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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. At the same time the durable coat of
cured TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS helps prevents loss of dentin due to abrasion and/
or erosion of exposed cervical dentin.

. 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. The pH

level immediately after dispensing is approximately 2.0.

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

EINDICATIONS

TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS is indicated for:

- Treatment of hypersensitive dentin,

- Reduction of abrasion and erosion of exposed cervical dentin,

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

B CONTRAINDICATIONS

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

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

3) Not to be used if the patient suffers from severe gingival inflammation (especially conditions
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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,
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
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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.

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

EDISPOSAL
Unused TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS is to be absorbed into an inert absorbent material
such as gauze or cotton, and disposed of in accordance with local regulations.
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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
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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
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.
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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.
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- 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
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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. 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.
3.1.4. 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.

—_

2022/01/28 14:23



—p—

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
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.
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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.

BLJIFAPCKI/I ©00000000000000000000000000000 00

Tlpenu ynorpe6a npouerere BCHUKH JAHHH, PEINA3HH MEPKH H 320€/1eKKH.

HMOINIMCAHUE HA NPOAYKTA U OBIIA UH®OPMALIUSL

. TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS npezcTasisiBa ¢lHOKOMIOHEHTEH, (pOTOMOINMEPU3HpAIL]
3aLIMTEH CHJIAHT, KOMTO Ce HaHACsA eJHOKPATHO M € MPEJIHA3HAYCH 3a JICYECHHE Ha
cpbxuyBcTBHTeNneH JeHTHH. TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS edekTHBHO NPOHHKBA B
OTKPHTHTE JCHTHHOBHM KaHAl4eTa M I'M 3ale4arBa; 110 TO3H HAYMH Ce IPEeJOTBPATABA
MPOHMKBAHE HA TEYHOCT B KAHATIETaTa — IPHIMHATA 32 CBPHXIYBCTBUTEIHOCT. ChIEBpeMEHHO
nm3apbxmBuAT cnoit nonumepusupan TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS npenorBpatsiBa
3aryba Ha ICHTHH ITOpaJi abpasus 1/ epo3Hst Ha OTKPHTHS LEPBHKAICH JICHTHH.

2.3a noanmepusupane Ha TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS moxe na ce n3nonassa
(dorononmmMepHa ama ¢ JpiokuHa Ha BbiHara 400 — 500 nm (Makcumym: 470 nm).

. TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS cbbpxa MoHOMEpH Ha (hochopHa KrcennHa, OucheHon
A mm(2-xunpokcu-nponokcn)anmerakpunar (Bis-GMA), TpueTHieH TIIHKOJ JHMETaKpHIIaT,
2-xuapokcuerun merakpunar (HEMA), kaM(popoxuHoH, cniupT i npedncrena Bona. Husoro na
pH nenocpencTBeno cien go3upane e npudmuzutenHo 2,0.

4. TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS ce nocrasst BbB ()IaKoH.

HIIOKA3AHUA

TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS e noka3san 3a:

- Jleuenue Ha CBPBHXUYBCTBUTE/ICH ICHTHH

- Petynmpane Ha abpasusita M epo3usiTa Ha OTOJICH [IEPBHUKAJICH JICHTHH

- OGnexyaBaHe Ha CHMIITOMUTE /WM MPEAOTBPATABAHE HA CBPBXYYBCTBUTEIHOCT CIIEJ
MOJTOTOBKA HA 3bONTE 3a JUPEKTHH WIIM MHINPEKTHU PECTaBPaLHH.

EITPOTUBOIIOKA3AHUST
1) TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS cbabpika METakpHIOBH MOHOMEPH, OPTaHMYHH
pastBoputenu u kucenunu. HE nsnonssaiite TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS npu
MAIHCHTH C alePrusi WM CBPHXUYBCTBHTEIHOCT KbM METAKPHIOBH MM JPYTH MOZ0OHH

w
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MOHOMEDPH, OPTaHUYHHU PAa3TBOPUTEIN U KUCEITUHU.

2) TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS HE E nokasau 3a:
- Jleuenne Ha Cy6l"l/lHl'I/lBaJ'IHaTa 06J'IB.CT, KBJETO C€ OYaKBa IMOBTOPHO T'MHIMBAIHO 3aKPETIBAHE
- ZIPIPCKTHD 3alMTHO IIOKPUTHEC Ha ITyjIrara
- BamevaTBaHe Ha KOPCHOBUs KaHall

3) He u3nos3Baiite npu TeKKH TMHIUBANIHE HHQEKIHH (0COOCHO ChCTOSHMS, KOMTO MOTar ja
JIOBEJIaT 10 pa3spaHsABaHE HA ThKaHTa, HAIIP. aKyTEH HEKPOTU3HPALLl YIILIEPO3EH I'"HTVIBI/IT).

HEIPEIANA3SHU MEPKH

1) HE usnomssaiite TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS 3a nenu, pa3indgHu OT MOCOYEHHTE B
nacrosimuTe uuCTpykuun. Msnomsaiite TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS camo criopen
MHCTPYKIIHHTE.

2) TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS e npenna3snaueH 3a 3aKkyImyBaHe W yrnoTpeda camo oT
JHIeH3npany npodecuonanuy cromaronosu. Toii He TPsiOBa Ja ce 3aKyIyBa HIIH H3IIOI3BA OT
JIpYTH JIULA.

3) HE usnomnseaiitte TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS, ako onakoBkara He € 3arieqaraHa Hik
BHJIUMO € OHJIa MaHHITYJIHpaHa.

4) Axo TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS npuunun aneprudyna peaxuus, He3abaBHo
mpeycTaHoBeTe ynoTpedara.

5) Usnon3saiite paOOTHH PHKABHIN (IUIACTMACOBH, BUHHJIOBU HIIH JIATCKCOBH) IPH BCEKH CTall
Ha obpaborkara ¢ TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS, 3a ja ce U3KJ/IF04H BEPOSITHOCTTA OT
AJIEPIUYHH PEaKIHH KbM METAKPHIOBH MOHOMepH. 3abenexka: OnpeneneHn cyocTaHumm/
MaTepHalii MOrar jia POHUKHAT B paboTHHUTE phKkaBuuu. B ciyyaii ue TOKUYAMA SHIELD
FORCE PLUS nonazme B KOHTaKT ¢ pabOTHHTE PHKABHIIN, CBAJIETE M H3XBBPIIETE PHKABUIINTE
1 He3a6aBHO M3MHUIITE IATETHO PBIETE C BOAA.

6) Nzbsarsaiite kontakt Ha TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS c ounte, nurasuimre, Koxara
1 06MIeKII0TO.

- Axo TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS nonazase B ouute, ' HPOMUITE IIATEIHO C BOJA
U ce KOHCYJITHpaiiTe He3ab0aBHO ¢ 0(TaIMOIOr.

- Ipu xontakT Ha TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS ¢ nurasnimte n30bpiiere He3abaBHO
3acerHaTus yJyacThbK M IO MPOMHITE IaTelHo ¢ BoAa. Br3MoxHo e mobensBane Ha
3aCErHATHTE YYaCTBLM [OPaN KOaryIamisITa Ha IPOTEHHN, HO TOBA Mo0esIBaHe Ha ThKAHTA
TpsAOBa fa u34e3He B paMkuTe Ha 24 daca. Ako moOensIBaHEeTO HE M34E3HE B paMKuTe Ha 24
4aca, He3a0aBHO NOTHPCETE JIEKAPCKA MOMOLL; HHPOPMHUpAITE ChOTBETHO M MALMEHTA.
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- Axo TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS mnonajHe BbpXy Koxkara HJIH 0OJEKIOTO,
He3a0aBHO HABIAKHETE C MOTYNBAHHS YYaCThKa C HAMOCH ChC CIIUPT MAMyHYeH TAMIIOH MIIX
Mapiist.

- IanuenTdbT TpsAOBA Na M3IUIAKHE yCTaTa CH He3a0aBHO CIIEJ] JICYCHUETO.

7) TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS He Tps0Ba na ce norasiia win acnupupa. IlTormbiane

MJIM aCTIMPAIMs MOKE J1a JIOBEJIE JI0 CEPUO3HO HapaHsBaHE.

8) 3a usbsreane Ha HeBosHO norabsmane Ha TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS He ro
ocTapsiiTe 6e3 HabIIOIeHNe Ha MECTa, JOCTBITHH 32 MAIMEHTH WK JIeTa.

9) HE n3naraiite TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS unn nmapute My Ha OTKPUT IIIaMBbK,
3amoro TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS e 3ananum.

10) 3a na uzbernere kpbcrocana nudekuus, HE usmonspaiite moBTOpHO aminkaropa 3a
e/IHOKpaTHa ynorpeba, BKIKOUYCH B OKOMIUIEKTOBKaTa Ha jJocraBkata Ha TOKUYAMA
SHIELD FORCE PLUS.

11) Cnen Besika ynmorpeda IOYHCTETE MATETHO ChC CHUPT ChIa 3a JO3MpaHe, BKIIOUEH B
oKoMILIeKTOBKara Ha jocraBkara Ha TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS.

12) Ilpu pabora ¢ doronmomuMepHaTa 1aMIa BHHATH HOCETE 3alUUTEH €KPaH WM NpeAna3sHu
oumIa.

EIPEANA3ZHA MEPKU OTHOCHO MEJIUKAMEHTH U
MATEPUAJIA
1) Ompenenenu MaTepuanu U MEeAMKAMEHTH (XeMOCTATHYHH PAa3TBOPH) MHXHOMpAT
BrBBpaAsBaHeTo Ha TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS 3a npoabmkuTeneH nepuos ot
BpeMe JOpH Clie]] HaJJICKHO modyucTBaHe ¢ Boga. HE U3IOJI3BAUTE NpOaYyKTH,
Ch/IbPIKAIIN:
- €BIEHOI
- BOJIOPOJICH TIEPOKCHIL
- HATPUEB XUIIOXJIOPHT
- anamuHO-cpedbpen dmyopus [MonekynHa dopmyna: Ag(NHs)F]
- (henonu Kato mapaxio0podeHo, 2-MeTOKCH(EHOI, PeHOoT
- AIYMHHHEB XJIOPHJL
- JKeJe3eH cyndar
- alyMHHHUEB cydar
- aJpeHaHH
2) Hanacsime na docdopna xucemuna npean usnomsane na TOKUYAMA SHIELD FORCE
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PLUS morke 1a Hamalu e(puKacHOCTTa Ha JICYCHUETO.

BECbXPAHEHHUE
1) CbxpansiBaiiTe B XJ1aIIHUK IIpU Temneparypa mexay 0 u 10°C (32 — 50°F).
2) I1asere OT TOMINHA, PSKA CIIBHYEBA CBET/IHHA, HCKPU M OTKPHT IUIAMBK.
3) HE m3nonsBaiite cneq M3TH4aHe Ha MOCOYEHMS HA IIMpunara/(rakoHa/omakoBKaTta CPoK Ha
TOJHOCT.

EIPEJABAHE 3A OTHAIBIIA

ITonniite nensnonssauus TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS ¢ unepren abcopbupa
Martepuan — KaTo Mapjis MM MaMyK — M IO NpefaifTe 3a OTnaably ChIIACHO MECTHHTE
pasnopenou.

EKJIMHUYHA YIIOTPEBA
1. Jledenne Ha CBPHXYYBCTBUTEIHOCT HA JEHTHHA
1.1. ITouncTBane
ITouncrere TIOBBPXHOCTTA Ha 3p0a 1 OTCTPaHETE IUIaKaTa U CJIIOHKaTa C IaMy4€H TaMIIOH.
HpI/I MECTHa ynoﬁl(a 3a MOYMCTBAHE MOXKE Ja C€ M3II0JI3Ba M T'yMEHa 4Yalllka ¢ rnacra 6e3
ChABpIKAHKE HA YIyOPHA.
1.2. U3os1aums
W3non3Banero Ha KoGepiam e HIeaTHHUAT METOL 38 30JIAIHsL.
1.3. M3cymasane
IToxcyniere 360a Ype3 NONMBAHE HITH BB3/yIIHA CTPYS.
-HE I/I3CyHJaBaﬁTe CBPBXYYBCTBUTEIIHUA JIC€HTHH. I/l3cymaBaHeTo MOX€E€ Ja BJIOIH
CBPBXIYBCTBUTEIIHOCTTA.
- Axo Y4JaCTBbKBT 3a TPETHPAHE CC HAMHPA B HETIOCPEACTBCHA omm3oct J0 ImyJmnara, T Tpﬂ6Ba
Jla ce 3aIIUTH ChC CTHKJICHO-HOHOMEPEH MaTepual MiM Kamuumes xuapokcua. HE
W3IOJI3BATE MATEPMAJIM HA OCHOBATA HA EBTEHOJI 3a 3ammra Ha mysnara,
Thil Karo Te3n Marepuany nHxudupar nonmmepusanuiTa Ha TOKUYAMA SHIELD FORCE
PLUS.
1.4. lo3upane
OTCTpaHeTE Karaykara Ha Cbﬂal(OHa u uosnpaﬁl‘e €/1Ha WA JIBC KalKW CHUJIAaHT B Ch/Ja 3a
JOo3UpaHe. 3arerHere Kamadykara Ha q)ﬂaKOHa HEIMOCPEACTBCHO CJIC JO3UPAHC.
- Ipenu 1a 3aTBOpUTE, H30BPIICTE H3THITHOTO KOMMYCCTBO CHIAHT OT BbPXa HA HAKPAIHUKA.
- He cmecBaiite cuitanTta ¢ pyru Matepuaiu.
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1.5.

1.6.

1.7.

Ipunoxenne

Hanecere 06MIIHO KOMMYECTBO CHIIAHT 110 YYacThKa 3a TPETHPAHE MOCPEICTBOM arlIMKaTopa
3a eqHokpatHa ynorpeba. OcTaBeTe aa moaeiictBa MUHMMYM 10 cexyHAH. AKO M3ITHIIHHAT
CHIIAHT C€ HATPYIIBA M0 YYacThKa, MOMMIHTE H3JIHIIHOTO KOJMYECTBO C HOB AILIMKATOP 32
€/[HOKpaTHa yrnorpeba.

- 3ammTeTe J103MPaHUs CHIIAHT U TIOTONEHHS AIIMKATOP OT OKOJIHATA CBETIMHA MOCPEICTBOM

CBETJION30JIMPAIIA [UTACTHHA.

- 3aBbpIIeTe HAaHACSHETO B PAMKUTE Ha 5 MUHYTH clie] no3upane, 3amoro TOKUYAMA

SHIELD FORCE PLUS cbabpika JeTIIHB aIKOXOJ.

- B ciyuait Ha 3aMbpcsiBaHe HAa TPETHPAHHS YUACTBK ChC CITIOHKA, KPBB WM JAPYTH TEUHOCTH

MPOMMITE IIATEHO C BOJA, MOJCYIIETE K HAHECETE OTHOBO CHJIAHTA.

- He npomuBaiiTe HaHECEHHs CHIIAHT C BOJIA, OCBEH B CJIyYaM Ha HEMIAHMPAHO 3aMbpCsSBAHE.
H3cymasane ¢ Bb3IyX
ITocpencTBOM MITIPHIIA BB3yX/Boia 00paboTeTe MPOIBIKATENHO MOBBPXHOCTTA HA CHIIAHTA
cbe cmaba obe3maciena CTpys Bb3AyX, JOKATO TEUIMBHAT CHUIAHT OCTAaHE B €IHA M ChIa
no3unms Oe3 ABrKeHHe (0OMKHOBEHO 3a 5 ceKyH/M). 3aBbplIeTe mpoleca 4pe3 oopaboTka Ha
MOBBPXHOCTTA ChC CHIIHA BB3/YIIHA CTPYS 32 MUHUMYM S cekyHau. M3monspaiite acrmparop,
3a J1a IPEJIOTBPATHTE PA3NPbCKBAHE HA CUJIAHTA.
- HeBostHO pasnpbcKBaHe MOXe J1a IPHUMHHU T100€/IBAHE HA THKAHTA HIIM BEPOATHA allEPriuHa
peaKius.
- 3a J1a NpeJ0TBPATHTE Pa3NPLCKBAHE, CIIEABANTE CIIGAHNTE MPENOPBKI:
1) 3a 1a npeIoTBpaTUTE HENPEIHAMEPEHO CHIIHA Bh3/yIHA CTPYS;
a) IIpoBepeTe H3BBH yCTaTa K MbPBOHAYATHO € HACTPOEHA C1aba BB3IyIIHA CTPYS,
b) Hacouere Bb3ayIIHATA CTPYs KbM TPETHPAHUS yUacThK.

2) Bb3ayiiHara cTpysi orciiabBa pH yBEIHYaBaHE HA PA3CTOSHUETO MEKY IINpHIATA
BB3/1yX/Bojia M 3b0a. Bb3ayliHaTa cTpys MOXKe Ja e HaMajli ChIIO Ype3 OTKIOHABAHE
TOCPEICTBOM CTOMATOJIOTHYHO OTJIe/Ialio.

DoTonoIHMEpH3Npane

JlpikTe HakpaifHIKa Ha CBETOBOJA HA PAa3CTOAHME 2 MM CIpaMo moBbpxHOCTTA. Cries ToBa
doTononumepusnpaiiTe MOBEPXHOCTTA B NPOABIKEHHE Ha MUHUMYM 10 cexynan. Ako
HOBBPXHOCTTA € TBBPJIE TONAMA, 51 PA3/IENeTe HA CETMEHTH U (POTOMONMMEPU3HpAIiTE OTACITHO
BCEKH CEIMEHT.

