost
ili trajna bol potraje, tretman se moZe ponoviti prije nego §to se indiciraju alternativni tretmani.
Ako preosjetljivost potraje nakon druge primjene, ozbiljno razmislite o drugim izvorima boli,
kao $to su traumatska okluzija i patologija pulpe.
- Ako su iz estetskih razloga potrebne dodatne restauracije, restaurirajte prema postupcima u
koraku ,,2.9. Tretman ljepilom” i ,,2.10. Punjenje kompozitnom smolom”.
1.10. Ponovni dolazak pacijenata
Ovisno o individualnoj oralnoj higijeni, noSenje TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS moze
zahtijevati ponovnu primjenu otprilike svakih Sest mjeseci.
2. Brtvilo TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS ispod izravnih restauracija za ublazavanje
i/ili sprjecavanje osjetljivosti zuba nakon pripreme zuba
2.1. Ciéenje
Temeljito oCistite povrSinu zuba gumenom c¢asicom i pastom bez fluora, a zatim isperite
vodom.
2.2.Izolacija
Pozeljna metoda izolacije je koferdam.
2.3. Priprema usne Supljine
Pripremite usnu Supljinu i isperite vodom. Dodajte kosine rubovima cakline prednjih priprema
(klasa III, IV, V), kao i nagibi rubovima straznjih priprema (klasa I, II), jer kosine i nagibi
pomazu u brisanju granica izmedu rubova usne Supljine i restauracije, poboljSavajuci i estetiku
i retenciju.
2.4. Susenje
Osusite usnu Supljinu tehnikom upijanja ili zrakom iz pustera.
- NEMOIJTE isusiti vitalni zub. IsuSivanje moZe dovesti do postoperativne osjetljivosti.
- Stakloionomernu oblogu ili kalcijev hidroksid treba primijeniti ako je Supljina u neposrednoj
blizini pulpe. NEMOJTE KORISTITI MATERIJALE NA BAZI EUGENOLA za zastitu
pulpe jer ¢e ti materijali inhibirati stvrdnjavanje TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS.
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2.5.

2.6.

27.

2.8.

Doziranje
Otvorite &ep botice i kapnite jednu ili dvije kapi brtvila u posudicu za doziranje. Cvrsto
zatvorite ¢ep boCice odmah nakon doziranja.
- Prije zatvaranja obriSite viSak brtvila na vrhu mlaznice.
- Nemojte mijesati brtvilo s drugim materijalima.
Primjena
Nanesite velike koli¢ine brtvila na podruc¢je koje se tretira pomocu jednokratnog aplikatora.
Ostavite neometano 10 sekundi ili viSe. Ako se na tom podrucju nakupi visak brtvila, obrisite
viSak novim jednokratnim aplikatorom.
- Zastitite dozirano brtvilo i umetnuti aplikator od okolnog svjetla prije nanoSenja pomocu
ploce za blokiranje svjetlosti.
- Dovr$ite nanoSenje unutar 5 minuta nakon doziranja jer TOKUYAMA SHIELD FORCE
PLUS sadrzi hlapljivi alkohol.
- Ako slina, krv ili druge tekucine kontaminiraju naneseno podrucje, temeljito isperite
podrucje vodom, osusite i ponovno nanesite novo brtvilo.
- Nemojte ispirati naneseno brtvilo vodom osim u slu¢aju nenamjerne kontaminacije.
Susenje zrakom
Uporabom zra¢ne/vodene bezuljne $price, kontinuirano primijenite slabi dotok zraka na
povrsinu brtvila dok tekuce brtvilo ostaje u istom poloZaju bez ikakvog kretanja (obi¢no
tijekom 5 sekundi). Zavrsite uporabom jakog dotoka zraka tijekom 5 sekundi ili vise. Rabite
vakumski aspirator kako biste sprijecili prskanje brtvila.
- Ako slucajno dode do prskanja, to moze prouzrociti bijeljenje tkiva ili mogucu alergijsku
reakciju.
- Kako biste sprijecili prskanje, pogledajte sljedece savjete:
1) Da biste izbjegli nenamjeran jaki zrak;
a) Svakako pocnite sa slabim puhanjem zraka izvan usta,
b) Usmjerite puhanje zraka na podrucje primjene.
2) Udaljavanje Strcaljke za zrak/vodu od zuba smanjuje protok zraka. U smanjenju protoka
zraka korisna je takoder tehnika zrcalne refleksije.
Svjetlosno stvrdnjavanje
Svjetlosno stvrdnjavajte na udaljenosti od 2 mm ili viSe od povrSine. Zatim stvrdnjavajte
povrsinu svjetlom 10 sekundi ili vise. Ako je povrSina prevelika, podijelite podruéje na
segmente i stvrdnjavajte svaki segment pojedinacno.
- Prije upotrebe provjerite ima li jedinica za svjetlosno stvrdnjavanje dovoljan intenzitet (>300
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2.9.

mW/cm?). Imajte na umu da ée kori§tenje napuknutog svjetlovoda smanjiti intenzitet.
Tretman adhezivom

Odmah nanesite adheziv kako je opisano u uputama proizvodaca za upotrebu.
- Ako koristite sustav adheziva za potpuno jetkanje, NEMOIJTE jetkati povrSinu zuba prije

upotrebe TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS.

2.10. Punjenje kompozitnom smolom

Stavite restaurativni materijal preko stvrdnutog ljepila prema uputama proizvodaca za
upotrebu.

3. Brtvilo TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS ispod izravnih restauracija za ublazavanje
i/ili sprjecavanje osjetljivosti zuba nakon pripreme zuba

3.1.
3.1.