- Ilpeu ynorpeba ce yBepere, ye GoTONONMMEpHATA JIAMIIA JI0CTaBs JOCTAThUEeH HHTEH3UTET

(>300 mW/cm?). O6bpHETe BHUMAHHUE, Y€ M3ITI0J3BAHETO HA CBETOBOJ C IMYKHATHHHU
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HaMaJIsiBa MHTCH3UTETA.
1.8. IIpoBepka 3a U3JINIIEH MATepHAT

IIposepeTe 3a M3NUIIEH MaTepHas B THHIHBAIHUS CYIKYC H OTCTPaHETE M3JIMITHOTO

KOIIMYECTBO ChC CKAJIep MM TMapoIOHTaIHa KiopeTa. [larmenTsT TpaOBa Ja M3MIakHe ycTara

cH He3a0aBHO CIIe]| ICYCHUETO.

1.9. TecT 32 4yBCTBHTEJIHOCT

Axko ennokparno npunoxkenne Ha TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS He obiexkuun

JIOCTAThYHO CUMITOMHUTE HA CBPBXUYBCTBHTCIHOCT HJIH MPOABDKHTENHA GOJIKA, JICYUCHUETO

MOJKE Ja ce HOBTOPHU NpeJH Ha3HadyaBaHe Ha aJlTEPHATUBHH JedeHHs. AKO

CBPBXYYBCTBHTEITHOCTTA TIPOABIDKH CJIeJ] BTOPO HAaHACSAHE, TPAOBA 1a Ce MOTBHPCAT APYTH

M3TOYHUIM Ha OOJIKA, KATO TPAaBMATHYIHA OKIIy3Hsl HJIM 3a00JsIBaHUs Ha MTyJIIaTa.

- AKo ca HEOOXOAMMH JOIBIHHTEIHH PECTABPALHU MOPAH CCTETHIHN CHOOPAKECHHS,
BB3CTAHOBETE CHIIACHO mpoueaypara B eram ,,2.9. Tpetupane ¢ anxesus™ u ,,2.10.
3arrbjiBaHe ¢ KOMIIO3UTHA CMOJIa“.

1.10. TToBTOPHO JieyeHHe HA NALMEHTA
B 3aBHCHMOCT OT MHAMBHyaHaTa opayHa Xuriuena nznocsanero Ha TOKUYAMA SHIELD
FORCE PLUS mosxe 1a H3MCKBa OBTOPHO HAHACSHE NPUONH3HTETHO HAa BCEKU IECT Mecera.
2.Cunant TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS nox AMpeKTHH pecTaBpaunuu 3a
of/ieKuaBaHe W/WIH NPEJ0TBPATABAHE CBPHXYYBCTBHTEIHOCT HA 3602 cJie/l penapanust
2.1. ITouncrpane
TTouncrere maTeaHO 3b0HATA MOBBPXHOCT C I'yMEHA Yallka U nacta 0e3 chIbpKaHHEe Ha
(iryopu, ciiej| TOBa H3IUIAKHETE C BOJA.
2.2. M3onanus
V3non3BaneTo Ha KoepaaM € HACATHIAT METO 32 H30JIALIIs.
2.3. IloaroroBka Ha KABUTETA

Toarorsere kaBuTeTa 1 ro npomuiite ¢ Boga. Crkocere ppOOBeTE Ha eMaiina Ha npenapanny B

anTepuopHara obnact (xkiaac III, IV, V) u ch3paiite peTeHIMOHHH yiieH 10 phOoBeTe Ha

noctepuopuute npenapanun (kiac I, II), Thif KaTo CKOCABAHMATA U PETEHIIMOHHHUTE YJIEH

JIOTIPUHACAT 3a 3aJMYaBaHe Ha PA3IMKHTE B TPEXOJNTE MEXIy pHOOBeTe Ha KaBUTETa M

pecTaBpanusaTa, Nogo0pABANKH eCTETHIHOCTTA H PETEHIUATA.

2.4. U3zcymaBane

Tlozncymere kaBuTeTa Upe3 MOMUBAHE HITH BB3AYyIIHA CTPYS.

- HE u3cymaBaiite Butanuu 360u. M3cymaBaHeTo Moxke Jia J0BeJe 10 MOCTONEepaTHBHA
CBPBXUYBCTBHTEIHOCT.
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- AKO yJacTBKBT 32 TPETHpPaHE Ce HAMMPA B HEMOCPEICTBEHA OIIM30CT JIO MyJImiaTa, TS TpsoBa
Jla ce 3aLHTH ChC CTHKICHO-HOHOMEpPEH MaTepHal WM Kaluues xuapoxcug. HE
W3IOJI3BAWTE MATEPUAJIM HA OCHOBATA HA EBI'EHOJI 3a 3ammra Ha myamnara,
TBI KaTo Te3u Marepuanu nHxuoupar nomumepusamuara Ha TOKUYAMA SHIELD FORCE
PLUS.

Jlo3upane

OrcrpaneTe KanmaukaTa Ha (akoHa M J03MpaiiTe eHa MJIM JBEe KAaNKW CHJIAHT B CHJA 3a

Jo3upane. 3aTernere Karmaykara Ha (rakoHa HEMOCPEICTBEHO ClIe]| 103UpaHe.

- [Ipenu na 3aTBOpHUTE, H30BPIIETE H3MHIITHOTO KOINYECTBO CHIIAHT OT BbPXa HAa HAKPAHHIKA.

- He cmecBaiiTe cranTa ¢ Apyru MaTepHaii.

Tlpuioxenne

HaneceTe 0OMIIHO KOMMYECTBO CHIIAHT 110 YYacThKa 3a TPETHPAHE MOCPEACTBOM alLIMKATOpa

3a eJiHOKpaTHa ynorpeba. OcraBere j1a moaeiicra MUHUMYM 10 cekyHIH. AKO M3JIHIIHHAT

CHIIAHT C€ HATPYIIBA [0 Y4acThKa, MOMHITE H3JHIIHOTO KOJMYECTBO C HOB alUIMKATOP 3a

eIHOKpaTHa yroTpeoa.

- 3amuTeTe JO3UPAHKS CHIAHT U MOTOIEHHS alIMKAaTOp OT OKOJHATA CBETIMHA [OCPEACTBOM
CBETIION30JIHPAIIA [TACTHHA.

- 3aBbplIeTe HAHACSHETO B PAMKHUTE HAa 5 MUHYTH ciej aosupane, 3amoro TOKUYAMA
SHIELD FORCE PLUS cbabpika JIETIHB aIKOXOJ.

- B ciyuaii Ha 3aMBpCsiBaHe HAa TPETHPAHHS YYaCThK ChC CIIOHKA, KPBB WM APYTH TEYHOCTH
MIPOMMUITE MATETHO C BOJIA, TOJCYIIETe H HAHECETe OTHOBO CHJIAHTA.

- He mpomuBaiite HaHeCEHHUsI CHIIAHT C BOJA, OCBEH B CIy4an HA HCIUTAHHPAHO 3aMbPCSIBAHE.

Hscymapane ¢ Bb3IyX

TocpencTBoM mmpuna Bb3ayX/Boga 00padoTeTe NPOIBIDKHTEIHO IOBBPXHOCTTA HA CHIIAHTA

cbe cnaba obe3MaciaeHa CTPys Bb3IAyX, JOKATO TCWIHBHAT CUIAHT OCTAaHE B €IHA H ChIUA

no3uims 6e3 JBikeHne (0OMKHOBEHO 3a 5 cexyH/u). 3aBbplleTe Hporeca upe3 oopaborTka Ha

MOBBPXHOCTTA ChC CHIIHA BB3/yIIHA CTPYs 32 MUHUMYM 5 cekyHau. M3monssaiite acrmparop,

3a 12 IPEJOTBPATHTE Pa3NPLCKBAHE HA CHIAHTA.

- HeBonHo pasnpbekBane MOXKe 1a IPUYMHHA ITOOESIBAHE HA THKAHTA WIIH BEPOATHA alepridHa
peaKmus.

- 3a [ja IPeIOTBPATHTE PA3NPBCKBAHE, CIICABANTE CIICAHUTE IPEIOPBKIL:

1) 3a 1a mpe0TBpATHTE HENPEJHAMEPEHO CUJIHA Bh3IYIIHA CTPYSI;
a) [IpoBepeTe H3BBLH ycTaTa 1aji IIEPBOHAYAIHO € HACTPOEHA cllada BB3/IyIIHA CTPYs,
b) Hacodere BB3yIIHATA CTPYs KbM TPETHPAHHS y4aCThK.
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2) Bpagyuinara cTpyst oTcnabBa IpH yBEIMYABAHE HA PA3CTOSHHETO MEXJY LIIPULIATA
BB3lyX/Bozia M 360a. Bb3tyniHara cTpyst Moke Jia ce HaMaJH ChII0 Ype3 OTKIOHABAHE
TOCPEJICTBOM CTOMATOJIOTHYHO OTJIe/Ialio.

2.8. doTonouMepH3HpaHe

JlpbKTe HakpailHUKa Ha CBETOBOJA HA PA3CTOSHIE 2 mm crpsmo nosbpxHocTTa. Ciien ToBa

(oromonuMepu3upaiiTe IOBBPXHOCTTA B NPOABIKCHNE Ha MUHEMYM 10 cexyHam. AKo

MOBBPXHOCTTA € TBBPJIC TOJISIMA, 51 Pa3/e/ieTe Ha CErMEHTH U (HOTOMOIMMEPU3HPANTE OTICIHO

BCEKH CErMEHT.

- IIpenn ynorpeba ce yBepere, ue GOTONOIMMEPHATA JIaMIIa JIOCTaBsI J0CTATHYECH HHTCH3HTET
(>300 mW/cm?). O6bpHETE BHUMAHHUE, Y€ M3MOJI3BAHETO HA CBETOBOJ C ITYKHATHHH
HaMaJsiBa HHTCH3HTCTA.

2.9. Tperupane ¢ aaxe3uB

Hanecere He3a6aBHO aIXe3HB CHINACHO YKA3aHMSTA 32 YIIOTpeOa HA MPOU3BOAUTEIIS.

- AKO M310JI13BaTe a/IXe3MBHA cHCTeMa ¢ ToTanHo enpane, HE euBaiite 3p0HaTa moBbPXHOCT
npexau ynorpeda Ha TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS.

2.10. 3ambaBaHe ¢ KOMIO3UTHA CMOJIa

Hamnecere pecraBpaoHHus MaTepual BbPXY BTBBPACHHS aJIXe3UB B CHOTBETCTBHE C

yKa3aHHsTa 32 yoTpeda Ha MPOU3BOAUTEIL.

3. Cunant TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS nox MHAMPEKTHH pecTaBpallHu 3a
of/IeKuaBaHe W/HIM NPeJOTBPATABAHE CBPbXYYBCTBHTEIHOCT HA 3602 cJIe] Mpenapanust

3.1. Bpemenna pecraBpanust

3.1.1. IloaroroBka Ha 3662

Cren npenapanus Ha 350a, H3TPaXK/IaHe HAa ITbHYE M M3TOTBSAHE HA BPEMEHHATA PECTaBPAIs

MOYHCTETE ACHTHHA C BOACH CIIPEH i OCTaBeTe Ja H3ChXHE Ha Bh3AyX. M3mnomnssaiite kodepaam

WM IPYTa MOAXOSINA TEXHHUKA 3a H30JALHSL.

- HE uscymaBaiite Butanuu 350u. M3cymaBaHeTo MoXe 1a JOBEAE A0 IIOCTONEPATHBHA
CBPBXUYBCTBHTEIHOCT.

- AKO y4acThKBT 32 TPETHPAHE C& HAMUPA B HEIIOCPEICTBEHA OJIM30CT 110 IyJnara, Ts TpsdBa
Jla ce 3allUTH ChC CTHKICHO-HOHOMEpeH MaTepHal MM KalnueB Xujapokcuja. HE
U3IMOJI3BAUTE MATEPHMAJIM HA OCHOBATA HA EBI'EHOJI 3a 3amuta Ha mysnmnara,
Thif KaTo Te3n Marepuany nHxuOUpar nonmumepusanuaTa Ha TOKUYAMA SHIELD FORCE
PLUS.

3.1.2. lo3upane
OtcTpaHeTe Kanmaykara Ha (iakoHa M J03MpaliTe elHA WIM [BE KallKH CHIAHT B ChIa 3a
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Jlo3npane. 3aTerHere Karmaykara Ha (UIakoHa HEMOCPEICTBEHO CIIe]| 103UpaHe.
- Hpe;m Jla 3aTBOPHUTE, I/l36fpr.IeTe H3JIMIITHOTO KOJINMYECTBO CHUIIAHT OT BbpXa Ha nakpaﬁlmka.
- He cmecBaiiTe cumanTa ¢ Ipyru MaTepuaiu.

3.1.3. Ilpniio:xenue
Hanecere 0OMIIHO KOIMYECTBO CHIIAHT 110 YYacThKa 3a TPETHPAHE MOCPEACTBOM AILIMKATOpa
3a enHOKparTHa ynorpeda. OcraBere Ja nozxeiicTBa MUHUMYM 10 CeKyHIH. AKO M3IMIIHUIT
CHJIAaHT C€ HaTpyIliBa IO y4yacTbKa, MONUITE U3IUIIHOTO KOJUYECTBO C HOB arJimKarop 3a
€/[HOKpaTHa yrnorpeba.
- 3aH.IPlTeTe J03UpaHus CHIIAHT W IIOTOIICHMS aIlNIMKAaTOp OT OKOJIHAaTa CBETIMHA ITOCPEACTBOM

CBETJIOM30JIMpAIla MIacTHHA.

- 3aBbppIIETE HAHACAHETO B PAMKUTE Ha 5 MUHYTH ciieq nosupane, 3amoro TOKUYAMA

SHIELD FORCE PLUS cbbpika JICTIIHB aJIKOX0JI.

- B ciyuaii Ha 3aMbpcsBaHE HA TPETHUPAHMS yUaCThK ChC CIIIOHKA, KPBB HIIH JPYIH TEYHOCTH

TIPOMMUIATE MATEITHO C BOJIA, MOJICYIIETe H HAHECETe OTHOBO CHJIAHTA.

- He HpOMHBaﬁTe HaHECEHHU: CUJIaHT C BOJA, OCBEH B C/Iy4al Ha HEIUIAHHPAHO 3aMbpCABAHE.
3.1.4. UzcymaBane ¢ Bb31yX
HOCPEI{CTBOM Hmimpuna BBBI[yX/BO,E[a 06paGoTe’re TPOABIDKUTEIHO MTOBbPXHOCTTA HA CHIIAHTA
cbe ciaba obe3maciieHa CTpyst Bb3/yX, JOKATO TEYIMBHUST CHUJIAHT OCTAHE B €/HA M ChIla
no3uiwst Oe3 1BikeHne (00MKHOBEHO 3a 5 ceKyH ). 3aBbplieTe mpoleca 4pe3 0o6paboTka Ha
TIOBBPXHOCTTa ChC CHJIHA Bb3/yLIHA CTPYA 3a MUHUMYM 5 CEKYH/IH. HW3nonsBaiite acrnuparop,
3a J1a IPEIOTBPATHTE PA3NPLCKBAHE HA CHITAHTA.
- HesosHo PasnpbCKBaHE MOXKE Ja IIPUINHHA Tno0esABaHe HA THKAHTA WK BEpOATHA aJIEpruyHa
peaxknus.
- 3a 11a NpeIOTBPATUTE PA3IPBCKBAHE, CICABANTE CICIHUTE TIPEOPHKH:
1) 3a na npegoTBpaTHTE HENPEHAMEPEHO CHITHA Bb3AYyILIHA CTPYs;
a) IIpoBepeTe H3BBH yCTaTa 1aM IIPBOHAYAIIHO € HACTPOCHA c1ada Bb3IyIIHa CTPYs,
b) Hacouere Bb3/1ymHaTa cTpyst KbM TPETHPAHHUS yUaCThK.

2) Be3gymmara cTpys oTciabBa IpH yBenHYaBaHE HAa PA3CTOAHMETO MEXy IINpUIaTa
B'I>3I[yX/BO,E[a u 360a. Bm}lyuma'ra CTpysl MOXKE [1a C€ HaMaJH CHIIO YpE3 OTKIOHABAHE
MOCPEACTBOM CTOMATOIOTHYHO OITIEAAJIO.

3.1.5. ®oronouMepu3HpaHe
JlppiKTe HakpaiHMKa Ha CBETOBOJA HA Pa3CTOSHUE 2 MM CHpAMO MoBbpxHOcTTa. Cresl ToBa
(bOTOnOHMMepHSI/IpaﬁTe TOBBPXHOCTTA B NPOJABIKEHHE HA MUHUMYM 10 CEKYH/IH. Axo
TIOBBPXHOCTTA € TBHPJAE rojisiMa, s pa3JeyeTe Ha CErMEHTH U dJOTononuMepmupaﬁTe OTACIIHO
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BCEKH CETrMEHT.
- [Ipenn ymotpeba ce yBeperte, ue oTONOMMMEpPHATA JIAMITA IOCTaBs JOCTATHUSH HHTEH3HTET
(>300 mW/cm?). O6bpHETe BHUMAaHHUE, 4 M3MOI3BAHETO HA CBETOBOJ C IIYKHATHHH
HaMaJIsBa HHTEH3UTETA.
3.1.6. OrcrpansiBane
W30bpuiere MHXMOMPaHHs ¢ KMCIIOPOJI CIIOH ¢ HANIOEH ChC CIUPT NaMyyeH TaMIOH WM Mapiis.
3.1.7. Cuemane Ha 0THEYATBK
CHemeTe oTIeYaThKa ¢ OTHEYaThUYeH MaTephajl ChIIACHO MHCTPYKIHUTE HA CHOTBETHHS
TPOM3BOJUTEIL.
3.1.8. BpeMeHHO IHMEHTHpaHe

3akpeneTe BpEMCHHATa pecTaBpalus KbM 3b0a ¢ BPEMCHEH IIMMEHT (I[MMEHT Ha BOJIHA

OCHOBA) CHIVIACHO MHCTPYKIMHMTE HA MPOM3BOAMTENA. 32 BPEMEHHO 3aITbJIBAHE MOXKE J1a Ce

M3II0II3Ba U I'yTalepya.