31

Privremena restauracija

1. Priprema zuba

Nakon pripreme zuba, nadogradnje jezgre i izrade privremene restauracije, oCistite caklinu i

dentin prskanjem vodom, a zatim osuSite na zraku. Nanesite koferdam ili drugu prikladnu

tehniku izolacije.

- NEMOIJTE isusiti vitalni zub. IsuSivanje moZe dovesti do postoperativne osjetljivosti.

- Stakloionomernu oblogu ili kalcijev hidroksid treba primijeniti ako je Supljina u neposrednoj
blizini pulpe. NEMOJTE KORISTITI MATERIJALE NA BAZI EUGENOLA za zaStitu
pulpe jer ¢e ti materijali inhibirati stvrdnjavanje TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS.

2. Doziranje

Otvorite Eep botice i kapnite jednu ili dvije kapi brtvila u posudicu za doziranje. Cvrsto
zatvorite ¢ep boCice odmah nakon doziranja.

- Prije zatvaranja obriSite viSak brtvila na vrhu mlaznice.

- Nemojte mijesati brtvilo s drugim materijalima.

3.1.3. Primjena

Nanesite velike koli¢ine brtvila na podrucje koje se tretira pomocu jednokratnog aplikatora.

Ostavite neometano 10 sekundi ili viSe. Ako se na tom podrucju nakupi visak brtvila, obrisite

viSak novim jednokratnim aplikatorom.

- Zastitite dozirano brtvilo i umetnuti aplikator od okolnog svjetla prije nanoSenja pomocu
ploce za blokiranje svjetlosti.

- Dovrsite nanoSenje unutar 5 minuta nakon doziranja jer TOKUYAMA SHIELD FORCE
PLUS sadrzi hlapljivi alkohol.

- Ako slina, krv ili druge tekuéine kontaminiraju naneseno podrucje, temeljito isperite podrucje
vodom, osusite i ponovno nanesite novo brtvilo.
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- Nemojte ispirati naneseno brtvilo vodom osim u slucaju nenamjerne kontaminacije.

3.1.4. Susenje zrakom

31

3.1

Uporabom zracne/vodene bezuljne Sprice, kontinuirano primijenite slabi dotok zraka na
povrsinu brtvila dok tekuce brtvilo ostaje u istom polozaju bez ikakvog kretanja (obi¢no
tijekom 5 sekundi). ZavrSite uporabom jakog dotoka zraka tijekom 5 sekundi ili viSe. Rabite
vakumski aspirator kako biste sprijecili prskanje brtvila.
- Ako slu¢ajno dode do prskanja, to moze prouzrociti bijeljenje tkiva ili mogucu alergijsku
reakciju.
- Kako biste sprijecili prskanje, pogledajte sljedece savjete:
1) Da biste izbjegli nenamjeran jaki zrak;
a) Svakako pocnite sa slabim puhanjem zraka izvan usta,
b) Usmjerite puhanje zraka na podruéje primjene.
2) Udaljavanje $trcaljke za zrak/vodu od zuba smanjuje protok zraka. U smanjenju protoka
zraka korisna je takoder tehnika zrcalne refleksije.

5. Svjetlosno stvrdnjavanje

Svjetlosno stvrdnjavajte na udaljenosti od 2 mm ili viSe od povrSine. Zatim stvrdnjavajte

povrsinu svjetlom 10 sekundi ili viSe. Ako je povrSina prevelika, podijelite podrucje na

segmente i stvrdnjavajte svaki segment pojedinacno.

- Prije upotrebe provjerite ima li jedinica za svjetlosno stvrdnjavanje dovoljan intenzitet (>300
mW/cm?). Imajte na umu da ée kori§tenje napuknutog svjetlovoda smanjiti intenzitet.

.6. Uklanjanje

Obrisite sloj inhibicije kisika s alkoholom natopljenim pamu¢nim Stapi¢em ili gazom.

3.1.7. Uzimanje otiska

31

Uzmite otisak materijalom za otisak sukladno uputama proizvodaca.

8. Privremeno cementiranje

Postavite privremenu/provizornu restauraciju na zub s privremenim cementom (cementom na

bazi vode) prema uputama proizvodaca. Za privremeno punjenje moZe se koristiti i priviemena

obturacija (gutaperka).

- Nemojte koristiti materijal na bazi smole (cement/punjenje) jer se moZe zalijepiti na stvrdnuti
TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS.

3.2. Trajna restauracija
3.2.1. Cis¢enje kaviteta/nadogradnje

Uklonite privremenu restauraciju, zaostali privremeni cement i tvrde naslage sa zuba
ultrazvuénim skalerom ili drugim instrumentima za ¢iS¢enje. Temeljito oCistite sve
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kontaminacije s povrSine zuba koju Zelite lijepiti. Isperite vodom i osuSite na uobi¢ajeni nacin.

- Dolje navedene elemente, koji inhibiraju vezivanje smolnog cementa, potrebno je ukloniti s
povrsine zuba temeljitim ¢iS¢enjem povrSine zuba alkoholom, limunskom kiselinom, EDTA-
om ili nanoSenjem fosforne kiseline 2 do 3 sekunde prije cementiranja.
1) silikonsko ulje od materijala za provjeru prianjanja,
2) uljnu maglu s rucice,
3) slinu, krv i eksudate.

3.2.2. Cementiranje

Za cementirajte restauraciju kompozitnim cementom prema uputama proizvodaca.

- Za cementiranje se preporuca koriStenje viSestupanjskih kompozitnih cementa. Upotreba
samoljepljivih kompozitnih cementa se ne preporu¢a zbog moguée smanjene adhezije
cementa.

Korisnik i/ili pacijent trebaju prijaviti svaki ozbiljan incident do kojeg je doslo u vezi s uredajem
proizvodacu i nadleznom tijelu drzave ¢lanice u kojoj korisnik i/ili pacijent ima sluzbeni nastan.

Proizvoda¢ TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS nije odgovoran za Stetu ili ozljede uzrokovane
nepravilnom uporabom ovog proizvoda. Osobna je odgovornost korisnika prije upotrebe osigurati
da je ovaj proizvod prikladan za odgovarajucu primjenu.

Specifikacije proizvoda TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS podlozne su promjenama bez
prethodne obavijesti. Kada se promijene specifikacije proizvoda, mogu se promijeniti i upute i
mjere opreza.

SLOVENINA e00000000000000000000000000 00

Pred uporabo preberite vse informacije, varnostne napotke in obvestila.

HOPIS IZDELKA IN SPLOSNE INFORMACIJE
1.Zas¢ita TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS je enokomponentno rahlo obdelano tesnilno
sredstvo za enkratni nanos ob terapiji preobcutljive zobovine. TOKUYAMA SHIELD FORCE
PLUS se ucinkovito vpije in zatesni izpostavljene dentinske kanalcke, da onemogoci pretok
skozi kanalCke, kar povzroc¢a preobcutljivost. Prevleka obdelave TOKUYAMA SHIELD
FORCE PLUS je trpezna proti mehanski obrabi, toplotnim obremenitvam in kemi¢ni obrabi.
TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS zagotavlja zadostno trdnost vezi z zobmi in materiali na
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osnovi smole, kot so kompozitne smole, lepila in ve¢stopenjske cementne smole.

2.Polimerizacijska lucka z razponom valovne dolzine od 400 do 500 nm (vrh: 470 nm) se lahko
uporablja za utrjevanje zas¢ite TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS.

3.TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS vsebuje monomer fosforjeve kisline, bisfenol A di(2-
hidroksi propoksi) dimetakrilat (Bis-GMA), trietilen glikol dimetakrilat, 2-hidroksietil
metakrilat (HEMA), kamforkinon, alkohol in pre¢is¢eno vodo.

4.Premaz TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS je pakiran v steklenici.

5.0kolje predvidene uporabe: Zobozdravstvene klinike

PREDVIDENI NAMEN
Predvideni namen: Premaz za zdravljenje preobcutljivosti dentina
Ciljna skupina bolnikov: Vse starostne skupine

EKLINICNE KORISTI

OlajSanje preobcutljivosti dentina

EINDIKACIJE

Premaz TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS je indiciran za sledeCe primere:

- Terapija preobcutljive zobovine,

- Terapija izpostavljenega cervikalnega dentina zaradi erozije in abrazije,

- Olajsanje in/ali preprecevanje obcutljivosti zob po pripravi zob za neposredne in posredne
obnove.

HKONTRAINDIKACIJE

1) TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS vsebuje metakrilne monomere, organske raztopine in
kisline. TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS NE uporabljajte pri pacientih z alergijo ali
preobcutljivostjo na metakrilne monomere, sorodne monomere, organska topila in kisline.

2) Premaz TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS NI indiciran za sledece primere:
- Terapija subgingivalnega obmocja, kjer se pricakuje ponovno pritrditev dlesni,
- Neposredno kritje pulpe,
- Zapiranje koreninskega kanala.

3) Se ne uporablja, ¢e ima pacient hudo vnetje dlesni (zlasti stanje, ki lahko privede do lus¢enja
tkiva, kot je na primer akutni nekrotizirajoci ulcerozni gingivitis (ANUG)).

PREVIDNOSTNI NAPOTKI
1) Premaza TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS nikakor NE uporabljajte za namene, ki so
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drugacni od tistih, ki so navedeni v tem gradivu. TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS

uporabljajte izklju¢no kot navajajo napotki.

2) Premaz TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS je zasnovan za prodajo in uporabo izklju¢no
licenciranim zobozdravstvenim strokovnjakom. Ni namenjen Siroki prodaji in nestrokovni
uporabi na podro¢ju zobozdravstva.

3) NE uporabljajte TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS, ¢e embalaza ni dobro zaprta ali je bila
poskodovana.

4) Ce premaz TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS povzroti alergijsko reakcijo, takoj prekinite
Z njegovo uporabo.

5) Uporabljajte kirur§ke rokavice (plasticne, vinilne ali iz lateksa) vsaki¢, ko rokujete z zaS¢itnim
premazom TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS, da preprecite mozne alergijske reakcije
zaradi metakrilnih monomerov. Opomba: Nekatere snovi/materiali lahko prodrejo skozi
kirurke rokavice. Ce zai¢ita TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS pride v stik s kirurskimi
rokavicami, jih odstranite in odvrzite ter si ¢cimprej temeljito umijte roke z vodo.

6) Preprecite vsakrSen stik premaza TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS z o¢mi, sluzni¢no
membrano, koZo in oblacili.

- Ce premaz TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS pride v stik z o¢mi, temeljito sperite o&i z
vodo in se nemudoma obrnite na oftalmologa.

- Ce premaz TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS pride v stik s sluzni¢no membrano,
prizadeto obmocje takoj obriSite in ga temeljito sperite z vodo. Prizadeta obmocja se lahko
pobelijo zaradi koagulacije beljakovin, vendar bo obledelost tkiva po vsej verjetnosti izginila
v roku 24 ur. Ce v 24 urah obledelost ne izgine, se takoj obrnite na zdravnika, kar je treba
tudi svetovati pacientu.

- Ce premaz TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS pride v stik s koZo ali oblagili, obmogje
takoj premazite z vatirano palcko ali gazo, prepojeno z alkoholom.