- He u3non3Baiite MaTepuas Ha OCHOBara Ha cMOJIH (LIMMEHT/TUIOMOa), Thil KaTo TOi MOKe Ja
sanenne kbM nomumepsupanns TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS.

3.2. ITocTosinHA pecTaBpanus
3.2.1. IlouncTBaHe HA KABUTET/a0aTMBHT

OrcTpanere BPeMEHHATa PECTaBPAllis, OCTAThYHUS BPEMEHEH HHMEHT M TBHP/M OTJIaraHus

OT 302 OCPEICTBOM YITPa3ByKoB CKallep MM JPYTH MOYHCTBAIIM HHCTPYMEHTH. TTouncrere

IaTeJIHO BCHYKH 3aMBPCSBAHMA OT 30HATa MOBBPXHOCT 3a Gonpupane. ITpomuiite ¢ Bona n

TIOJICYIIETE 110 OOMYAHUS HAUNH.

- [Mocouennte no-g0my cyOCTaHIMK, HHXHOUPALIN BTBBPAABAHETO HA MOIUMEPEH LIUMEHT,
TpsOGBa [a ce OTCTPAHAT Upe3 MIATETHO MOYNCTBAHE HA 3bOHATA MOBBPXHOCT CHC CIHPT,
nmmoneHa kucennna, EDTA wnn upe3 nanacsiae Ha $ochopHa KucenuHa 3a 2 — 3 CeKyHIN
HPE/H HUMEHTHPAHETO.

1) CHIIMKOHOBO Mac/Io OT MaTepyaJl 3a IPOBEPKA Ha I1aCBAHETO

2) MaciieHa MBbIJIa OT €HIOMOTOP

3) Cimonka, KpbB M CEKPETH

3.2.2. llumenTupane

IlumenTHpaiiTe pecTaBpanuaTa ¢ HOJIUMEPEH HUMEHT ChITACHO MHCTPYKIHUTE Ha

TPOM3BOJUTEIA.

-TIpy NMMEHTHPAHETO € NMPENOpbhYUTEIHA yrnoTpebara Ha MOJMMEPHH LUMEHTH C
MHOTOCTENEHHO jelicTBre. M3M0I3BaHeTo Ha CaMOaXe3HBHH IONMMEPHHI IIMMEHTH HE €
NPENopBUYNTENTHA TIOPAH MOTEHIINAIHO HAMAJIsBAHE Ha a/IXe3MATa HA [INMEHTA.
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nOTpS6"TeJ’IHT w/unn TIAUCHTHT Tpﬂ6Ba Ja C’LOGU.IHT CEpHO3HU WHUHJIEHTH, Bb3HUKHAJIH BbB
BpB3Ka C U3ACITUETO, HA TIPOU3BOAUTEA W KOMIIETEHTHHUSA OpraH Ha AbpiKaBaTa-qJI€HKa, B KOATO
HPCGI/IBBBB HOTPE6HTCH${T /v MAaUCHTHT.

Tpomssonurenst Ha TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS He noema 0TroBOPHOCT 3a IIETH MK
HapaHsABaHHUs B PE3y/ITaT Ha HeNpaBHIHA yrorpeda Ha npoxykra. [Ipenu ynorpeda norpedurenst
€ UTBXKEH J1a TapaHTHPa, 9¢ HACTOSILIHSAT IPOIYKT € MOAXOSII 32 ChOTBETHOTO PUIIOKEHIE.
IIponyxrosure crnenndukamun Hva TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS nomnexar Ha npomsHa
6e3 mpeamssectre. [Ipy mpoMsiHa Ha IPOLYKTOBHTE CHCLH(GUKALIMH € Bb3MOXKHA CBIIO IPOMSIHA
HA HHCTPYKLHHUTE U IPEANA3HATES MEPKHU.

FR N AIS ©0000000000000000000000000000000 00

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

HEDESCRIPTION DU PRODUIT ET INFORMATIONS GENERALES

1. TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS est un sealant de protection monocomposant, qui
s’applique en une seule couche, photopolymérisable pour le traitement de I’hypersensibilité
dentinaire. TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS pénétre et isole efficacement les tubules
dentinaires pour empécher 1’écoulement de fluide, facteur de sensibilité, via les tubules.
Simultanément, la couche durable de TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS polymérisé
empéche la perte des dents résultant de 1’abrasion et/ou de 1’érosion de la dentine cervicale
exposée.
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 triéthyléne glycol
diméthacrylate, du 2-hydroxyéthyl méthacrylate (HEMA), de la camphoroquinone, de I’alcool
et de I’eau purifiée. La valeur du pH immédiatement apres 1’application est d’environ 2,0.
4. TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS est conditionné en flacon.

HINDICATIONS
TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS est indiqué dans :

I

w
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- Le traitement de I’hypersensibilit¢ dentinaire,

- La réduction de I’abrasion et de I’érosion de la dentine cervicale exposée,

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

I CONTRE-INDICATIONS

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

BMPRECAUTIONS

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 congu pour étre vendu et utilisé par des
professionnels titulaires d’un diplome dentaire. Ce produit n’est pas destiné a la vente ou a
1’usage par des personnes n’étant pas des professionnels.

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

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
monomeéres 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 I’alcool (coton ou compresse imbibé(e) d’alcool).

- Demandez au patient de se rincer la bouche immédiatement aprés 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 I’applicateur a usage unique inclus dans

I’emballage de TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS.

11) Nettoyer soigneusement le godet distributeur inclus dans 1’emballage avec de I’alcool apres
chaque utilisation.
12) Lorsque vous utilisez une lampe a polymériser, portez toujours et des lunettes de protection.

.PRECAUTIONS 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(NHs).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 I’application de TOKUYAMA SHIELD FORCE
PLUS peut réduire I’efficacité du traitement.

HSTOCKAGE
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 aprés la date de péremption indiquée sur le flacon/I’emballage.

EMISE AU REBUT

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

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
TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS.
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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 aprés distribution.
- Essuyer ’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 ’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 I’applicateur de la lumiere ambiante avant application
avec une plaque d’obturation de la lumiére.
- Procéder a 1’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 ’eau sauf en cas de contamination accidentelle.
1.6. Séchage a Iair
Appliquer un léger débit d’air continu a la surface du sealant avec une seringue a air/eau sans
huile jusqu’a ce que le sealant soit bien positionné et ne bouge plus (5 secondes en général).
Terminer par un débit d’air plus puissant pendant 5 secondes ou plus. Utiliser un aspirateur
pour prévenir la projection éventuelle d’éclats de matériau sealant.
- En cas de projection accidentelle, le tissu peut blanchir ou une réaction allergique peut se
produire.
- Pour éviter toute projection, respecter les conseils suivants :
1) Pour éviter un débit d’air trop puissant ;
a) Commencer par un débit d’air faible a I’extérieur de la bouche,
b) Diriger le débit d’air vers la zone ayant regu 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
segment.
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- Assurez-vous que la lampe & 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. Contréle 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 apres une seconde
application, pensez sérieusement a d’autres sources de douleur, par exemple une occlusion
traumatisante, une pathologie pulpaire.

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

1.10. Rappel du patient

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

peut nécessiter une réapplication environ tous les six mois.

2. Sealant TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS exposé sous une restauration directe pour

réduire et/ou éviter la sensibilité dentaire apreés 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 ’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 ’eau. Biseauter 1’émail en cas de préparation sur les antérieures

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

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

et la matiére dentaire, ce qui augmente I’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-
opératoire.
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- 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 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.

2.6. 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 1’excédent avec un nouvel applicateur a usage unique.

- Protéger le sealant appliqué ainsi que I’applicateur de la lumiére ambiante avant 1’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 re¢u 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 & 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 de 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 aprés préparation de la dent

3.1. Restauration temporaire

3.1.1. Préparation de la dent

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

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

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

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

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

3.1.2. Préparation (Distribution)

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

distributeur. Refermer immédiatement le flacon apres distribution.

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

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

3.1.3. Application
Appliquer une quantité généreuse de sealant sur la zone a traiter avec ’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 1’excédent avec un nouvel applicateur a usage unique.

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

- Procéder a 1’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.

3.1.4. Séchage a air

3.

1

Appliquer un léger débit d’air continu a la surface du sealant avec une seringue a air/eau sans
huile jusqu’a ce que le sealant soit bien positionné et ne bouge plus (5 secondes en général).
Terminer par un débit d’air plus puissant pendant 5 secondes ou plus. Utiliser un aspirateur
pour prévenir la projection éventuelle d’éclats de matériau sealant.
- En cas de projection accidentelle, le tissu peut blanchir ou une réaction allergique peut se
produire.
- Pour éviter toute projection, respecter les conseils suivants :
1) Pour éviter un débit d’air trop puissant ;
a) Commencer par un débit d’air faible a I’extérieur de la bouche,
b) Diriger le débit d’air vers la zone ayant regu 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.

.5. Photopolymérisation

Procéder a une photopolymérisation de la surface pendant 10 secondes ou plus, en conservant

la pointe de photopolymérisation a une distance de 2 mm de la surface. Si la surface est trop

grande, divisez-la en segments et procédez a une photopolymérisation individuelle de chaque

segment.

- Assurez-vous que la lampe a polymériser a une intensité suffisante (>300 mW/cm?) avant
I'utilisation. Notez qu’un guide lumineux fissuré entraine une réduction de I’intensité.

3.1.6. Fin

Essuyer la couche inhibitrice d’oxygeéne avec un coton ou de la gaze imbibé(e) d’alcool.

3.1.7. Prise d’empreinte

Prendre I’empreinte avec du matériau pour empreintes selon les instructions du fabricant.
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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 ¢léments listés ci-dessous, qui empéchent la fixation de I’adhésif
résineux, de la surface dentaire en nettoyant soigneusement celle-ci avec de 1’alcool, de
I’acide citrique, de 1’acide éthyléne diamine tétraacétique ou en appliquant de I’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 piéce 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 I’assemblage. L’utilisation
de colles auto-adhésives n’est pas recommandée en raison d’une possibilité d’adhésion
réduite du ciment.

Lutilisateur 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 reléve 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
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instructions et précautions d’emploi peuvent également étre modifiées.

EAAHNIKA ©00000000000000000000000000000 000

Awpaote Oheg TIG TANPOPOPIES, TPOPVAGEEIS KAL GIUELDOGELS TPV T1) YP1\O1).

EIEPITPA®H ITPOIONTOX KAI TENIKEX IAHPO®OPIEX

1. To TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS eivat éva tpootatevtikd, gmtomorlvpeptlopevo
VAKO TpoInTTikig Epppaéng (sealant) evOg GLGTOTIKOD, EPATAE EQPAUPLOYNG, TO Onoio Eivar
oyedracpévo yio ) Bepomeio g vaepevaicOnmg odovtivng. To TOKUYAMA SHIELD
FORCE PLUS 8&ie1600¢et ko oppayilet anoteleGLoTIKG Ta eKTEDEWEVE 030VTIVIKG SOANVApLLL
eumodifovtag ) por} VYPOL JUUEGOV TV GwANVApinVY, TO omoio amoteiei v ottia g
gvatodnoiog. Tavtogpova, n aviektikn enucdivyn moivpepiopévor TOKUYAMA SHIELD
FORCE PLUS Bonbd vo amotpanei n andieto odovtivig Adym extpifiig 1)/kat Stafpwong mg
extefelévng ayevikng odovtivng.

. T tov morvpepiopd oo TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS, pmopei vo gpnotpomom0ei
L0 LOVASOL POTOTOADHEPIGHOV e £0pOg HNkovg kOpatog 400 £mg 500 nm (péyioto: 470 nm).

. To TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS zepiéyet HovopepEG poGQOopkov 0E£0G, SIGQAVOAN
A dy(2-vdpo&umponvr) duebakpvikd (Bis-GMA), dipebakpoiikn tpratbvievoylukoin,
2-vdpo&vatbvr-pebakpvitkd (HEMA), kappopokvovn, oikooin kot kekabapuévo 03wp. To
eninedo pH apéomg petd  dwavopr givat mepinov 2,0.

4. To TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS dwavépeton 6€ guian.

BENAEIZEIZ

To TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS evdeikvotat yio:

- Ogpomeio vepevaichnmg odovrivng,

- Meioon g ektpif3ng kot diaPpmong g ektebelévng ovyevikng odovtivig,

- Avakov@ion i/kat TpdANyn G 080VTIKNG evoctnoiog HETE TV TOPACKELT TOV SOVILOV Yio
GUECEG KO EUUECES OMOKUTOGTAGELG.

BANTENAEIZEIZ
1) To TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS mepiéyet pebakpokicd povopepn, opyoavikoig
Srohvteg kan o&éa. MH ypnowponoteite to TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS og acBeveig
He aAhepyio 1 veepevacnoio ota pHeBUKPLAIKG HOVOUEPY], GLVOQT LOVOUEPT), OPYOVIKODG

[S)

w
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Srahiteg Ko o&Ea.

2) To TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS AEN gvdgikvotat yuo:
- Ogpomeio NG VTOOVAIKNG TEPLOYNG OOV UVALEVETOL ETUVATPOCKOAI O TV OVAMV,
- Apeon kGAvyn tov ToAov,
- Zepayion tov piikod coMva.

3) No pn gpnowonoteitol v o acbevig maoyel and coPfapf ereypovi) T@v odrov (13ing
KOTOOTAGELG TOV UTOPEL VL 001YNOOLV GE £6Y0POTOINGT 16700, 7). 0&eia VEKPOTIKI EAKMDING
ovAitda (ANUG)).

HIIPO®YAAZEIX

1) MH ypnowponoteite to TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS yio omotovednnote GAkovg
okomovg ektdg and gkeivovg mov mapatifevial oe avtég Tig 0dnyieg. Xpnoponoteite o
TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS povo cOpemvo. [e anTég Tig 0dnyiec.

2) To TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS mpoopiletat yioo zdAnon og, Kot yio xprion ono,
03100 0VG emayyepatieg 0d0VTIATPOVG HOVO. Agv mpoopiletal yio mdOANGN 00TE givat
KOTAAANAO Y1 xpnon omd GTopo ov dev eivat emayyedpatieg odovtiaTpot.

3) MH ypnowonoteite to TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS &dv ot oppayicelg acpalkeiog
£yovv omdoel N paivetat va yovv tapaflactei.

4) Edv 1o TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS mpokaiécet alhepyikn avtidpaon, Stokoyte
ZPNON TOL OpESHE.

5) Xpnowponoteite e&etactikd yavtia (and mhactikd, Bvokio | Aatéd) avd mdco otiyun 6tav
yepiCeote o TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS yua va amogevybei n mbavommta
oAhepyikdv avtidpdoemy and pedakpviied povopepn. Enpeimon: Opiouéveg ovoieg/vikd
umopei va damepdoovy ta e&etaotikd yavtie. Eav to TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS
£MBel oe emaQn pe To EEETOOTIKG YAVTLO, 0QAIPECTE KoL TETAETE TA YAVTLO KoL TAOVETE TOL
YEPLOL GYOMAGTIKG LE VEPD TO GLUVTOHOTEPO SVUVATOV.

6) Amogvyete v emaen tov TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS pe to pdtia, tov
Brevvoyovo, To dEppia Kot To povyLL.

- Edv to TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS £é\Ogt o& emogn| pe ta pdtia, EemAvvere ta
péTo Tohd KoAd pe vepd Kat ETIKOWOVIHOTE e 0pbaluioTpo apécns.

- Edv to TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS éAfel o€ enagn pe Tov Prevvoydvo, cKovTioTe
mv ennpealopevn meployn apécms kot Eemhbvete mokd KaAd v meploxf pe vepd. Ot
emmpealopeveg meployég pmopel va AevkavBodv omd v mnén g npwTeivng, aAld avty n
Aedkavon Tov 16700 avopévetat vo e&apaviotel evtog 24 wpov. Eav avt) n Aedkaveon dev
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eEapaviotel petd amd 24 dpeg, EMKOWVMVIOTE AUECHG [ Y1aTPd Kot GLUPOLAEVGTE TOV
acOevy va mpaget To id10.
- Edv to TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS £Abe1 o& emagn pe to dépuo M to podya,
SPpére apéomg v meployn pe Eva PapPait 1 yalo epmoTiopévn pe oAKoOAN.
- Kabodnynote tov acbev va Eemhivel To 6Top0 apéoms petd ) Sudikacio.
7) Anayopevetan 1} katdmoon 1} glomvor) tov TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS. H kotdmoon
1| e6mvon pumopet va Tpokodécel GoBapd TPOVUATIGHO.
8) I v amovyete TV akovota katdmoon tov TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS, pnv to
QQNVETE OVETITIPNTO GE [EPOG OV TO POGVOLY ot achEVE(S Kat Tar Toudid.
9) MHN ekbétete to TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS 1 tovg 01006 T00 G€ yopvi QAOYo
3101t to TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS &ivau ebghekto.
10) T va. amopiyete ) dtactovpodpevn pérvvon, MHN enavoypnoiponoteite Tov avorlOoipo
epupproyéa mov mepapPavetat oty cuokevasio too TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS.
11) Kabapilete mv kokdmra dravoung mov eptrapfavetot ot cuokevasio too TOKUYAMA
SHIELD FORCE PLUS oyolaotikd pe 0AkoOAN HeTd omd Kabe xpion.
12) Katd ™) xpron pog Hovadog @mTomoAvHEPIGIOD, TPETEL VO OPLOVVTHL TPOCTUTEVTIKEG
AOTIdES HATIOV, YOAALA 1) TPOCTATEVTIKG YOOALL VG TAGH OTUypT.