- Pacientu svetujte naj takoj po terapiji spere usta.

7) TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS ne smete zauziti ali vdihavati. Zauzitje ali vdihavanje
lahko povzroci resne poskodbe.

8) Da bi preprecili nenamerno zauzitje premaza TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS, izdelka
ne smete puscati nenadzorovanega v dosegu pacientov ali otrok.

9) Premaza TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS ali njegovih hlapov NE izpostavljajte
odprtemu plamenu saj je snov TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS vnetljiva.

10) Da bi se izognili navzkrizni okuzbi, aplikatorja za enkratno uporabo, ki je del kompleta

TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS, NE uporabljajte ponovno.
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11) Dozirni sistem, ki je vkljucen v paketu TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS, temeljito
ocistite z alkoholom po vsaki uporabi.
12) Ko uporabljate enoto za utrjevanje z lucko, vedno nosite SCitnike za oCi ali za$Citna ocala.

PREVIDNOSTNI NAPOTKI ZA ZDRAVILA IN MATERIALE

1) Nekateri materiali in zdravila (hemostatske raztopine) preprecujejo utrjevanje TOKUYAMA
SHIELD FORCE PLUS za daljsi Cas, Cetudi je bilo izvedeno skrbno ¢iSc¢enje z vodo. NE
UPORABLIJAIJTE izdelkov, ki vsebujejo sledece sestavine:
- evgenol
- vodikov peroksid
- natrijev hipoklorit
- srebrov diamin fluorid [molekulska formula: Ag(NH;),F]
- fenoli kot so paraklorofenol, 2-metoksifenol, fenol
- aluminijev klorid
- zelezov sulfat
- aluminijev sulfat
- epinefrin

2) Nanos fosforjeve kisline, ki ji sledi nanos premaza TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS,
lahko zmanjsa ucinkovitost terapije.

ESHRANJEVANJE
1) Shranjujte v hladilniku pri temperaturah med 0 in 10°C (32 do 50°F).
2) Hranite oddaljeno od virov toplote, neposredne soncne svetlobe, iskric in odprtih plamenov.
3) NE uporabljajte po oznacenem datum izteka veljavnosti, ki je naveden na steklenici/embalaZi.

HODLAGANJE

Preostanek premaza TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS morate vpiti v inertni vpojni material,
kot na primer gazo ali bombaZzno krpo, in jo odvrZete v skladu z lokalnimi predpisi.

Pri odstranjevanju upostevajte lokalna navodila.

Glejte vodnik za odstranjevanje odpadne embalaZe, prikazan na koncu teh IFU.

EKLINICNI POSTOPKI
1. Terapije preobcutljivosti zobovine
1.1. CisCenje
Ocistite zobno povr§ino ter odstranite zobne obloge in slino z bombaznim robckom. Za
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C¢iscenje lahko uporabite tudi gumijasto skodelico s pasto brez fluorida v lokalni anesteziji.
1.2. Izolacija

NajprimernejS$a metoda za izolacijo je gumijasta pregrada.
1.3. Susenje

Zob posusite s tehniko blotiranja ali s tehniko z zra¢no brizgo.

- Pazite, da NE izsuSite preobcutljive zobovine (dentina). IzsuSitev lahko vidno poslabsa
preobcutljivost.

- Treba je uporabiti oblogo stekloionomera ali kalcijev hidroksid, ¢e je obmocje, ki ga je treba
zdraviti v neposredni bliZini pulpe. Za za§¢itito zobne pulpe NE UPORABLJAJTE
MATERIALOV NA OSNOVI EVGENOLA, saj ti materiali preprecujejo utrditev zascite
TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS.

1.4. Doziranje

Odprite pokrovcek steklenice in v dozirno jamico dozirajte eno ali dve kaplijci za$Citnega

premaza. Takoj po doziranju trdno zaprite pokrovcek steklenice.

- Pred zaprtjem obrisite odvecno tesnilno maso na konici Sobe.

- ZasCitnega premaza ne mesajte z drugimi materiali.

1.5. Nanos

S pomocjo aplikatorja za enkratno uporabo nanesite ve¢jo koli¢ino za$¢itnega premaza na

podro&je, ki ga Zelite tretirati. Pustite poGivati 10 sekund ali ve¢. Ce se zaiitni premaz zgosti

v podro¢ju nanosa, blotirajte odve¢no koli¢ino z novim enkratnim aplikatorjem.

- Pred nanosom dozirani za$¢itni premaz in uporabljeni aplikator zas¢itite pred okoljsko
svetlobo s pomocjo ploscice za blokiranje svetlobe.

- Dokoncajte z nanosom v roku 5 minut po doziranju, saj zas$¢ita TOKUYAMA SHIELD
FORCE PLUS vsebuje hlapljiv alkohol.

- Ce se podrotje nanosa kontaminira s slino, krvjo ali drugimi teko&inami, podrocje temeljito
sperite z vodo, nato posusite in ponovno nanesite za$¢itni premaz.

- Nanesenega zasCitnega premaza ne izpirajte z vodo, razen v primeru nenamerne
kontaminacije.

1.6. Zracno susenje

S pomocjo brizge za brezoljni zrak/vodo neprekinjeno usmerjajte zracni pretok na povrsino

zasCitnega premaza, dokler se tekoci zas¢itni premaz ne utrdi in ustavi na istem poloZaju brez

premikanja (obicajno v 5 sekundah). Zakljucite s pomo¢jo mocnega zra¢nega curka za 5
sekund ali ve¢. Uporabite vakuumski aspirator, da onemogocite razprsitev tesnilne mase.