HIPO®YAAEEIX I'NA ®PAPMAKA KAI YAIKA

1) Opiopéva vAKE Kot @appoko (AHoSTATIKG SoADaTE) aveyotTiCouy TOV TOAVUEPIGUO TOV
TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS yi0 Tapotetapévo ypovike SIUGTNHO, OKOMOL Kot HETE
Tov oxohacTikd kabopioud pe vepd. MH XPHEIMOIIOIEITE mpoiovta mov mepiéyovv:
- Evyevoln
- Yrepo&eidio tov vdpoydvou
- YrnoyAmpiddeg vatpio
- Awrpivy eBoprodyov apydpov [poplokdg tomog: Ag(NHs):F]
- Dovoreg 6OTmG TAPUYAOPOPALVOAT, 2-pueboEvPavorn, eovoin
- Xhopovyo apyiio
- Oeukod cidnpo
- Ogukod apyiio
- Emwveppivy

2) H ggpappoyfi pocpopikov o&fog akorovbodpevn and v epappoyn tov TOKUYAMA
SHIELD FORCE PLUS pmopei va peidoet Ty anotedecpotikotnta g Oepomeiog.
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HOYAAZEH
1) dvrdooete og cuvdikes yuyeiov oe Beppokpacieg amd 0 éog 10°C (32 éwg 50°F).
2) PvAdooete pokpld amd Beppotnto, GUeso NAOKO GG, GTVONPES Kot YOUVEG GAOYEG.
3) MHN 1o gpnoiponoteite petd v nuepounvio AEng mov vrodeikvieTor 6N OLaAn/
GUGKEVAGIOL.

HAIIOPPIYH

Aypnorponointo TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS npénet va amoppo@dtol 6e adpoveig
AToPPOPNTIKG VAIKO, Omwg yala 1 Papfaxt, kot vo amoppintetol GOUEOVO (e TOVG TOTKOVG
KOVOVIGHOVG.

HKAINIKEE ATAAIKAXIEX

1. Ogpansio 0dovTivikng vepevaIcOnGiog

1.1. Ka®apiopog
Kobopiote Tnv 0doviiki emeavelo kot aQoipéote Vv TAGKE Kol ToV oigho pe v opaipidio
Béupakoc. T tov kabapiopd pmopet eniong va ypnoipomomBei va gLaoTikd KumeAhoedég
He mhoTa yopic eOOpLo Vo TomKy avoichncio.

1.2. Amopovoon
O €AIOTIKOG ATOLOVOTIPOG EIVOL 1) TPOTIHAOMEV HEDOSOG Y10l OmOpdVmoT).

1.3. Ztéyvopa

TEYVOOTE TO SOVTL YPTGLLOTOIMVTUG TEYVIKT GTOTMONG 1| TELVIKT] 0EPOGVPLYYOG.

- MHN agudatdvete v vrepevaiodnm odovtivn. H aguddtwon propei va emdevdoet tmy
vrepevatcOnoia.

- Ipénet va ypnoyomomdet Eval vahoiovopEPEG OVIETEPOV GTPMOUATOS T VIPOEEIdIO TOV (e
otiov edv N meployn mpog Bepaneio Bpicketon oe Gueon yerrviaon pe tov morpd. MH XPH-
ZIMOIIOIEITE YAIKA ME BAXH EYTENOAH yio thv mpoctacio Tov mokgov, kaddg
avtd ta vAd Oo avoyotticovy tov moivpepiopd oo TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS.

. Awavopr|

Avoi&te to THpa ™G PG Kot dtaveipete pio 1 300 oTayOVeES VAKOD TPOANTTIKNG ERPpoéng

otV Koo ta Stavopni. Kieiote 10 mdpo tg graing epunTiké oSO HETA TN dLavour.

- XKOVLTGTE TO TEPIGGLO VMKO TPOIMTITIKNG EUPPAENG OO TO GKPO TOV PUYYOVG TPV TO KAEL-
Glo.

- Mnv ovaperyvOETE TO VAIKO TPOANTTIKNG EUPPAENG 1e GARD VAIKE.

1.

S
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1.5. Epappoyn

E@appoote yevvoiddmpeg TocoOTNTEG VAIKOD TPOANTTIKNG EUPpaing otV meptoy} mpog Depa-

TEloL PNCUOTOIOVTAG TOV AVOADGIHO eQaproyén. Apnote To avevoyinto yio 10 devtepode-

nto i meplocotepo. Edv 1o mepiooto vikd mpornmrikig Epepaing MuvaceL oty mepLoyi,

GTUIOOTE TNV TEPIoTELR HE EVOV KUVOUPLO AVOLDGLLO EPUPLOYET.

- ITpootatéyte 10 JOVEUNHEVO VAIKO TPOANTTIKNG EUOPUENG KL TOV ELGOYHEVO EQGAPLOYED
Omd TOV QOTIGHO TOV TEPPUALOVTOG TPV TNV EQUPUOYT YPNCILOTOIOVTAG [0l TAGKE 0o~
KAELGHOD QOTOG.

- OLoKANP®GTE TNV EQUPUOYT €VTOC 5 AemTdV petd T dtavoun 8161t to TOKUYAMA
SHIELD FORCE PLUS mepiéyet mtntikn aAkooAn.

- Eav oighog, aipa 1 Gl vypd emtpuolivovy v mepLoyy] EQUPHOYNG, EEMAVVETE GYOAUCTIKG
NV TEPLOYT HE VEPO, OTEYVAOGTE KOL EQPUPUOCTE EK VEOL DIKO TPOANTTIKNG ERPpaénG.

- Mnv Eemhévete o TomobeTuéVo VKO TpoANTTIkiG ERPpaéng He vepd eKTOG amd TV Tepi-
TTOG] AKOVGLHG EMUOAVVONG.

1.6. Ztéyvopa pe aépa

Xpnoonoidvtag cupryya aépa/vepod amailaypévn omd Ehato, EQUPUOGTE IO PEDLO OEPOL

GLVEYDG TNV EMPAVELD, TOV VAIKOD TPOANTTIKNG EUPPAENG HEYPL TO PEVGTO VMK TpornmTL-

KNG EpEpa&Ng va topoapével oty idua Béon yopic va kveitat (cuvnbog yio 5 devtepdrenta).

OLOKANPOOTE YPNGIULOTOIDOVTOS LXVPO PELUL GEPQ i 5 devTepOenTa 1) TEPLOGOTEPO. Xp1)-

GULOTIOGTE AVAPPOPNTHPE KEVOD YL0L VO OTOTPEYETE TO TTGIAIGHO TOV VAIKOD TPOANTTIKIG

énppadne.

- Xg mepintmon toyaiov mrokiopatog, umopei va mpokinbei Aevkavon tov w0tod 1 mbavn
oAkepyn avtidpaot).

- TN va amo@oyete to mitoihopa, Adfete vIoOYN 11 akOA0VOES GLUPOVALG:

1) Amoguyete 0 anpdoeKTO 1YVPO pedLLL aEPa,
a) Befoawmbeite 6t Eekvate pe Nmo pedpa agpa EEm amd 10 GTOHA,
b) Katevbvvete to pevpo aépa 6TV TEPLOYN EQAPHOYNG.
2) H avénon g omdctacng g cupryyog aEpa/vepou omd 1o SOVTL HEWDVEL T POT| TOV GEPT.
H teyvuc) avtavakhaong Kabpéntm xpnotuevet exiong on peimon g pong Tov aépa.
1.7. Dotomolopepropdc

Awpeite to Gkpo ™G Aoyvicg TOAVHEPIGHOD EVTOG Hiag omdoTaons 2 mm ond TV Empi-

VELL XT1 GUVEYELD, OTOTOAVEPIOTE TV empdveta yio 10 devteporenta 1 mepiocoTepo. Edv

1 EMPAVELD EIVOL TOAD PEYAAN, SIOPESTE TNV TEPLOYN OE THHOTO KOL POTOTOAVUEPIOTE KGOE

Tunpo EexwpPIoTd.
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- EmBefordote 611 1 povado pmTtomolvpepiopon £xet enapkn évtacn (>300 mW/ecm?) mpwv
APNON. ZNUEWDCTE OTL T XPNON PAYIGUEVOL 08100 pOTOS Oat peldoeL THY £vTaoT).

1.8. EréyEte o mepicoro viko

EAéy&re yio mepiooto VKO 6TV 0VAOSOVTIKY GYLoUT, KOl 0QUIPECTE TNV TEPIGOELR [E EVOL

gpyareio anotphymong N meprodovtikd Eéotpo. Kabodnynote tov acbevii va Eemhbvet To 610~

Ho apécmg petd ™ Swodikacio.

1.9. Edeyyog 1o svoncOnoio

Edav pa epanag epappoyn tov TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS dev avaxoveilet emap-

kMG TV vaepevoicineia 1 0 drapkig ToOvog empévet, 1 Oepaneio propei va eravoinedel mpv

e€etaotovv evalhaktikég Oeponeies. EGv n vrepevaictnoio empével petd amd o devtepn
epappoyn, eEetdote cofapd dikeg TyEg TOVOL, OTMS TPOLUATIKY cVYKAED, Taforoyia Tov

TOAPOV.

- Edv amoutodvton mpochetes amokataoTdGES Yo aioONTIKOVG AOYOUG, TPOYHOTOTOMGTE TIG
OMOKATACTACEG GCOUPOVE HE TIg Stadikacieg ato Prpa “2.9. Oepancio pe cLYKOAANTIKG”
kot “2.10. Epgpoaén pe covbetn pnrivn”.

1.10. Avaxinen Tov ac0evoig

Avéhoyo pe TNV atopki otopatiki vyewn, 1 eBopd tov TOKUYAMA SHIELD FORCE

PLUS pmopei vo. amottel ek véov epappoyn mepimov kdbe £EL unvec.

2. Yo mpoinatikig épgpaéng TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS kdto ond dpeceg
OTOKUTAGTAGELS VIO TV GVOKOVQLGT] 1Y/Kar TNV TPOAYN TG 080VTIKNG EvaneOnciog petd
TV TUPUGKEVY TOV SOVTIOV

2.1. KaBapropog

Kabapiote oyohactikd Ty em@avela Tov 0VTIOD YP1CILOTOIOVTHS EAUOTIKO KUTEALOEISES

Kot Thota xopic 0010, Kot o1 cuvéyelo Eemhivete pe vepo.

2.2. Amopdveron

O €AIOTIKOG OTOLOVOTIPOG EIVOL ) TPOTIHAOLEVT HEDOSOG Y10l OmOpOVMOT).

2.3. llapackev) TG KOWAOTNTOG

Toapaockevdote v koomta kot Eemivvete pe vepd. Tlpocsbiote Aofotpmoels ota opla TG

adapavtivng Tov Tapackevdv Tov Tpocdiov (opdda 1L IV, V), kabdg kot toéoedn Badpa

oto Opla TV TopacKeL®OV TV omebiov (opdda I, IT) S0t ot Aofotunoelg kot o To&oetdn

Babpa BonbBovv otV amdkpuyn teV oprobetiocmv petald Tov opimv g KOOTNTES Kot TG

AMOKOTAGTAONG, BEATIOVOVTAG TOGO TV aGONTIKY 0G0 KOl TH GLYKPATNOM.

2.4. Ztéyvopa

XTEYVAOOTE TNV KOIAOTNTO YPNCILOTOLOVTAG TEXVIKT GTOTMONG 1) TEVIKI| 0EPOCVPIYYOG.
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- MHN agudatdvere to {ovtavo d6vtl. H apuddtoon umopet vo 0dnyHoeL 6€ HETEYYEIPNTIKT
gvochnoio.

- [pénet va ypnoponomOei £va varoiovopepég ovdETepov oTpdLATOS 1] VIPOEEiSIo Tov acPe-
otiov v n Teployn mpog Bepaneio Ppicketar oe Guecn yerrvioon pe tov moApd. MH XPH-
SIMOIIOIEITE YAIKA ME BAXH EYTENOAH yio tyv npootacio tov toApo, kabdg
ouTd o VAKG Ba avayotticovy tov molvpepiopd too TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS.

. Avavopn

Avoi&te T0 TOH TNG PLAANG Kot dtaveipete pia 1) SV0 GTayOVES VMKOD TPOANTTIKNG ELPPaENG

oV KothotTo Stovopng. Kheiote To mhpa g @raing epuntikd apéomg HeTd Tn dtavour.

- Zrovniote 10 MEPIGO10 VAKO TPOATTIKNG EUPPAENG 0md TO GKPO TOV POYXOUS TPV TO KAEL-
Gl0.

- MV avapetyvoeTe 10 VAIKO TPOANTTIKAG EUOPOENG HE GARD VAIKE.

Egappoyn

Epappoote yevvaiddmpeg mocOTNTEG LAKOD TPOINTTIKNG ENPPAENG 0TIV TEPLoyN Tpog Oepa-

TEl0L YPNOCUOTOIOVTOG TOV AVOADGILO EQaPUOYEN. APNGTE TO avevoyAnto yio 10 devtepode-

nto 1 meplocdtepo. Eqv 1o mepiooto vikd mpornmrikig Epepaéng MuvaceL oty mepLoyi,

GTUIOOTE TNV TEPIGTELR HE EVOV KUVOUPLO AVOLDGLLO EPUPHOYET.

- [TpooTatéyTe 10 SLOVEUNHEVO VAIKO TPOANTTIKNG EUOPUENG KOL TOV ELGOYHEVO EQAPLOYED
0omd TOV QOTIGHO TOV TEPPUALOVTOG TPV TNV EQUPUOYT YPNCILOTOIOVTAG (1oL TAGKE 0o~
KAEGHOD QOTOG.

- OkokAnpdoTe TV EQApPUOYY EVTOS 5 AemTdV petd T Stavoun 8161t to TOKUYAMA
SHIELD FORCE PLUS mepiéyet mtnrikn aAkodAn.

- EGv oighog, aipo 1) GAlo vypd empolivovy vy meploy} epoppoyns, EemAiveTte oYolaoTIKG
NV TEPLOYT HE VEPO, OTEYVAOOTE KOL EQPUPUOCTE EK VEOL DIKO TPOANTTIKNG ERPpaéngc.

- Mnv Eemhévete 1o tomobeTuéVo VAIKO TpoANTTIKiG EUPpaéng He vepo eKTOG amd TV Tepi-
MTMOO] AKOVGLHG ENUOAVVONG.

. ZTEYVORT pE aépa

Xpnoonotdvtag cOptyye aépa/vepod amoAloyuévn amd EAaLo, EQUPUOCTE N0 PEVLO OEPQ
GLVEYDOG OTNV EMPAVELD, TOV VAIKOD TPOANTTIKNG EUPPAENG HEYPL TO PEVGTO VMK TpornmTL-
KNG Epepagng va mopoapével oty idua Béon yopic va kveitat (cuvibog yio 5 devtepdrenta).
OAOKANPOOTE YPNCIHLOTOIDOVTOS LoXVPO PEVLL GEPQ Yio 5 devTeporenta 1| TEPLoGOTEPO. XpN)-
GULOTIOGTE AVAPPOPNTHPE KEVOD YL0L VO OTOTPEYETE TO TTGIAIGHO TOV VAIKOD TPOANTTIKIG
énoppagng.

- Xe mepintoon tuyaiov mretlicpotog, pmopei vo mpokAndei Aevkavon tov 16Tov 1| mbavy
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aAAepYIK avTidpaon.
- TN va amogoyete to mtsidiopa, AaBete voyn Tig akdrovdeg GLPPOVAES:
1) Amo@uyete 10 0mpOGEKTO 1GYXVPO peduL aEPL,
a) BePowwbeite 011 Eexvate pe Nmio pedpa aépa EE® amd 0 6TOHA,
b) Katevbovete 1o pedpo a€pa 6Ty meployy Qapuoyns.
2) H avénon g amdotaong tg cupLyyos aEpa/vepol amd 0 SOVTL LELDVEL T POT| TOV AEPT.
H teyvikn avtavakhaong kadpéntn xpnoipevet eniong ot peimon g pofig tov aépa.

DOTOTOLVPEPIONOG

Atotnpeite 1o Gkpo ™G Avyviog TOAVUEPIGHOD EVTOG HLOG OTOGTACNG 2 mm and TNV EMQA-

velo. Xn cuvéxeta, potomolvpepiote Ty empaveia yio 10 devteporenta 1| mepiocdtepo. Edv

1 emeavela givar ToOAD peyaln, dlopEote TV TEPLOYT) OE TUAIATO KOl QOTOTOAVUEPIOTE KGOE

THpo EEYOPLOTA.

- EmBefordote 611 1 povado oTtomolvpepiopon £xet enapkn évacn (>300 mW/em?) mpwv

APNON. ZNUELDGCTE OTL T XPNON PAYIGUEVOL 03100 pOTOS Bat peldoeL THY £vTaoT).
2.9. Ogponeio pe cLYKOANTIKO
Epappoote apéomg cuykolNTIKO 0TS TEPLYPAPETAL GTIG 0dNYiEG YPTIONG TOV KATAGKEV-
ot.
- EGv ypnoponoteite £va cuykoAANTIKO cvotpa TApovg adponoinons, MHN adpomoteite
mv 0dovtiki empaveta pwv ) xpnon tov TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS.
2.10.'Epgpaén pe oOvOeTn pntivy
TomoOeToTE TO VAIKO OTOKOTAGTUGNG EXAVE OO TO TOAVHEPIGUEVO GVYKOAMTIKO GUUPOVOL
HE TIG 081 yieg PNOoNG TOV KOTUCKEVUOTT.