- Ce nenamerno pride do razpriitve, to lahko povzrogi obledelost tkiva ali morebitno alergijsko
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reakcijo.
- Za preprecitev razprsitve se drzite sledecih namigov:
1) Da bi se izognili nenamernemu mo¢nemu zra¢nemu curku,
a) se prepricajte, da zacnete s Sibkim zra¢nim curkom zunaj ustne votline,
b) zra¢ni tok usmerite na podro¢je nanosa.
2) Z vecjo razdajo med brizgo za zrak/vodo od zoba se zmanjsa zra¢ni curek (pretok).
Tehnika zrcaljenja je uporabna, saj zmanjsa zra¢ni curek.
1.7. Utrjevanje z lucko
Konico lucke za strjevanje drzite v razdalji 2 mm od povrsine. Nato z lucko obsevajte povr§ino
za 10 sekund ali dlje. Ce je povriina preobsezna, podro&je razdelite na ve¢ enot in vsak predel
posami¢no obdelajte.
- Pred uporabo se prepricajte, da ima enota lucke za strjevanje zadostno jakost (>300 mW/
cm?). Uporaba razpocene lu¢ke zmanjSuje jakost naprave.
1.8. Preverite prisotnost odvecnega materiala
Preverite, ali je na gingivalnem sulkusu prisoten odvecen material, odve¢no maso odstranite s
strgalom za zobni kamen ali paradontalno kireto. Pacientu pojasnite, naj takoj po terapiji
izplakne ustno votlino.
1.9. Test obcutljivosti
Ce en nanos premaza TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS ne zadostuje, da bi popustila
preobcutljivost ali Ce se stalna bolecina nadaljuje, se lahko terapijo ponovi, preden se svetujejo
alternativne terapije. Ce preob&utljivost traja tudi po drugem nanosu, resno premislite o drugih
izvorih bole€ine, kot sta travmatska okluzija, patologija pulpalnega kanala.
- Ce so potrebne dodatne obnove iz estetskih razlogov, obnove opravite v skladu s postopki
koraka ,,2.9. Terapija z adhezivom* in ,,2.10. Polnilo iz kompozitne smole*.
1.10. Ponovni obisk pacienta
Glede na posameznikovo ustno higieno je treba premaz TOKUYAMA SHIELD FORCE
PLUS zaradi obrabe ponovno nanesti priblizno vsakih Sest mesecev.
2. Zas¢itni premaz TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS ob neposredni obnovi za ublaZitev
in/ali prepreCevanje preobcutljivosti zob po njihovem prepariranju
2.1. Cicenje
Temeljito ocistite povrs§ino zob s pomocjo paste brez fluorida v gumijasti skodelici, nato
sperite z vodo.
2.2. Izolacija
Najprimernej$a metoda za izolacijo je gumijasta pregrada.
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2.3. Priprava kavitete

Pripravite kaviteto in sperite z vodo. Dodajte poSevnine k robovom sklenine sprednjih

preparatov (razred III, IV, V), kakor tudi nagibe na robove zadnjih preparatov (razred I, II),

kajti poSevnine in nagibi pomagajo pri maskiranju meja med robovi kavitet in obnovami, kar

pripomore k ve¢jemu estetskemu in retencijskemu uéinku.
2.4. SuSenje

Kaviteto posusite s tehniko blotiranja ali s tehniko z zracno brizgo.

- NE izsusite vitalnega zoba. Izsusitev lahko vodi v postoperacijsko obcutljivost.

- Treba je uporabiti oblogo stekloionomera ali kalcijev hidroksid, ¢e je obmocje, ki ga je treba
zdraviti v neposredni bliZini pulpe. Za za§Citito zobne pulpe NE UPORABLJAJTE
MATERIALOV NA OSNOVI EVGENOLA, saj ti materiali preprecujejo utrditev za$Cite
TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS.

2.5. Doziranje

Odprite pokrovcek steklenice in v dozirno jamico dozirajte eno ali dve kaplijci tesnilne mase.

Takoj po doziranju trdno zaprite pokrovcek steklenice.

- Pred zaprtjem obriSite odvecno tesnilno maso na konici Sobe.

- Tesnilne mase ne meSajte z drugimi materiali.

2.6. Nanos

S pomocjo aplikatorja za enkratno uporabo nanesite ve¢jo koli¢ino tesnilne mase na podrocje,

ki ga Zzelite tretirati. Pustite poCivati 10 sekund ali ve¢. Ce se tesnilna masa zgosti v podrocju

nanosa, blotirajte odve¢no koli¢ino z novim enkratnim aplikatorjem.

- Pred nanosom dozirano tesnilno maso in uporabljeni aplikator zascitite pred okoljsko
svetlobo s pomocjo ploscice za blokiranje svetlobe.

- Dokoncajte z nanosom v roku 5 minut po doziranju, saj za$¢ita TOKUYAMA SHIELD
FORCE PLUS vsebuje hlapljiv alkohol.

- Ce se podrotje nanosa kontaminira s slino, krvjo ali drugimi teko&inami, podrocje temeljito
sperite z vodo, nato posusite in ponovno nanesite tesnilno maso.

- Naneseno tesnilno maso ne izpirajte z vodo, razen v primeru nenamerne kontaminacije.

2.7. Zracno susenje

S pomocjo brizge za brezoljni zrak/vodo neprekinjeno usmerjajte zracni pretok na povrsino
tesnilne mase, dokler se tekoCa tesnilna masa ne utrdi in ustavi na istem poloZaju brez
premikanja (obicajno v 5 sekundah). Zakljucite s pomo¢jo mocnega zra¢nega curka za 5
sekund ali ve¢. Uporabite vakuumski aspirator, da onemogocite razprsitev tesnilne mase.

- Ce nenamerno pride do razpriitve, to lahko povzrogi obledelost tkiva ali morebitno alergijsko
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reakcijo.
- Za preprecitev razprsitve se drzite sledecih namigov:

1) Da bi se izognili nenamernemu mo¢nemu zra¢nemu curku,
a) se prepricajte, da zacnete s Sibkim zra¢nim curkom zunaj ustne votline,
b) zra¢ni tok usmerite na podro¢je nanosa.

2) Z vecjo razdajo med brizgo za zrak/vodo od zoba se zmanjsa zra¢ni curek (pretok).

Tehnika zrcaljenja je uporabna, saj zmanjsa zra¢ni curek.
2.8. Utrjevanje z lucko

Konico lucke za strjevanje drzite v razdalji 2 mm od povrsine. Nato z lucko obsevajte povr§ino

za 10 sekund ali dlje. Ce je povriina preobsezna, podro&je razdelite na ve¢ enot in vsak predel

posami¢no obdelajte.

- Pred uporabo se prepricajte, da ima enota lucke za strjevanje zadostno jakost (>300 mW/
cm?). Uporaba razpocene lu¢ke zmanjSuje jakost naprave.

2.9. Terapija z adhezivom

Takoj nanesite adheziv, kot je navedeno v proizvajal¢evih navodilih za uporabo.

- Ce uporabljate adhezivni sistem za celovito jedkanje, NE jedkajte zobne povrsine pred
uporabo TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS.

2.10. Polnilo iz kompozitne smole
Obnovitveni material namestite nad utrjen adheziv v skladu s proizvajal¢evimi navodili za
uporabo.
3.Premaz TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS ob posredni obnovi za ublaZitev in/ali
preprecevanje preobcutljivosti zob po njihovem prepariranju
3.1. Zacasna obnova
3.1.1. Priprava zob

Po prepariranju zob, sestavljanju in izdelavi jedra zacasne obnove, ocistite sklenino in zobnino

z vodnim prsilom in nato posusite z zrakom. Nanesite gumijasto pregrado ali poskrbite za

drugo primerno izolacijsko tehniko.

- NE izsusite vitalnega zoba. IzsuSitev lahko vodi v postoperacijsko obcutljivost.

- Treba je uporabiti oblogo stekloionomera ali kalcijev hidroksid, ¢e je obmocje, ki ga je treba
zdraviti v neposredni bliZzini pulpe. Za za§¢itito zobne pulpe NE UPORABLJAJTE
MATERIALOV NA OSNOVI EVGENOLA, saj ti materiali preprecujejo utrditev premaza
TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS.

3.1.2. Doziranje
Odprite pokrovéek steklenice in v dozirno jamico dozirajte eno ali dve kaplijci premaza. Takoj
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po doziranju trdno zaprite pokrovcek steklenice.
- Pred zaprtjem obriSite odve¢ni premaz na konici Sobe.
- Premaza ne meSajte z drugimi materiali.
3.1.3. Nanos
S pomocjo aplikatorja za enkratno uporabo nanesite vecjo koli¢ino premaza na podrocje, ki ga
Zelite tretirati. Pustite poCivati 10 sekund ali ve¢. Ce se premaz zgosti v podro&ju nanosa,
blotirajte odvecno koli¢ino z novim enkratnim aplikatorjem.
- Pred nanosom dozirani premaz in uporabljeni aplikator zasc¢itite pred okoljsko svetlobo s
pomocjo ploscice za blokiranje svetlobe.
- Dokoncajte z nanosom v roku 5 minut po doziranju, saj premaz TOKUYAMA SHIELD
FORCE PLUS vsebuje hlapljiv alkohol.
- Ce se podrotje nanosa kontaminira s slino, krvjo ali drugimi teko&inami, podrocje temeljito
sperite z vodo, nato posusite in ponovno nanesite premaz.
- Naneseni premaz ne izpirajte z vodo, razen v primeru nenamerne kontaminacije.
3.1.4. Zracno suSenje
S pomocjo brizge za brezoljni zrak/vodo neprekinjeno usmerjajte zraCni pretok na povrsino
premaza, dokler se tekoCi premaz ne utrdi in ustavi na istem poloZaju brez premikanja
(obicajno v 5 sekundah). Zakljucite s pomocjo mo¢nega zraénega curka za 5 sekund ali ve¢.
Uporabite vakuumski aspirator, da onemogocite razprsitev premaza.
- Ce nenamerno pride do razprsitve, to lahko povzro¢i obledelost tkiva ali morebitno alergijsko
reakcijo.
- Za preprecitev razprsitve se drzite sledecih namigov:
1) Da bi se izognili nenamernemu mo¢nemu zra¢nemu curku,
a) se prepricajte, da zacnete s §ibkim zra¢nim curkom zunaj ustne votline,
b) zra¢ni tok usmerite na podro¢je nanosa.
2) Z vecjo razdajo med brizgo za zrak/vodo od zoba se zmanjsa zra¢ni curek (pretok).
Tehnika zrcaljenja je uporabna, saj zmanjsa zra¢ni curek.
3.1.5. Utrjevanje z lucko
Konico lucke za strjevanje drzite v razdalji 2 mm od povrsine. Nato z lucko obsevajte povr§ino
za 10 sekund ali dlje. Ce je povriina preobsezna, podro&je razdelite na ve¢ enot in vsak predel
posami¢no obdelajte.
- Pred uporabo se prepricajte, da ima enota lucke za strjevanje zadostno jakost (>300 mW/
cm?). Uporaba razpocene lu¢ke zmanjSuje jakost naprave.
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3.1.6. Odstranitev

Obrisite oksidacijsko za3¢ito s pomocjo vatirane palcke ali gaze, napojene v alkohol.
3.1.7. Odvzem odtisa

S pomocjo orodja za odtise odvzemite odtis v skladu s proizvajal¢evimi navodili.
3.1.8. Zacasno cementiranje

Zacasno/provizori¢no obnovo postavite na zob z zacasnim cementom (cement na vodni

osnovi) v skladu s proizvajal¢evimi navodili. Kot zacasno polnilo se lahko uporabi tudi

naravni lateks (gutta-percha).