3. Yo mpoinnrikig épepaing TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS kdto and éppeosg
OTOKUTAGTAGELS Y10 THY AVEKOVPLGT] /KOl TV TPOANYN TNG 000VTIKIG gvanodnciog petd
TIV TOPUCKEVT TOV JOVTIOV

3.1. [Ipocmpw1} amokatdcTacn

3.1.1. Mepackevy TOL JovTLON

Meté TV TopacKevY) TOV JOVTION, THV AVACVGTIGCT KOAOPMOUATOG KL TV KATAGKELT TNG
TPOGWPIVIG amoKaTdoTacns, kKabapiote v adapavtivy kot TNy odovtivy pe yekaoud vepold
KOl 6T GUVEXELW OTEYVOOTE pe aépa. Epapuoote ehaotikd amopovatipae 1 AN katdhinin
TEYVIKN AMOUOVOONG.
- MHN agudatdvere to Loviavo d6vtl. H apuddtoon pumopet va odny\oeL 68 HeTEYYEPNTIKY
gvaiobncio.
- [pénet vo ypnopomomOei £va varoiovopepég 0v3ETEPOL GTPOLATOG 1} VEPOEEISIO TOV aGPe-
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otiov edv N meployn Tpog Bepaneio Ppicketon oe Gueon yerrvioon pe tov mohpd. MH XPH-

YIMOIIOIEITE YAIKA ME BAXH EYT'ENOAH yia v npoctacio Tov moipov, kadnhg

outd To vAkd o avayoiticovy tov movpepiopd oo TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS.
3.1.2. Awovopn

Avoiérte o Thpa ™G eréing kot daveipete pio 1 300 otoydveg LAKOD TPOANTTIKAG EHOPUENS

oV Kotkotto dtovopng. Kieiote to mhpa g @raing epuntikd opuéoms Hetd tn dtavour.

- ZKkoumtioTe T0 MEPIGG10 VAIKO TPOANTTIKNG EUPPAENG td TO GKPO TOV PHYYOVG TPV TO KAei-
Glp0.

- Mnv avaperyvoete 10 VAIKO TPOANTTIKNAG EUPPAENG He GAAD VAIKEL.

3.1.3. Euppoyn

E@appoote yevvalddmpeg mocOTNTESG VAIKOD TPOANTTIKIG EUQpaing oty meployf Tpog Hepa-

TEl0L YPNOIUOTOIOVTOG TOV AVOADOHO EQapUOYEN. APNoTe To avevoyinto yio 10 devtepdhe-

7o 1} meplocdtepo. Edv 10 mepicolo vAkd TpoinmTikig Epepaéng AMUVAcEL 6TV TepLoyn,

GTUIMOTE TNV TEPIGGELR PE EVOV KULVOVPLO UVOADGLLO EPAPHOYED.

- [Ipootatéyte 10 SOVEUNIEVO VAIKO TPOANTTIKNG EUPPUENG KOl TOV EIGAYHEVO EQPAPLOYEDL
Omd TOV POTIGHO TOV TEPIBAAAOVTOG TPV TV EQUPHOYT} YPTCILOTOLOVTAG [t TAAKO G0~
KAELOHOD GOTOC.

- OhoKANP®OTE TV EQUPLOYT €VTOC 5 hemtdv petd ) dravoun 316t 1o TOKUYAMA
SHIELD FORCE PLUS mepiéyet mtnTikn aAkoOAn.

- Eav oighog, aipto 1 AL vypd ETUOAOIVOLY TNV TEPLOYY] EPUPHOYNG, EEMAVVETE GYOAUGTIKG
NV TEPLOYT HE VEPO, GTEYVAOGTE KOL EQUPUOCTE EK VEOU DAIKO TPOANTTIKNG ERPpa&nge.

- Mnv Eemhévete 10 TomobeTnuéVo LIKO TPOANTTIKNG EPQPAENG HE VEPO EKTOG Ol TNV Tepi-
TTOGT] AKOVGLUG EMUOAVVENG.

3.1.4. Zréyvopo pe aipa

Xpnoonotdvtag cOptyye aépa/vepod amoAloylévn amd ELoLo, EQUPHOGTE N0 PEVLO BEPQL

GLVEYMG GTNV EMPAVELDL TOV VAIKOD TPOANTTIKNG EUPPAENG HEYPL TO PEVGTO VKO TPOANTTL-

KNG Epppadng va mapapével oy idla 0€on ywpig va kwveitot (cuviOmg Yo 5 devteporentar).

OLOKANPDOTE YPNCULOTOLOVTAG 1oYVPO PEDLN aEpa Yo 5 devteporenta 1) meplocOTeEPo. Xpn-

GULOTIOGTE OVAPPOPNTHPO KEVOD Y10l VO UTOTPEYETE TO MTGIAGHLE TOV VAIKOD TPOANTTIKNG

Enopagng.

- e mepintoon toyaiov mrokicpotog, propei vo tpokAndei hevkavon tov 1otov 1| mbavi
oAAepyn} avtidpoon.

- I va amo@uyete 10 mtsilcpa, AdBete VIOYN TIG akOA0VOES GUHPOVAES:

1) Amopuyete 10 ampdGEKTO 1IGYVPO PELLLA AEPTL,
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a) Befowmbeite 011 Eexvate pe Nmo pedpa aépa EEm omd to 6TOHO,
b) KatevOivete 1o pedpo oépo 6TV TEPLOYN EPAPHOYNC.
2) H avénomn g amdcTtacng TG GuPLYyos aEpa/vepOD 0md T0 SOVTL UELOVEL TN POT| TOV AEPT.
H teyvici avtovakhoong kabpémtm ypnotuevet eniong otn peimon g pong Tov aépa.
3.1.5. ®oTomorvpeplopog

Awtnpeite To Gkpo ™G Avyviog Tolopeptopod eviog oG andoTacng 2 mm and My i~

VELO. XTT) GUVEXELD, POTOTOAVUEPIGTE TV EMpaveLa Yo 10 devteporenta 1 tepiocdtepo. Edv

1 EMPAVEL £IVOL TOAD PEYAAN, SIOPESTE TNV TEPLOYN OE TUHATO KO QOTOTOAVUEPIOTE KGLOE

THpo EEXOPIOTA.

- EmBePordote 6t n povada potomolupeptopon Exet emapkn évtaon (>300 mW/ecm?) mpwv
ApNoN. INUEdoTe 6TL 1 ¥p1ioT PayLoHEVOL 081Y0D GOTOS Ba HEIDGEL TV £vTaoT).

3.1.6. Amarrayn
YKOVTHGTE TO OVOULTIOTIKO GTPMLE 0ELYOVOU e Eva Bapfdrt 1} yalo EUTOTIGHEVO e BAKOO-
.

3.1.7. Ayn emotumdpatog
AGPeTe QMOTOTOLO [LE ATOTVTMTIKO VAIKO GOUYMVE HE TIG 0d1YiES TOV KOTUOKEVUOTT).

3.1.8. llpocowpvn cvykorAnon

Edpdote TNV Tpocmpivi) 0mokatdotaon enive 6to dOvTL pe Tpocmpvi Kovia (kovia pe Baon

vePO) GOHPMVE LE TIG 0dMYieg TOL KoTaokevaoty). Mmopei eniong va ypnoiporombei Tpocm-

pun Epppadn (yovtomépka).

- Mn ypnoponoteite vAko pe Paon pntivn (kovio/spuepoktikd vAKo) S10TL umopei va mpo-
okorAnbei oto molvpepiopévo TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS.

3.2. Movipn amoKaTaoTacy)
3.2.1. KaBapropoc g kothdtnTac/korofopatog

AQUIPESTE TNV TPOCMPVY GOKUTAGTAGT], TV VIOAEUTOUEVT) TPOGMOPIVI] KOVIDL Kot TG GKAN-

pEG evomoBécelg amd o dOVTL pe epydeio anoTpvymong pe vepxovg 1| dAka epyaleio kobo-

popov. Kabapiote oxohactikd 6A0VG TOV TOPAYOVTEG ETHOADVONG UG TNV EMPAVELD TOV
30VT100 TPOG GLYKOAANGT. ZEMAVVETE P VEPO KAl GTEYVAOGTE e ToV Guvin Tpomo.

- Ta otoyeio mov mopatifeviat mapakdto, o omoio aveyortiCovv ™y Tén TG PRTVOSOVG
Koviog, Tpémet va. apatpovvtal and TV 0dovtikn empaveta kabopiloviag oyoraotikd v
080VTIKY EMOAVELD [e 0AKOOAN, KTptkd 0&D, EDTA, 1 e v epappoyn ¢oooptkod 0&£og
Y10 2 £@G 3 JVTEPOLENTOL TPV T1) GLYKOAANON).

1) Addt 6ihkOVNG amd TO VKO EAEYYOV EQAPHOYIG
2) Négog Ladtov amd ) yeiporafn
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3) Zighog, aipo Kot EWpOUOTO
3.2.2. Xoykorinen
ZVYKOAANGTE TV OTOKATAGTOGC LE PNTIVOSN KOVie GOUPOVOL LE TIG AVTIGTOES 00N Yieg ToV
KOTOGKEVAOTH.
- [ ) 6VYKOAAN 0T, GLVIGTATOL 1] XPNOT PNTVOSOV KOVIOV Torramhdv Pnudtov. H xpion
OVTOGVYKOAANTIKOV PNTIVOIGOV KOVIOV deV GLVIGTATOL AOY® NG SUVNTIKG HEIOUEVIG G-
YKOAANONG TNG KOViog.

O ypriotng W/xot o aobeviig Tpémel va avapépet kKGbe coPfoupd mEPIOTATIKG TOL EXEL TPOKVYEL GE
OY£OT LE TO TPOIOV GTOV KATUOKEVAGTH KOl 6TV appddia. apyf} Tov KpaTovg HELoVS 6To omoio
glvar gykateoHEVOG 0 XpNoTNG TY/Kat 0 aoBevng.

O katackevaotg oo TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS dev gvfbdvetat yro {nuid 1
TPAVUATIONO OV TPOKANONKE ad aKkaTdAANAN xp1ioN 0LTOY TOV TPOIOVTOS. ATOTEAEL TPOCOTIKT
g0V ToL YPNOTN Ve SLCPUAIGEL OTL TO TPOTOV Eivar KATAAANAO YL [0 GLYKEKPIUEVT EQUPLOYY
TP TN YPNoN.

Ot mpodraypapés mpoidvtog too TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS vrokewvtor o odloyég
Kopig ewdonoinon. Otav aAiEovy ot TPodaypapEg Tov TPOidVTOS, Ot 08N YiES Kat Ot TPOPULAGEELG
evdéyetar v oAlagouv emiong.

ITALIANO ©000000000000000000000000000000 000

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

HDESCRIZIONE DEL PRODOTTO E INFORMAZIONI GENERALI
1. TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS ¢ un sigillante protettivo monocomponente, ad
applicazione singola, fotopolimerizzante, progettato per il trattamento della dentina
ipersensibile. TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS infiltra e sigilla i tubuli dentinali per
inibire il flusso di fluido attraverso i tubuli che ¢ la causa della sensibilita. Allo stesso tempo il
rivestimento duraturo di TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS polimerizzato previene la
perdita di tessuto dentario dovuta all’abrasione e/o all’erosione della dentina cervicale esposta.

. Un apparecchio di polimerizzazione con un range di lunghezza d’onda di 400-500 nm (picco:
470 nm) puo essere utilizzato per la polimerizzazione di TOKUYAMA SHIELD FORCE
PLUS.

[S]
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3. 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. Il livello del pH immediatamente
dopo I’erogazione ¢ circa 2,0.

4. TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS viene commercializzato in flacone.

HINDICAZIONI

TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS ¢ indicato per:

- Trattamento di dentina ipersensibile,

- Riduzione dell’abrasione ed erosione della dentina cervicale esposta,

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

I CONTROINDICAZIONI

1) TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS contiene monomeri metacrilici, acidi e solventi
organici. NON utilizzare TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS in pazienti allergici o
ipersensibili ai monomeri metacrilici, monomeri correlati, acidi e solventi organici.

2) TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS NON ¢ indicato per:
- il trattamento dell’area subgengivale dove ci si attende un reincollamento del tessuto

gengivale,

- I’incappucciamento diretto della polpa,
- la sigillatura del canale endodontico.

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

HPRECAUZIONI

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

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

3) NON utilizzare TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS se i sigilli di garanzia sono rotti o
sembrano manomessi.

4) Se TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS provoca una reazione allergica, interrompere
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immediatamente 1’uso.

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

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

FORCE PLUS con alcol dopo ciascun utilizzo.

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

HPRECAUZIONI PER MEDICAMENTI E MATERIALI

1) Alcuni materiali e medicamenti (soluzioni emostatiche) inibiscono la polimerizzazione di
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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.

I 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.

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
Il 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 puo aggravare I’ipersensibilita.
- Si puo applicare un cemento vetro ionomero e/o idrossido di calcio se I’area da trattare ¢ a
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distanza ravvicinata con la polpa. NON UTILIZZARE MATERIALI A BASE DI
EUGENOLO per proteggere la polpa, poiché questi materiali inibiscono la polimerizzazione
di TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS.
1.4. Erogazione
Aprire il tappo del flacone ed erogare una o due gocce di sigillante nel pozzetto di erogazione.
Chiudere bene il tappo del flacone subito dopo I’erogazione.
- Pulire I’eccesso di sigillante dalla punta del beccuccio di erogazione.
- Non miscelare il sigillante con altri materiali.
1.5. Applicazione
Applicare una quantita generosa di sigillante sull’area da trattare utilizzando ’applicatore
monouso. Lasciare in posa per 10 secondi o pit. 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.
-Non sciacquare con acqua il sigillante applicato se non in caso di contaminazione
involontaria.
1.6. Asciugatura con aria
Utilizzare una siringa aria/acqua senza olio, applicare un leggero getto d’aria in modo continuo
alla superficie del sigillante fino a quando il sigillante semiliquido resta nella stessa posizione
e non si muove piu (in genere per 5 secondi). A questo punto, applicare sulla superficie un
forte getto d’aria per 5 secondi o piu. Utilizzare un aspiratore per evitare di spruzzare il
sigillante.
- Se si verifica accidentalmente uno spruzzo, il tessuto potrebbe sbiancare oppure potrebbe
verificarsi una reazione allergica.
- Per evitare di spruzzare il sigillante, seguire i seguenti accorgimenti:
1) Evitare un getto d’aria troppo forte;
a) Verificare fuori dalla bocca che il getto d’aria sia leggero,
b) Dirigere il getto d’aria verso 1’area di applicazione.
2) L’aumento della distanza della siringa aria/acqua dal dente riduce il getto d’aria. La
tecnica dello specchietto riflettore puo essere utile per ridurre il getto d’aria.
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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 'unita di fotopolimerizzazione sia di intensita sufficiente (>300

mW/cm?). Si segnala che I’uso di un puntale incrinato riduce I’intensita.

1.8. Controllo del materiale in eccesso
Verificare il materiale in eccesso nel solco gengivale e rimuovere 1’eccesso con uno scaler o
una curette parodontale. Invitare il paziente a sciacquarsi la bocca subito dopo il trattamento.

1.9. Test per la sensibilita
Se una singola applicazione di TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS non procura un sollievo
sufficiente all’ipersensibilita o se persiste dolore, il trattamento puo essere ripetuto prima di
indicare trattamenti alternativi. Se I’ipersensibilita persiste dopo una seconda applicazione,
prendere seriamente in considerazione altre cause del dolore, come un’occlusione traumatica o
una patologia della polpa.
- Se sono richiesti restauri aggiuntivi per motivi estetici, effettuarli secondo i procedimenti

indicati nelle fasi “2.9. Trattamento adesivo” e “2.10. Otturazione in resina composita”.

1.10. Controllo del paziente
In base all’igiene orale individuale, puo essere necessario riapplicare TOKUYAMA SHIELD
FORCE PLUS ogni sei mesi.

2. Sigillante TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS in restauri diretti per alleviare e/o

prevenire la sensibilita del dente dopo la preparazione del dente

2.1. Pulizia
Pulire accuratamente la superficie del dente con una coppetta in gomma e una pasta detergente
priva di fluoro, poi sciacquare con acqua.

2.2. Isolamento
Il migliore metodo di isolamento ¢ una diga in lattice.

2.3. Preparazione della cavita
Preparare la cavita e sciacquare con acqua: praticare un bisello sui margini dello smalto delle
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 ’aspetto estetico sia la ritenzione.

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

. 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 1’applicatore

monouso. Lasciare in posa per 10 secondi o pit. 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 ’applicazione entro 5 minuti dopo I’erogazione poiché TOKUYAMA SHIELD
FORCE PLUS contiene alcol volatile.

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

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

2.7. Asciugatura con aria

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

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

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

forte getto d’aria per 5 secondi o piu. Utilizzare un aspiratore per evitare di spruzzare il

sigillante.

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

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

1) Evitare un getto d’aria troppo forte;

a) Verificare fuori dalla bocca che il getto d’aria sia leggero,
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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 pud 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 piu. Se la superficie ¢ troppo grande, dividere

I’area in segmenti ed eseguire la fotopolimerizzazione su ciascun segmento.

- Prima dell’uso, verificare che '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.

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.
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3.1.3. Applicazione

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

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

nuovo applicatore monouso.

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

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

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

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

3.1.4. Asciugatura con aria

Utilizzare una siringa aria/acqua senza olio, applicare un leggero getto d’aria in modo continuo
alla superficie del sigillante fino a quando il sigillante semiliquido resta nella stessa posizione
e non si muove piu (in genere per 5 secondi). A questo punto, applicare sulla superficie un
forte getto d’aria per 5 secondi o piu. Utilizzare un aspiratore per evitare di spruzzare il
sigillante.
- Se si verifica accidentalmente uno spruzzo, il tessuto potrebbe sbiancare oppure potrebbe
verificarsi una reazione allergica.
- Per evitare di spruzzare il sigillante, seguire i seguenti accorgimenti:
1) Evitare un getto d’aria troppo forte;
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.

3.1.5. 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.

3.1.6. Neutralizzazione

Pulire lo strato di inibizione dell’ossigeno con un tampone di cotone o una garza imbevuti di
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alcol.
3.1.7. Realizzazione dell’impronta
Realizzare ’impronta con I’apposito materiale conformemente alle istruzioni del produttore.
3.1.8. Otturazione temporanea
Eseguire il restauro temporaneo/provvisorio del dente con un cemento temporaneo (cemento a
base d’acqua) conformemente alle istruzioni del produttore. Per I’otturazione temporanea ¢
inoltre possibile utilizzare la guttaperca.
- Non utilizzare materiale a base di resina (otturazione/cemento) poiché puo aderire al
TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS polimerizzato.

3.2. Restauro permanente

3.2.1. Pulizia cavita dentale/abutment

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

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

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

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

1) Olio di silicone da materiali per la prova di adattamento dei manufatti protesici (fit check)
2) Olio di lubrificazione dei manipoli
3) Saliva, sangue ed essudato.
3.2.2. Cementazione
Eseguire il restauro con cemento resina secondo le istruzioni del produttore.
- Per la cementazione si raccomanda ’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
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prevista.

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

PORTUGUES 0000000000000 0000000000000000 00

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

EDESCRICAO DO PRODUTO E INFORMACAO GERAL
1.TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS ¢ um selante protetor monocomponente
fotopolimerizavel, com aplicagdo de uma Gnica camada indicado para o tratamento da
hipersensibilidade dentinaria. TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS penetra a dentina de
forma eficaz e oblitera os tibulos dentinarios expostos, impedindo o movimento de fluido
dentro dos tiibulos, movimento este que provoca sensibilidade dentinaria. Ao mesmo tempo,
uma vez fotopolimerizada TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS forma uma pelicula duravel
reduzindo a progressao das lesdes de abrasdo e/ou erosdo da dentina cervical exposta.
. Uma unidade fotopolimerizadora que abranja os comprimentos de onda entre 400 ¢ 500 nm
(pico: 470 nm) pode ser utilizada na polimerizagio do TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS.
TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS contém monomeros de acido fosforico, bisfenol A di
(2-hidroxi propoxi) dimetacrilato (Bis-GMA), trietileno glicol dimetacrilato, 2 hidroxietil
metacrilato (HEMA), canforoquinonas, dlcool, e agua purificada. O nivel de pH
imediatamente apos a aplicagdo ¢ de aproximadamente 2,0.
4. TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS tem como forma de apresenta¢do um frasco.
EINDICACOES
TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS esta indicado para:
- Tratamento da hipersensibilidade dentinaria,
- Redugao da abrasdo e erosdo da dentina cervical exposta,
- Redugdo e/ou prevengio da sensibilidade dentinaria apos o preparo dos dentes para restauragdes
diretas ou indiretas.

B CONTRA-INDICACOES
1) TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS contem monémeros de metacrilato, solventes organicos
¢ 4cidos. NAO usar TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS em pacientes com historia de
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alergia e/ou hipersensibilidade aos monoémeros de metacrilato e monomeros relacionados,
solventes organicos, e acidos.

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

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

BPRECAUCOES

1) NAO usar TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS para quaisquer aplicagdes que nio sejam
referidas nestas instrug¢des. 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 saude oral licenciados. Nao foi desenvolvido para venda nem uso por pessoas
que ndo sejam profissionais de satude.

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

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

5) Sempre que manusear TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS, usar luvas de exame (plastico,
vinilo ou latex) para evitar a possibilidade de reacgdes alérgicas aos mondémeros 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 médos cuidadosa e imediatamente.

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

-Se 0o TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS entrar em contato com os olhos, lavar
abundantemente com 4gua e contactar imediatamente um oftalmologista.

- Se 0 TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS entrar em contato com as membranas mucosas,
limpar imediatamente a area afectada e lavar abundantemente com 4dgua. As zonas afetadas
podem adquirir uma aparéncia esbranqui¢ada devido a coagulagdo protéica mas a referida
lesdo deve desaparecer nas 24 horas seguintes. Se tal ndo for o caso, contactar
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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 alcool.
- Instruir o paciente a enxaguar a sua boca imediatamente ap0s o tratamento.
7) TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS néo deve ser ingerido ou aspirado. A sua ingestdo ou
aspiragdo pode causar lesdes graves.
8) De forma a evitar a ingestdo acidental d¢ TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS nao 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
pois produto ¢ inflamavel.
10) Para evitar infec¢des cruzadas, nunca reutilizar o aplicador descartavel incluido no kit
TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS.
11) O dispensador incluido no kit TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS deve ser limpo
abundantemente com alcool apos cada utilizagao.
12) Protegao ocular apropriada deve ser usada durante o uso da unidade de fotopolimerizagao.

BEPRECAUCOES COM MEDICAMENTOS E MATERIAIS

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

2) A aplicagdo de acido fosforico antes da aplicagdo do TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS
pode reduzir a eficacia do tratamento.

HMARMAZENAMENTO

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

EDESCARTE

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

EPROCEDIMENTO CLINICO
1. Tratamento da hipersensibilidade dentinaria
1.1. Limpeza

Limpe a superficie dentinaria 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 rotagao, sob

anestesia local.
1.2. Isolamento

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

se necessario, pode ser feito isolamento relativo com utiliza¢do 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 calcio deve ser aplicada na area a tratar,
se existir proximidade pulpar. NAO USAR MATERIAIS COM BASE DE EUGENOL para
proteger a polpa, sendo que 0os mesmos inibem a polimerizagdo 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.

- Nao misture o selante com outros materiais.

1.5. Aplicagio

Aplique generosamente o selante na area a tratar utilizando o aplicador descartavel. Deixe

agir durante dez segundos ou mais. Remova o excesso de selante presente na drea com novo
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aplicador descartavel.
- 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 contém alcool (evaporagdo).
-Se o selante aplicado for contaminado por saliva, sangue ou outros fluidos lave
cuidadosamente a area com agua, seque e aplique uma nova camada de selante.
- Nao lave o selante aplicado com agua, exceto nas contaminagdes acidentais.
1.6. Secagem com ar
Aplique suavemente ar na superficie do selante usando a seringa de ar/agua (sem 6leo) até que
o selante ainda em movimento permaneca imovel (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 nao apropriados.
- Se tal acontecer acidentalmente, podera causar branqueamento do tecido ou uma eventual
reagdo alérgica.
- Para evitar a dispersao, refira-se as seguintes sugestoes:
1) Para evitar jatos de ar forte involuntarios:
a) Certifique-se, fora da boca, de que vai comegar com ar fraco,
b) Dirija o jato de ar para a area de aplicagdo.
2) Aumentar a distancia entre a seringa de ar/agua e o dente reduz a forga do jato de ar. A
utilizagdo do espelho dentario como refletor ¢ também util para enfraquecer o jato de ar.
1.7. Fotopolimerizag¢io
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 area em se¢des e fotopolimerize cada uma individualmente.
- Confirme que a unidade de fotopolimerizagdo 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 presenga 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 aplicagio do TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS para
aliviar devidamente a hipersensibilidade ou se a dor persistir continuamente, o tratamento
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pode ser repetido antes de serem indicados tratamentos alternativos. Se a hipersensibilidade

persistir apos segunda aplicagdo do produto, ¢ indispensavel investigar outras causas de dor,

tais como oclusao traumatica ou patologia pulpar.

- Se restauragdes adicionais forem requeridas devido a razdes estéticas, restaure de acordo
com o procedimento descrito no item “2.9. Tratamento adesivo™ e “2.10. Aplicag@o da resina
composta”.

1.10. Visitas de retorno

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

aproximadamente, dependendo da higiene oral do paciente.

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

2.1. Limpeza
Limpe muito bem a superficie dentinaria com uma taga de borracha e pedra pomes ¢ em
seguida lave com agua abundante.

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

2.3. Preparacio cavitaria

Prepare a cavidade usando irrigagdo com agua. 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 sdo uteis para

eliminar demarcagdes entre as margens da cavidade e a restaura¢do, 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 desidratacio do dente pode conduzir a sensibilidade
pos operatoria.

- Uma base de ionémero de vidro ou de hidroxido de calcio deve ser aplicada na area a tratar,
se existir proximidade pulpar. NAO USAR MATERIAIS COM BASE DE EUGENOL para
proteger a polpa, sendo que os mesmos inibem a polimerizagio 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 utilizagdo.

- Remova o excesso de selante sobre a ponta do bocal antes de fechar.
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- Nao misture o selante com outros materiais.
2.6. Aplicacio
Aplique generosamente o selante na area a tratar utilizando o aplicador descartavel. Deixe
agir durante dez segundos ou mais. Remova o excesso de selante presente na area com novo
aplicador descartavel.
- 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 apos a
colocagio no dispensador, pois o produto contem alcool (evaporagio).
- Se o selante aplicado for contaminado por saliva, sangue ou outros fluidos lave
cuidadosamente a rea com agua, seque e aplique nova camada de selante.
- Nio lave o selante aplicado com agua, exceto nas contaminagdes acidentais.
2.7. Secagem com ar
Aplique suavemente ar na superficie do selante usando a seringa de ar/agua (sem 6leo) até que
o selante ainda em movimento permanega 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, podera causar branqueamento do tecido ou uma eventual
reacgdo alérgica.
- Para evitar a dispersdo, refira-se as seguintes sugestoes:
1) Para evitar jatos de ar forte involuntarios:
a) Certifique-se, fora da boca, de que vai comegar com ar fraco,
b) Dirija o jato de ar para a area de aplicagdo.
2) Aumentar a distancia entre a seringa de ar/agua e o dente reduz a for¢a do jato de ar. A
utilizagdo do espelho dentario como refletor ¢ também 1til para enfraquecer o jato de ar.
2.8. 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 area em segdes e fotopolimerize cada uma individualmente.
- Confirme que a unidade de fotopolimerizagdo 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 instrucdes do fabricante.
-No caso de utilizar um sistema adesivo “total etch”, NAO recorra ao tratamento 4cido da
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superficie do dente antes de aplicar TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS.
2.10. Aplicacio da resina composta

Aplique o material restaurador por cima do adesivo polimerizado de acordo com as instrugdes

do fabricante.

3. Selante TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS nas restauracdes indiretas para aliviar e/
ou prevenir sensibilidade dentéria depois da preparacio dos dentes

3.1. Restauragéo provisoria

3.1.1. Preparagio do dente

Depois de preparar o dente, reconstruir o coto e fabricar a restauragao 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 desidratacio do dente pode conduzir a sensibilidade
pos operatoria.

- Uma base de ionémero de vidro ou de hidroxido de calcio deve ser aplicada na area a tratar,
se existir proximidade pulpar. NAO USAR MATERIAIS COM BASE DE EUGENOL para
proteger a polpa, sendo que os mesmos inibem a polimerizagdo 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.

- Nao misture o selante com outros materiais.

3.1.3. Aplicacio

Aplique generosamente o selante na area a tratar utilizando o aplicador descartavel. Deixe

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

novo aplicador descartavel.

- 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 apos a
colocagdo no dispensador, pois o produto contem alcool (evaporagdo).

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

- Nao lave o selante aplicado com 4gua, exceto nas contaminagdes acidentais.
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3.1.4. Secagem com ar
Aplique suavemente ar na superficie do selante usando a seringa de ar/agua (sem 6leo) até que
o selante ainda em movimento permaneca imovel (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, podera causar branqueamento do tecido ou uma eventual
reacgdo alérgica.
- Para evitar a dispersao, refira-se as seguintes sugestoes:
1) Para evitar jatos de ar forte involuntarios:
a) Certifique-se, fora da boca, de que vai comegar com ar fraco,
b) Dirija o jato de ar para a superficie do adesivo.
2) Aumentar a distancia entre a seringa de ar/agua e o dente reduz a forga do jato de ar. A
utilizagdo do espelho dentario como refletor ¢ também 1til 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 segdes e fotopolimerize cada uma individualmente.
- Confirme que a unidade de fotopolimerizagdo 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 inibigao provocada pelo oxigénio, com uma gaze ou compressa de algodao
embebida em alcool.
3.1.7. Procedimento de impressio
Proceder com material de moldagem adequado, de acordo com as instrugdes do fabricante.
3.1.8. Cimentagéio provisoria
Coloque a restauragdo provisoria no dente com cimento provisorio (cimento a base de agua)
de acordo com as instrugdes do fabricante. A guta percha pode também ser utilizada para
preenchimento provisorio.
- Néo 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 restauragdo provisoria, o cimento provisorio residual e os residuos dentarios solidos,
utilizando uma ponta ultra-sénica ou outro instrumento de limpeza. Remova cuidadosamente
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quaisquer contaminantes da superficie dentaria a tratar. Lave com agua e seque como

habitualmente.

- As substancias abaixo indicadas, que inibem a presa do cimento de resina, devem ser
removidas da superficie dentaria, limpando abundantemente com alcool, acido citrico, EDTA
ou aplicando 4cido fosforico 2 a 3 segundos antes da cimentagdo.

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. Cimentacao

Cimente a restauragdo com cimento de resina de acordo com as instrugdes do fabricante.

- Recomenda-se a utilizagdo de cimentos de resina de passos multiplos. Néo 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 relagdo ao
dispositivo ao fabricante e a autoridade competente do Estado-Membro em que o utilizador e/ou
paciente esta/estdo estabelecido/s.

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

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

o.ooooooooooooooooooooooooooooo.ooo

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

HEDESCRIEREA PRODUSULUI SI INFORMATII GENERALE
1. TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS este un sigilant protector fotopolimerizabil, cu o
singurd componenta si o singura aplicare, destinat pentru tratamentul dentinei hipersensibile.
TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS infiltreaza si sigileaza in mod eficient tubulii dentinari

acelasi timp, stratul durabil de TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS polimerizat ajuta la
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prevenirea pierderii de dentina datorita abraziei si/sau eroziunii dentinei cervicale expuse.

2. Pentru polimerizarea produsului TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS se poate utiliza un
dispozitiv de fotopolimerizare cu un interval de lungime de unda intre 400 si 500 nm (peak:
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), camforchinona, alcool si apa purificata. Nivelul pH-ului imediat dupa distribuire
este de aproximativ 2,0.

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

EINDICATII

TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS este indicat pentru:
- Tratamentul dentinei hipersensibile,

- Reducerea abraziei si eroziunii dentinei cervicale expuse,

directe si indirecte.

ECONTRAINDICATII

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 gingivala este de asteptat,
- Coafajul direct al pulpei,
- Sigilarea canalului radicular.

3) Nu se utilizeaza daca pacientul sufera de inflamatie gingivala severa (mai ales afectiunile care
pot duce la formarea tesutului cicatricial, de ex. gingivita acuta ulcerativa necrozanta (acute
necrotizing ulcerative gingivitis (ANUG)).

EMASURI PREVENTIVE
1) NU utilizati TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS pentru niciun alt scop decat cele
mentionate aici. Utilizati TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS numai conform
instructiunilor.
2) TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS este destinat vanzarii si utilizarii numai de catre
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profesionistii licentiati in domeniul stomatologiei. Produsul nu este destinat vanzarii si nu este

adecvat pentru utilizarea sa de catre profesionistii dinafara domeniului stomatologiei.

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

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

5) Utilizati manusi 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. Daca TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS vine in contact cu manusile de
examinare, indepdrtati si aruncati manusile si spalati-va bine pe maini cu apa cat mai curand
posibil.

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

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

- Daca TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS vine in contact cu mucoasele, stergeti imediat
zona afectata si clatiti bine zona cu apa. Zonele afectate se pot albi din cauza coagularii
proteinelor, dar un astfel de tesut albit trebuie sa dispara in rastimp de 24 de ore. Daca o
astfel de albire nu dispare dupa 24 de ore, contactati imediat un medic, iar pacientul trebuie
sa fie instruit in acest fel.

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

- Instruiti pacientul sa-si clateascd gura imediat dupa tratament.

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

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

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

10) Pentru evitarea infectiilor incrucisate, NU reutilizati aplicatorul de unica folosinta inclus in
pachetul de TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS.
11) Dupa fiecare utilizare, curatati bine cu alcool recipientul de distribuire inclus in pachetul de

TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS.
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12) Cand utilizati un dispozitiv de fotopolimerizare, trebuie sa purtati intotdeauna scuturi de
protectie pentru ochi, ochelari sau ochelari de protectie.