- Ne uporabljajte materiala na osnovi smole (cement/polnilo), ker se lahko prilepi za utrjeni
premaz TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS.

3.2. Trajna obnova
3.2.1. CiiCenje kavitete/opornika

Z zoba odstranite zacasno obnovo, odvec¢ni zacasni cement in trdne depozite s pomocjo

ultrasoni¢nega aparata ali drugih instrumentov za odstranjevanje oblog. Temeljito oCistite vse

onesnazevalce z zobne povrSine, kamor boste nanesli vezivo. Sperite z vodo in posuSite na
obicajen nacin.

- Elemente v nadaljevanju, ki preprecujejo namestitev cementne smole, je treba odstraniti z
zobne povrsine s temeljitim Cis¢enjem zobne povrsine s pomocjo alkohola, citronske kisline,
EDTA ali z nanosom fosforjeve kisline za 2 do 3 sekunde pred samim cementiranjem.

1) Silikonsko olje za preverjanje ustreznosti materiala
2) Oljna meglica iz zobnega vrtalnika
3) Slina, kri in eksudati (izlocki)

3.2.2. Cementiranje

Obnovo cementirajte s cementno smolo v skladu s proizvajal¢evimi navodili.

- Za cementiranje se priporo¢a uporaba vecstopenjskih cementnih smol. Uporaba samolepilnih
cementnih smol ni priporo¢ljiva zaradi potencialnega zmanjSanja lepljivosti cementa.

Uporabnik in/ali pacient je dolzan glede resnih poskodb, ki so se pojavile v povezavi z aparatom,
seznaniti proizvajalca in pristojni organ drzave ¢lanice, v Kateri uporabnik in/ali pacient prebiva.

Proizvajalec premaza TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS ne prevzema odgovornosti za skodo
ali poskodbe, ki bi nastale zaradi neustrezne uporabe proizvoda. Uporabnik nosi osebno
odgovornost glede zagotavljanja ustreznosti uporabe proizvoda, preden se ta nanasa.

Specifikacije o izdelku TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS se lahko spreminjajo brez
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predhodnega obvestila. Ko se specifikacije spremenijo, se prav tako lahko spremenijo navodila in
previdnostni napotki.
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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.

CP7 (Cellulose propionate):
Case body for applicators Recycling. Follow local instructions for
disposal.

PP5 (Polypropylene):
Case cap for applicators Recycling. Follow local instructions for
disposal.

PAP21 (Non-corrugated fibreboard):
Paperbox and/or partation Recycling. Follow local instructions for
disposal.

PAP22 (Paper):
IFU and/or guide Recycling. Follow local instructions for
disposal.
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PCKUN

PBKoBOAICTBO 32 U3XBBPJIsIHE HA ONIAKOBBYHU MaTepUaIn

Byrunka (kanauka u Tsi10)

HSXB'bp.TlﬂHe KaTo NMPOMULIIIEH! OTHA/IbLU.

Kopryc Ha KyTHsi 3a aliMKaTopH

CP7 (enynoseH nponmoHar):
Peupkmpane. Creapaiite MECTHUTE MHCTPYKLUK
32 U3XBBPIISIHE.

Kamauka Ha KYyTHA 3a alIMKaTopu

PP5 (ITonunponune):
Peupkmpane. CrefpaiiTe MECTHUTE MHCTPYKLK
32 U3XBBPIISHE.

Kapronenu KyTtun n/umm
paspeseHust

PAP21 (HeBbIHOOGpPa3eH KapTOH):
Peupkmpane. Crefpaiite MECTHUTE MHCTPYKLK
32 U3XBBPJISHE.

IFU w/unu pbKOBOJCTBO

PAP22 (Xaprus):
Peuuknupane. Crneapaiite MECTHUTE MHCTPYKLK
32 U3XBBPJISHE.
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FRANCAIS

Guide d’élimination des rebuts d’emballage

Flacon (bouchon et corps) Eliminer comme déchet industriel.

CP7 (Propionate de cellulose) :
Corps de boite pour applicateurs | Recyclage. Respectez les instructions
d’élimination locales.

PP5 (Polypropyléne) :
Recyclage. Respectez les instructions
d’élimination locales.

Couvercle de boite pour
applicateurs

PAP21 (Carton non ondul€) :
Boite et/ou séparation en carton | Recyclage. Respectez les instructions
d’élimination locales.

PAP22 (Papier) :
IFU et/ ou guide Recyclage. Respectez les instructions
d’élimination locales.
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EAAHNIKA

0dY065 aTOEEUPNS ATOQIUUATOV CLVOREVATING

DLaAn (ROTTARL ROL ODUCL) Na amogoimtetar wg fropnyovind amdfinto.

CP7 (ITgommovirt] ®uTTOQiv)
Zopo ONung ywo epaguoyels | Avanitnimon. AxolovBiote Tig Tomunég
odmnyieg yia amdeoUp.

PP5 (IToAvmgomuhévio):
Koamdn 6Mung yio epagpoyeis | Avontnimon. AxohovBiote Tig Tomunég
0dmnyieg ywa amdeoUp.