.M;\SURI DE AVERTIZARE LEGATE DE MEDICAMENTE $I
MATERIALE
1) Unele materiale si medicamente (solutiile hemostatice) inhiba polimerizarea produsului
TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS un timp indelungat, chiar si dupd curdtarea meticuloasa
cu apa. NU UTILIZATI produse care contin:
- Eugenol
- Peroxid de hidrogen
- Hipoclorit de sodiu
- Fluorura de diaminoargint [formula moleculara: Ag(NH;),F]
- Fenoli, asa 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 si 10°C (32 si 50°F).
2) Feriti de caldura, lumina solara directd, scantei si flacari deschise.
3) NU utilizati dupa data expirarii indicata pe sticla/pachet.
HELIMINAREA
Cantitatea neutilizata de TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS trebuie absorbita cu un material
absorbant inert, asa cum sunt tifonul sau vata, si eliminata in conformitate cu regulamentele locale.
HPROCEDURI CLINICE
1. Tratamentul hipersensibilitatii dentinare
1.1. Curitarea

Curitati suprafata dentard si indepartati placa si saliva cu o buleta de vata. Pentru curdtare se
poate utiliza de asemenea o cupa de cauciuc cu o pasta fara fluor, in anestezie locala.
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1.2. Izolarea
Diga de cauciuc este metoda de izolare preferentiala.
1.3. Uscarea

Uscati dintele utilizand tehnica tamponarii sau tehnica seringii cu aer.

- NU desicati dentina hipersensibild. Desicarea poate agrava hipersensibilitatea.

- Trebuie sa se aplice un material de captusire cu glass-ionomer sau hidroxid de calciu daca
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.

1.4. Distribuirea

Deschideti capacul sticlei si distribuiti una sau doua picaturi de sigilant in recipientul de

distribuire. Imediat dupa distribuire, inchideti strans capacul sticlei.

- Stergeti excesul de sigilant de pe varful picuratorului inainte de a-l inchide.

- Nu amestecati sigilantul cu alte materiale.

1.5. Aplicarea

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

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

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

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

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

- Daca saliva, sangele sau alte lichide contamineaza zona respectiva, clatiti bine zona cu apa,
uscati si reaplicati sigilantul.

- Nu clatiti sigilantul aplicat cu apa decat in cazurile de contaminare neintentionata.

Uscarea cu aer

Utilizand o seringa cu aer/apa degresate, aplicati un jet usor de aer continuu pe suprafata

sigilantului pana cand sigilantul cu tendinta la curgere ramane in aceeasi pozitie, fara 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 imprastierea sigilantului.

- Daca se produce o impréstiere accidentala, aceasta poate cauza albirea tesuturilor sau o
posibila reactie alergica.

- Pentru a preveni imprastierea, consultati urmatoarele recomandari:
1) Pentru evitarea unui jet de aer nedorit de puternic:
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a) Asigurati-va in afara cavitatii bucale ca 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 reflectarii
in oglinda este de asemenea utild pentru reducerea jetului de aer.
1.7. Fotopolimerizarea

Mentineti varful lampii de polimerizare la o distanta de pana la 2 mm de suprafata. Apoi

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

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

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

1.8. Verificarea existentei materialului in exces
Verificati daca existda material in exces in santul gingival si indepartati excesul cu un
instrument de detartraj sau cu o chiureta parodontala. Instruiti pacientul sa-si clateasca gura
imediat dupa tratament.
. Testul de sensibilitate
Daci o singurd aplicare de TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS nu inlaturd suficient
hipersensibilitatea sau daca durerea continua persistd, tratamentul se poate repeta inainte de
indicarea unor tratamente alternative. Daca hipersensibilitatea persistd dupa a doua aplicare,
luati in mod serios in considerare alte surse de durere, asa cum sunt ocluzia traumatica,
patologia pulpara.
- Daca sunt necesare restaurari suplimentare din motive estetice, restaurati in conformitate cu
procedurile de la pasul “2.9. Tratamentul adeziv” si “2.10. Obturarea cu rdsina compozita”.
1.10. Rechemarea pacientului
in functie de igiena orala individuala, uzura produsului TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS
poate necesita reaplicarea sa la aproximativ fiecare sase luni.
2. Sigilantul TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS sub restauriarile directe, pentru
ameliorarea si/sau prevenirea sensibilitatii dentare dupa pregatirea dintelui
2.1. Curatarea
Curitati bine suprafata dintelui cu o cupa de cauciuc si o pasta fara fluor, apoi clatiti cu apa.
2.2. Izolarea

Diga de cauciuc este metoda de izolare preferentiala.

2.3. Pregitirea cavitatii

Pregatiti cavitatea si clatiti-o cu apa. Bizotati marginile de smalt ale preparatiilor anterioare
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(clasa IIL, IV, V) si tesiti marginile preparatiilor posterioare (clasa I, II) deoarece bizotarile si
tesiturile ajuta la mascarea liniilor de demarcatie dintre marginile cavitatii si restaurare,
sporind estetica si retentia.

Uscarea

Uscati cavitatea utilizand tehnica tamponarii sau tehnica seringii cu aer.

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

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

. Distribuirea

Deschideti capacul sticlei si distribuiti una sau doud picaturi de sigilant in recipientul de
distribuire. Imediat dupa distribuire, inchideti strans capacul sticlei.

- Stergeti excesul de sigilant de pe varful picuratorului inainte de a- inchide.

- Nu amestecati sigilantul cu alte materiale.

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

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

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

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

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

- Daca saliva, sangele sau alte lichide contamineaza zona respectiva, clatiti bine zona cu apa,
uscati si reaplicati sigilantul.

- Nu clatiti sigilantul aplicat cu apa decat in cazurile de contaminare neintentionata.

Uscarea cu aer

Utilizand o seringa cu aer/apa degresate, aplicati un jet usor de aer continuu pe suprafata

sigilantului pana cand sigilantul cu tendinta la curgere ramane in aceeasi pozitie, fara 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 imprastierea sigilantului.

- Daca se produce o imprastiere accidentala, aceasta poate cauza albirea tesuturilor sau o
posibila reactie alergica.

- Pentru a preveni imprastierea, consultati urmatoarele recomandari:
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1) Pentru evitarea unui jet de aer nedorit de puternic:
a) Asigurati-va in afara cavitatii bucale ca 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 reflectarii
n oglinda este de asemenea utila pentru reducerea jetului de aer.
2.8. Fotopolimerizarea

Mentineti varful lampii de polimerizare la o distanta de pana la 2 mm de suprafata. Apoi

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

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

- Verificati daca dispozitivul de fotopolimerizare are o intensitate suficienta (>300 mW/cm?)
inainte de a-l utiliza. Va rugam 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 producatorului.

- Daca utilizati un sistem adeziv cu gravare totala, NU gravati suprafata dintelui inainte de
utilizarea produsului TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS.

2.10. Obturarea cu rasina compozita

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

utilizare ale producatorului.

3. Sigilantul TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS sub restaurarile indirecte, pentru
ameliorarea si/sau prevenirea sensibilitatii dentare dupa pregatirea dintelui

3.1. Restaurarea provizorie

3.1.1. Pregatirea dintelui

Dupa pregatirea dintelui, refacerea bontului si confectionarea restaurarii provizorii, curatati

smaltul si dentina cu jetul de apa si apoi uscati cu aer. Aplicati o diga de cauciuc sau o alta

tehnica de izolare adecvata.

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

- Trebuie sa se aplice un material de captusire cu glass-ionomer sau hidroxid de calciu daca
zona de tratat se afla in imediata vecinatate 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 doua picaturi de sigilant in recipientul de

distribuire. Imediat dupa distribuire, inchideti strans capacul sticlei.
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- Stergeti excesul de sigilant de pe varful picuratorului inainte de a-l inchide.
- Nu amestecati sigilantul cu alte materiale.
3.1.3. Aplicarea
Aplicati o cantitate generoasa de sigilant pe zona de tratat utilizand aplicatorul de unica
folosinta. Lasati-o in repaus timp de 10 minute sau mai mult. Daca sigilantul in exces se
acumuleaza in zond, tamponati excesul cu un nou aplicator de unica folosinta.
- Protejati sigilantul distribuit si aplicatorul inserat de lumina ambientald inainte de aplicare,
utilizand un scut de blocare a luminii.
- Finalizati aplicarea in rastimp de 5 minute dupa distribuire deoarece TOKUYAMA SHIELD
FORCE PLUS contine un alcool volatil.
- Daca saliva, sangele sau alte lichide contamineaza zona respectiva, clatiti bine zona cu apa,
uscati si reaplicati sigilantul.
- Nu clatiti sigilantul aplicat cu apa decat in cazurile de contaminare neintentionata.
3.1.4. Uscarea cu aer
Utilizand o seringa cu aer/apa degresate, aplicati un jet usor de aer continuu pe suprafata
sigilantului pana cand sigilantul cu tendinta la curgere ramane in aceeasi pozitie, fara 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 imprastierea sigilantului.
- Daca se produce o imprastiere accidentala, aceasta poate cauza albirea tesuturilor sau o
posibila reactie alergica.
- Pentru a preveni imprastierea, consultati urmatoarele recomandari:
1) Pentru evitarea unui jet de aer nedorit de puternic:
a) Asigurati-va in afara cavitatii 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.
3.1.5. Fotopolimerizarea
Mentineti varful lampii de polimerizare la o distanta de pana la 2 mm de suprafata. Apoi
fotopolimerizati suprafata timp de 10 secunde sau mai mult. Daca suprafata este prea mare,
impartiti zona in segmente si fotopolimerizati fiecare segment in mod individual.
- Verificati daca dispozitivul de fotopolimerizare are o intensitate suficientda (>300 mW/cm?)
inainte de a-l utiliza. Va rugdm si aveti in vedere ca un ghid de lumina crapat va reduce
intensitatea.
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3.1.6. indepartarea

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

Luati amprenta cu un material de amprent, in conformitate cu instructiunile producatorului.
3.1.8. Cimentarea provizorie

Fixati restaurarea temporara/provizorie pe dinte cu ciment provizoriu (ciment pe baza de apa)

in conformitate cu instructiunile producatorului. Materialul de inchidere provizorie (gutaperca)

poate fi de asemenea utilizat pentru obturare provizorie.

- Nu utilizati un material pe baza de rasini (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 curatare. Curatati bine

toti contaminantii de pe suprafata dentara care trebuie tratata cu adeziv. Clatiti cu apa si uscati
in maniera obisnuita.

- Elementele mentionate mai jos, care inhiba priza cimentului rasinic, trebuie indepartate de pe
suprafata dentara prin curdtarea temeinica 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 rasinic, in conformitate cu instructiunile producatorului sau.
- Pentru cimentare se recomanda utilizarea cimenturilor rasinice multistep. Utilizarea

cimentului respectiv.
Utilizatorul si/sau pacientul trebuie sa raporteze fabricantului si autoritatii competente din Statul
membru in care domiciliaza utilizatorul si/sau pacientul orice incident grav survenit in asociere cu

dispozitivul.

Producatorul materialului TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS nu este raspunzator pentru
vatamarile sau leziunile cauzate de utilizarea necorespunzitoare a acestui produs. Este
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responsabilitatea personala a utilizatorului ca inainte de a aplica acest produs sa se asigure ca este
adecvat pentru o aplicare corespunzatoare.

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

ESP NOL ©0000000000000000000006000006000000 00

Lea toda la informacion, 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 tubulos dentinarios sellandolos para
inhibir el movimiento del fluido dentinario a través de los tubulos, que es la causa de la
hipersensibilidad. Al mismo tiempo, la roteccion ofrecida por TOKUYAMA SHIELD FORCE
PLUS una vez polimerizado previene la pérdida de tejido dental debida a la abrasion y/o
erosion de la dentina cervical expuesta.

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

. TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS contiene monémeros acidos (de acido fosforico),
bisfenol A di(2-hidroxi propoxi) dimetacrilato (Bis-GMA), trietilen-glicol-dimetacrilato
(TEGDMA), 2-hidroxi-etil-metacrilato (HEMA), canforoquinona, alcohol y agua purificada.
Una vez dosificado, el pH es de aproximadamente 2,0.

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

HINDICACIONES

TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS esta indicado para:

- Tratamiento de la hipersensibilidad dentinaria,

- Disminucion de la abrasion y de la erosion de la dentina cervical expuesta,

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

]

w
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B CONTRAINDICACIONES

1) TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS contiene monémeros metacrilicos, disolventes
organicos y acidos. NO utilice el producto en pacientes alérgicos o hipersensibles a los
monoémeros metacrilicos, monomeros relacionados, disolventes organicos o acidos.

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

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

HMPRECAUCIONES

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

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

3) NO utilice TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS si los precintos de seguridad estan rotos o
parecen haber sido manipulados.

4)Si TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS provoca una reacciéon alérgica, suspenda
inmediatamente la utilizacion.

5) Use guantes de exploracion (de plastico, vinilo o latex) cada vez que manipule TOKUYAMA
SHIELD FORCE PLUS a fin de evitar reacciones alérgicas a los mondmeros 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, enjuaguese 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
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pueden presentar un color blanqueciiio 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 debera informar al paciente.
- Si TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS entra en contacto con la piel o la ropa, sature
inmediatamente la zona con un algodon 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
inhalacion puede provocar lesiones graves.
8) Para evitar la ingestion 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 utilizacion, limpie a fondo con alcohol el pocillo de dispensacion incluido en
el envase de TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS.
12) Cuando se utilice una lampara de polimerizacion deberan llevarse protectores oculares, gafas
de seguridad o similares.

HPRECAUCIONES RELATIVAS A MEDICAMENTOS Y MATERIALES
1) Ciertos materiales y medicamentos (soluciones hemostaticas) inhiben la polimerizacion de
TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS durante un periodo prolongado incluso después de un
lavado cuidadoso con agua. NO UTILICE productos que contengan:
- Eugenol
- Peroxido de hidrogeno
- Hipoclorito sédico
- Fluoruro diaminico de plata [formula molecular: Ag(NH;),F]
- Fenoles tales como paraclorofenol, 2-metoxifenol, fenol
- Cloruro de aluminio
- Sulfato férrico
- Sulfato de aluminio
- Epinefrina.
2) La aplicacion de acido fosforico seguida de la aplicacion de TOKUYAMA SHIELD FORCE
PLUS puede reducir la eficacia del tratamiento.
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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.

HEELIMINACION DE RESIDUOS
El producto TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS no utilizado debe ser absorbido con un
material absorbente inerte como gasa o algodon y desecharse de acuerdo con la normativa local.

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 podra utilizar también una copa de goma con pasta de profilaxis sin fluoruros y bajo
anestesia local.

. 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.

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

- Debera aplicarse una base de cemento iondmero de vidrio o hidroxido calcico si la zona a
tratar esta proxima a la pulpa. NO UTILICE MATERIALES QUE CONTIENEN EN
EUGENOL para proteger la pulpa, ya que inhibiran la polimerizacion de TOKUYAMA
SHIELD FORCE PLUS.

1.4. Dispensacién

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

Inmediatamente después, cierre herméticamente el tapon 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.

1.5. 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 aplicacion, proteja de la luz ambiente el sellador dispensado en el pocillo y el

1.
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aplicador usando una placa opaca de proteccion.

- La aplicacion debera 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 mas.
Utilice un aspirador para evitar salpicaduras del sellador.
- Si se producen salpicaduras accidentales, pueden causar una coloracion blanquecina de las
mucosas 0 una posible reaccion alérgica.
- Para evitar las salpicaduras, siga los siguientes consejos:
1) Evitar la utilizacion de un flujo intenso de aire;
a) Aseguirese 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 1til para reducir el flujo de aire.
1.7. Fotopolimerizacion
Mantenga el extremo de la lampara de polimerizacion a una distancia de 2 mm de la
superficie. A continuacion, polimerice la superficie durante 10 segundos o mas. 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 reducira 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 aplicacion 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,
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considere seriamente otras fuentes de dolor, tales como oclusion traumatica 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 aplicacion 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 preparacién 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.

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

2.3. Preparacién de la cavidad

Prepare la cavidad y lavela con agua. Bisele los margenes del esmalte de las preparaciones

anteriores (clases 111, 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.

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.

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

2.5. Dispensaciéon

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

Inmediatamente después, cierre herméticamente el tapon 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
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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 debera 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.
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 mas.
Utilice un aspirador para evitar salpicaduras del sellador.
- Si se producen salpicaduras accidentales, pueden causar una coloracion blanquecina de las
mucosas o una posible reaccion alérgica.
- Para evitar las salpicaduras, siga los siguientes consejos:
1) Evitar la utilizacion de un flujo intenso de aire;
a) Asegurese 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 til para reducir el flujo de aire.
Fotopolimerizacién
Mantenga el extremo de la lampara de polimerizacién a una distancia de 2 mm de la
superficie. A continuacion, polimerice la superficie durante 10 segundos o mas. Si la superficie
es demasiado grande, divida la zona en segmentos y fotopolimerice cada uno de ellos
individualmente.
- Confirme que la lampara de polimerizacion tenga una intensidad suficiente (>300 mW/cm?)
antes de usarla. Tenga en cuenta que el empleo de una punta agrietada reducira la intensidad.
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
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fabricante.

3. Sellador TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS bajo restauraciones indirectas para aliviar

y/o prevenir la sensibilidad de los dientes después de la preparacién de éstos

3.1. Restauracién temporal
3.1.1. Preparacion del diente

Tras la preparacion del diente, reconstruccion del mufion y fabricacion de la restauracion
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.

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

3.1.2. Dispensaciéon

Abra el tapon del frasco y dispense una o dos gotas de sellador en el pocillo de dispensacion.
Inmediatamente después, cierre herméticamente el tapon 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.

3.1.3. Aplicaciéon

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

- La aplicacion debera 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.

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 o0 mas.
Utilice un aspirador para evitar salpicaduras del sellador.
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- Si se producen salpicaduras accidentales, pueden causar una coloracion blanquecina de las
mucosas o una posible reaccién alérgica.

- Para evitar las salpicaduras, siga los siguientes consejos:

1) Evitar la utilizacion de un flujo intenso de aire;
a) Asegurese 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 util 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

superficie. A continuacion, polimerice la superficie durante 10 segundos o mas. Si la superficie

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

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

3.1.6. Eliminacién

Limpie la capa de inhibicion del oxigeno con un algodén o una gasa con alcohol.
3.1.7. Toma de impresién

Tome una impresion con el material adecuado segin las instrucciones del fabricante.
3.1.8. Cementacion temporal

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

segun las instrucciones del fabricante. También puede utilizarse una obturacion temporal

(gutapercha) para la obturacion temporal.

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

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

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

con una punta de ultrasonido (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 continuacion, que inhiben el fraguado del cemento de resina,
deben eliminarse de la superficie del diente limpiando ésta a fondo con alcohol, acido citrico,
acido etilendiamina tetraacético (EDTA) o aplicando acido fosforico durante 2 a 3 segundos
antes de la cementacion.
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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 segtin 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 disminucion eventual de la adhesion
del cemento.

El usuario y/o el paciente deberan 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.

Las especificaciones de producto de TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS estan sujetas a
modificacion sin previo aviso. Cuando se modifiquen las especificaciones del producto, es posible
que las instrucciones e indicaciones de precaucion también se modifiquen.

oooooooooooooooooooo.oooooo.oooooooo

Kullanmadan once tiim bilgileri, onlemleri ve notlar1 okuyun.

EWUROUN TANIMI VE GENEL BiLGILER

1. TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS asir1 duyarl dentin tedavisi i¢in tasarlanmis olan tek
bilesenli, tek uygulamalik, 1sikla sertlesen koruyucu bir sealantti. TOKUYAMA SHIELD
FORCE PLUS etkin bir sekilde infiltre olur ve duyarliligin sebebi olan tibiillerden sivi akigini
onlemek tizere agiga ¢ikmis dentin tiibiillerini orter. Ayni zamanda sertlesmis TOKUYAMA
SHIELD FORCE PLUS’in dayanikli tabakasi agiga ¢ikmis servikal dentinin abrazyonu ve/
veya erozyonuna bagli dentin kaybinin 6nlenmesine yardimei olur.

2. TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS’1 sertlestirmek igin dalga boyu araligi 400 ila 500 nm
(pik: 470 nm) olan bir 151k cihazi1 kullanilabilir.
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3. 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. Materyalin ¢ikarilmasindan hemen sonra pH
diizeyi yaklasik 2,0°dir.

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

BENDIKASYONLAR

TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS asagidakiler i¢in endikedir:

- Asir1 duyarl dentin tedavisi,

- Agiga ¢ikmus servikal dentinin abrazyon ve erozyonunun azaltilmasi,

- Direkt ve indirekt restorasyonlarda dis preparasyonundan sonra dis duyarlilhiginin azaltilmas: ve/
veya Onlenmesi.

EKONTRENDIKASYONLAR

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

2) TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS asagidakiler i¢in endike DEGILDIR:
- Gingival atasmanin tekrar olusmasinin beklendigi subgingival bolgenin tedavisi,
- Direkt pulpa kaplamasi,
- K&k kanal dolgu materyali olarak.

3) Hastada siddetli diseti iltihab: varsa (6zellikle doku dokiilmesine yol agabilen durumlarda, 6rn.
akut nekrotizan tlseratif 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 tizere tasarlanmamustir ve bu kisilerce kullanilmaya uygun degildir.

3) Giivenlik miihiirleri kirilmigsa veya kurcalanmis goriiniiyorsa TOKUYAMA SHIELD FORCE
PLUS’1t KULLANMAYIN.
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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¢mmak i¢in daima muayene eldiveni (plastik, vinil
veya lateks) kullanin. Not: Bazi maddeler/materyaller muayene eldivenlerine niifuz edip
icinden gegebilirler. TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS muayene eldivenleri ile temas
ederse, eldivenleri ¢ikarip atin ve vakit gegirmeden ellerinizi su ile iyice yikaym.

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

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

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

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

- Hastaya tedavinin ardindan hemen agzini ¢alkalamasini soyleyin.

7) TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS yutulmamali veya aspire edilmemelidir. Yutma veya
aspirasyon ciddi yaralanmaya yol agabilir.

8) TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS’1n istemeden yutulmasini 6nlemek i¢in hastalarm veya
cocuklarin erisebilecegi bir yerde denetimsiz birakmayin.

9) TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS’1 veya buharini agik aleve maruz BIRAKMAYIN
¢iinkit 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) Baz1 materyaller ve ilaglar (hemostatik soliisyonlar) suyla 6zenli bir temizlemeden sonra bile
TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS’1n sertlesmesini uzun bir siire engellerler. Sunlart
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iceren tirtinleri 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
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 saklayin.
2) Is1, dogrudan giines 15181, kivileim veya agik alevlerden uzak tutun.
3) Sise/ambalaj tizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra KULLANMAYIN.

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

BKLINiK PROSEDURLER
1. Dentin asir1 duyarhhginin tedavisi
1.1. Temizleme
Dis yiizeyini temizleyin ve bir pamuk pelet ile plak ve tikiiriigii uzaklastirin. Temizlik i¢in
lokal anestezi altinda floriir igermeyen bir pat ile bir lastik frez de kullanilabilir.
1.2. izolasyon
Tercih edilen izolasyon y&ntemi bir rubber dam kullanilmasidir.
1.3. Kurutma
Kurutma kagidi veya hava siringasi teknigiyle disi kurutun.
- Asiri duyarli dentini KURUTMAYIN. Kurutma asirt duyarliligr artirabilir.
- Tedavi edilecek bolge pulpaya ¢ok yakin bir yerdeyse cam iyonomer astar veya kalsiyum
hidroksit uygulanmalidir. Pulpay1 korumak i¢in OJENOL BAZLI MATERYALLER
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KULLANMAYIN ¢iinkii bu materyaller TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS’in
sertlesmesini engeller.
1.4. Materyalin ¢ikarilmasi
Sisenin kapagini agin ve Godenin i¢ine bir veya iki damla sealant ¢ikarin. Ardindan sise
kapagini hemen sikica kapatin.
- Kapatmadan 6nce agizligin ucundaki sealant fazlasini silin.
- Sealanti baska materyallerle karistirmayin.
1.5. 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 fazlasini kurutun.
- Cikarilan sealanti ve i¢ine sokulan aplikatorii uygulamadan once 151k engelleyici bir plaka
kullanarak ortam 1s1gindan koruyun.
- Materyali ¢ikardiktan sonra uygulamayi 5 dakika i¢inde tamamlayn ¢iinkii TOKUYAMA
SHIELD FORCE PLUS ugucu bir alkol i¢germektedir.
- 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 sealanti su ile yikamayn.
1.6. Havayla Kurutma
Yag igermeyen bir hava/su siringasi kullanarak, akici sealant hareketsiz olarak ayni pozisyonda
kalana kadar, sealant yiizeyine kesintisiz bir sekilde zayif hava akim1 uygulaym (genellikle 5
saniye). 5 saniye veya daha uzun siire kuvvetli bir hava akimi kullanarak bitirin. Sealantin
sigramasini onlemek i¢in bir vakum aspiratori kullanim.
- Kazara sigrama olursa doku beyazlagmasina veya alerjik reaksiyona sebep olabilir.
- Sigramay1 6nlemek i¢in asagidaki ipuglarina bagvurun:
1) Yanlislikla giiglii hava uygulamaktan kaginmak igin;
a) Agzin disinda mutlaka zayif hava akimiyla baslayn,
b) Hava akimimi uygulama bélgesine yonlendirin.
2) Hava/su siringasinin dise olan mesafesini artirmak hava akimimni azaltir. Hava akiminm
azaltilmasinda dental ayna ile yonlendirme teknigi de yararhdir.
. Isikla Sertlestirme
Isik cihazinin ucunu yiizeyden 2 mm mesafe iginde tutun. Yiizeyi 10 saniye veya daha fazla
stire 1g1kla sertlestirin. Eger yiizey ¢ok biiyiikse, alan1 segmentlere boliin ve her segmenti ayri
ayri 1ikla sertlestirin.

1.
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- Kullanmadan 6nce 151k cihazinin yeterli siddete (>300 mW/cm?) sahip oldugunu dogrulayin.
Catlamus bir 151k kilavuzunun 151k siddetini diistirecegini dikkate alin.
1.8. Materyal fazlasimin kontrolii
Diseti olugundaki materyal fazlasini kontrol edin ve fazlalig1 bir kretuar veya periodontal
kiiret ile alin. Hastaya tedavinin ardindan hemen agzini ¢alkalamasini sdyleyin.
1.9. Duyarhlik testi
TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS’un bir kez uygulanmas asirt duyarlihigi hafifletmezse
veya uzun siireli agri devam ederse, alternatif tedaviler belirlemeden once, tedavi
tekrarlanabilir. ikinci uygulamadan sonra asir1 duyarlilik siirerse travmatik okliizyon, pulpal
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’in yaklasik olarak
her alt1 ayda bir tekrar uygulanmasi gerekebilir.
2. Direkt restorasyonlarda dis preparasyonundan sonra dis duyarhhigmin 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. izolasyon
Tercih edilen izolasyon yontemi bir rubber dam kullaniimasidir.
2.3. Kavite preparasyonu
Kaviteyi prepare edin ve suyla yikaym. Anterior bolgedeki preparasyonlarda (simf 111, IV, V)
mine kenarlarinda basamaklar olustururken posterior bélgedeki preparasyonlarin (smif I, II)
kenarlarinda chamfer’ler olusturun; olusturulan basamak ve chamfer’ler kavite kenarlari ile
restorasyon arasindaki sinirlarin maskelenmesine yardim ederek hem estetigi hem de
retansiyonu arttirmig olur.
2.4. Kurutma
Kurutma kagidi veya hava siringasi teknigiyle kaviteyi kurutun.
- 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 igin OJENOL BAZLI MATERYALLER
KULLANMAYIN ¢iinkii bu materyaller TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS’in
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sertlesmesini engeller.
2.5. Materyalin ¢ikarilmasi
Sisenin kapagini agin ve Godenin i¢ine bir veya iki damla sealant ¢ikarin. Ardindan sise
kapagini hemen sikica kapatin.
- Kapatmadan 6nce agizligin ucundaki sealant fazlasini silin.
- Sealanti bagka materyallerle karigtirmaymn.
2.6. Uygulama
Tek kullanimlik aplikatorii kullanarak tedavi edilecek bolgeye bol miktarda sealant uygulaymn.
10 saniye veya daha uzun siire dokunmadan birakin. Fazla sealant bélge {izerinde géllenirse,
yeni bir tek kullanimlik aplikatorle fazlasin kurutun.
- Cikarilan sealant1 ve i¢ine sokulan aplikatorii uygulamadan once 151k engelleyici bir plaka
kullanarak ortam 1s1gindan koruyun.
- Materyali ¢ikardiktan sonra uygulamayi 5 dakika ig¢inde tamamlayn ¢iinkii TOKUYAMA
SHIELD FORCE PLUS ugucu bir alkol igermektedir.
- Uygulama yapilan bolge tiikiiriik, kan veya baska sivilarla kontamine olursa, bolgeyi su ile
iyice yikaymn, kurutun ve tekrar sealant uygulayn.
- Istemeden meydana gelen kontaminasyon haricinde uygulanan sealant1 su ile yikamayin.
2.7. Havayla Kurutma
Yag igermeyen bir hava/su siringasi kullanarak, akici sealant hareketsiz olarak ayni pozisyonda
kalana kadar, sealant yiizeyine kesintisiz bir sekilde zayif hava akimi uygulaym (genellikle 5
saniye). 5 saniye veya daha uzun siire kuvvetli bir hava akimi kullanarak bitirin. Sealantin
sigramasini 6nlemek i¢in bir vakum aspiratérii kullanimn.
- Kazara sigrama olursa doku beyazlagmasina veya alerjik reaksiyona sebep olabilir.
- Sigramay1 6nlemek i¢in asagidaki ipuglarina bagvurun:
1) Yanliglikla giiglii hava uygulamaktan kaginmak igin;
a) Agzin disinda mutlaka zayif hava akimiyla bagslayn,
b) Hava akimini uygulama bolgesine yonlendirin.
2) Hava/su sirmgasinin dise olan mesafesini artirmak hava akimini azaltir. Hava akiminim
azaltilmasinda dental ayna ile yonlendirme teknigi de yararlidir.
. Isikla Sertlestirme
Isik cihazinin ucunu yiizeyden 2 mm mesafe icinde tutun. Yiizeyi 10 saniye veya daha fazla
stire 1g1kla sertlestirin. Eger yiizey ¢ok biiyiikse, alani segmentlere boliin ve her segmenti ayri
ayri 1ikla sertlestirin.
- Kullanmadan 6nce 151k cihazinin yeterli siddete (>300 mW/cm?) sahip oldugunu
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dogrulayin. Catlamis bir 151k kilavuzunun 11k siddetini diisiirecegini dikkate alin.
2.9. Adeziv tedavisi

Hemen adezivi tireticinin kullanma talimatlarinda belirtildigi sekilde uygulaym.

- Eger bir total etch adeziv sistemi kullaniyorsaniz, TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS’m
kullanimindan 6nce dis yiizeyini ASITLEMEYIN.

2.10. Kompozit rezin dolgu

Ureticinin kullanma talimatlarina uygun olarak restoratif materyali sertlestirilmis adezivin

tistline yerlestirin.

3. indirekt restorasyonlarda dis preparasyonundan sonra dis duyarhhgmn azaltilmas: 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 uygulaym.

- 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 igin OJENOL BAZLI MATERYALLER
KULLANMAYIN ¢iinkii bu materyaller TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS’in
sertlesmesini engeller.

3.1.2. Materyalin ¢ikarilmasi

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

kapagin1 hemen sikica kapatin.

- Kapatmadan 6nce agizligin ucundaki sealant fazlasini silin.

- Sealanti baska 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 iizerinde géllenirse,

yeni bir tek kullanimlik aplikatérle fazlasmi kurutun.

- Cikarilan sealant1 ve igine sokulan aplikatérii uygulamadan 6nce 151k engelleyici bir plaka
kullanarak ortam 1s13indan koruyun.

- Materyali ¢ikardiktan sonra uygulamay1 5 dakika i¢inde tamamlayin ¢iinkit TOKUYAMA
SHIELD FORCE PLUS ugucu bir alkol igermektedir.

- Uygulama yapilan bolge tiikiiriik, kan veya basgka sivilarla kontamine olursa, bolgeyi su ile
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iyice yikayin, kurutun ve tekrar sealant uygulayn.
- Istemeden meydana gelen kontaminasyon haricinde uygulanan sealanti su ile ytkamayin.
3.1.4. Havayla Kurutma
Yag igermeyen 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
sigramasint 6nlemek i¢in bir vakum aspiratérii kullanin.
- Kazara sigrama olursa doku beyazlagsmasina veya alerjik reaksiyona sebep olabilir.
- Sigramay1 6nlemek i¢in asagidaki ipuglarina basvurun:
1) Yanhshkla gii¢lii hava uygulamaktan kagimmak igin;
a) Agzin disinda mutlaka zayif hava akimiyla baslayn,
b) Hava akimini uygulama bolgesine yonlendirin.
2) Hava/su sirgasinin dise olan mesafesini artirmak hava akimini azaltir. Hava akimmimn
azaltilmasinda dental ayna ile yénlendirme teknigi de yararhidir.
3.1.5. Isikla Sertlestirme
Isik cihazinin ucunu yiizeyden 2 mm mesafe iginde tutun. Yiizeyi 10 saniye veya daha fazla
stire 151kla sertlestirin. Eger yiizey ¢ok biiyiikse, alan1 segmentlere bolin ve her segmenti ayri
ayri 1ikla sertlestirin.
- Kullanmadan once 151k cihazinin yeterli siddete (>300 mW/cm?) sahip oldugunu dogrulaymn.
Catlamus bir 151k kilavuzunun 151k siddetini diisiirecegini dikkate alin.
3.1.6. Bolgenin temizlenmesi
Oksijen inhibisyon tabakasii alkole batirilmis pamuklu gubuk veya gazli bezle silin.
7. Olgii Alma
Olgii materyaliyle iireticinin talimatlarina gore 6l¢iiyii alin.
3.1.8. Gegici Simantasyon
Gegici restorasyonu gegici simanla (su bazli siman) tireticinin talimatlarina gore disin tizerine
oturtun. Gegici dolgu i¢in gegici dolgu materyalleri (gutta-percha) de kullanilabilir.
- Sertlesen TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS’a yapisabilecegi igin rezin bazli materyal
(siman/dolgu) kullanmayn.
3.2. Kahci Restorasyon
3.2.1. Kavitenin/Dayanagin Temizlenmesi
Gegici restorasyon, gegici siman kalintisi ve sert tortular ultrasonik kaziyici veya baska
temizleme aletleri ile disten ¢ikarin. Bondin uygulanacak dis yiizeyinden biitiin
kontaminantlari iyice temizleyin. Su ile yikaym ve olagan yontemle kurutun.
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- Asagida listelenmis olan rezin simanin sertlesmesini engelleyici maddeler simantasyondan
once dis yilizeyini alkol, sitrik asit, EDTA veya 2 ila 3 saniye fosforik asit uygulamasryla
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.

- Simantasyon i¢in ¢ok asamali rezin simanlarin kullanilmasi tavsiye edilir. Simanda
potansiyel adezyon azalmasi nedeniyle kendinden adezivli rezin simanlarin kullanilmasi
tavsiye edilmez.

Kullanic1 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"in iireticisi, bu iiriiniin dogru kullanilmamasindan
kaynaklanacak hasar veya yaralanmadan sorumlu degildir. Kullanmadan 6nce iiriiniin uygulama
igin uygun oldugundan emin olmak kullanicinin sahsi sorumlulugundadir.

TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS’in iiriin 6zellikleri bildirimde bulunmaksizin
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