PAP21 (M1 z0patogtdég xoTovL):
X0QTto%ovTo f/nan dSLoyweLotnd | Avariduhwon. AxolovbNote Tig Tomunég
0dmnyieg yia amdeoupn.

PAP22 (Xapri):
TFU 1)/xaw 0dnyog Avorhuhoon. AxohovONote Tig Tomunég
o0dmnyieg yia amdeoVn.
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ITALIANO

Guida allo smaltimento dei rifiuti di imballaggio

Flacone (tappo e corpo)

Smaltire come rifiuto industriale.

Corpo custodia per applicatori

CP7 (Propionato di cellulosa):
Riciclo. Seguire le istruzioni locali per lo
smaltimento.

Tappo custodia per applicatori

PP5 (Polipropilene):
Riciclo. Seguire le istruzioni locali per lo
smaltimento.

Confezione di cartone e/o divisorio

PAP21 (Cartone non ondulato):
Riciclo. Seguire le istruzioni locali per lo
smaltimento.

IFU e/o guida

PAP22 (Carta):
Riciclo. Seguire le istruzioni locali per lo
smaltimento.
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PORTUGUES

Guia de eliminacdo de residuos de embalagens

Frasco (tampa e corpo)

Elimine como residuo industrial.

Corpo de caixa para aplicadores

CP7 (Propionato de celulose):
Reciclagem. Siga as instrugdes locais relativas a
eliminac@o.

Tampa de caixa para aplicadores

PP5 (Polipropileno):
Reciclagem. Siga as instrugdes locais relativas a
eliminac@o.

Caixa de cartdo e/ou divisoes

PAP21 (Cartdo néo canelado):
Reciclagem. Siga as instrucdes locais relativas a
eliminag@o.

IFU e/ou guia

PAP22 (Papel):
Reciclagem. Siga as instrucdes locais relativas a
eliminag@o.
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ROMA

A

Ghid de eliminare a degeurilor de ambalaj

Sticld (capac si corp)

Eliminati ca deseu industrial.

Carcasi pentru aplicatoare

CP7 (Propionat celuloza):
Reciclare. Urmati instructiunile locale de
eliminare.

Capac de carcasa pentru aplicatoare

PP5 (Polipropilend):
Reciclare. Urmati instructiunile locale de
eliminare.

Cutie de carton si/sau
compartimentare

PAP21 (Carton neondulat):
Reciclare. Urmati instructiunile locale de
eliminare.

IFU si/sau ghid

PAP22 (Hartie):
Reciclare. Urmati instructiunile locale de
eliminare.
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ESPANOL

Guia de eliminacién del embalaje de desecho

Bote (tapa y cuerpo)

Eliminar como residuo industrial.

Cuerpo de estuche para aplicadores

CP7 (Propionato de celulosa):
Reciclaje. Siga la normativa local para su
eliminacién.

Tapa de estuche para aplicadores

PP5 (Polipropileno):
Reciclaje. Siga la normativa local para su
eliminacién.

Caja de cartén y/o divisor

PAP21 (Cart6n no corrugado):
Reciclaje. Siga la normativa local para su
eliminacion.

IFU y/o guia

PAP22 (Papel):
Reciclaje. Siga la normativa local para su
eliminacién.
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TURKCE

Ambalaj atig1 bertaraf kilavuzu

Sise (kapak ve govde)

Endiistriyel atik olarak bertaraf edin.

Aplikatorler igin kutu govdesi

CP7 (Seliiloz propiyonat):
Geri doniisiim. Bertaraf i¢in bolgenize dzel
talimatlari uygulayin.

Aplikatorler igin kutu kapagi

PP5 (Polipropilen):
Geri doniisiim. Bertaraf i¢in bolgenize dzel
talimatlari uygulayin.

Kagit kutusu ve/veya bolme

PAP21 (Oluksuz fiber levha):
Geri doniisiim. Bertaraf i¢cin bolgenize 6zel
talimatlari uygulayin.

IFU ve/veya kilavuz

PAP22 (Kagit):
Geri doniisiim. Bertaraf i¢in bolgenize 6zel
talimatlari uygulaym.
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HRVATSKI

Vodic¢ za zbrinjavanje ambalaznog otpada

Bocica (Cep i tijelo)

Zbrinuti kao industrijski otpad.

Tijelo kutije za aplikatore

CP7 (celulozni propionat):
Recikliranje. PridrZavajte se lokalnih uputa za
zbrinjavanje.

Poklopac kutije za aplikatore

PP5 (polipropilen):
Recikliranje. Pridrzavajte se lokalnih uputa za
zbrinjavanje.

Kutija za papir i/ili pregrada

PAP21 (Nevalovita ljepenka):
Recikliranje. Pridrzavajte se lokalnih uputa za
zbrinjavanje.

IFU i/ili vodi¢

PAP22 (papir):
Recikliranje. Pridrzavajte se lokalnih uputa za
zbrinjavanje.
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SLOVENSCINA

Vodnik za odstranjevanje odpadne embalaze

Steklenica (kapica in telo)

Odstranite kot industrijski odpadek.

Skatlica, telo za aplikatorje

CP7 (celulozni propionat):
Reciklaza. Pri odstranjevanju upoStevajte
lokalna navodila.

Skatlica, kapica za aplikatorje

PP5 (polipropilen):
Reciklaza. Pri odstranjevanju upostevajte
lokalna navodila.

Papirnata Skatla in/ali razdelki

PAP21 (Nevalovita lepenka):
Reciklaza. Pri odstranjevanju upostevajte
lokalna navodila.

IFU in/ali vodnik

PAP22 (papir):
Reciklaza. Pri odstranjevanju upostevajte
lokalna navodila.
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