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

HPRODUKTBESKRIVELSE OG GENEREL INFORMATION

1. TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS er en enkomponent, et-lags-applicerende,
lysh@rdende beskyttende sealer beregnet til behandling af hypersensitiv dentin.
TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS tranger effektivt ind i de blotlagte dentintubuli
og forsegler dem for at forhindre veskeflowet igennem dem, som er skyld i
hypersensitiviteten. Samtidig bidrager den holdbare bela@gning af hardet
TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS til at forebygge tab af dentin som felge af slid
og/eller erosion af blotlagt dentin i tandhalse.

2. En polymerisationslampe med et bolgelangdeinterval fra 400 til 500 nm (top: 470 nm)

kan bruges til at heerde TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS.

. TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS indeholder phosphorsyremonomer, bisphenol A
di (2-hydroxypropoxy) dimethacrylat (bis-GMA), triethylenglycoldimethacrylat,
2-hydroxyethylmethacrylat (HEMA), campherquinon, alkohol og renset vand. pH
umiddelbart efter udtagning fra flasken er ca. 2,0.

4. TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS leveres pa flaske.

INDIKATIONER
TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS er indiceret til:
- Behandling af hypersensitiv dentin,
- Begraensning af slid og erosion af blotlagt dentin i tandhalse,
- Lindring og/eller forebyggelse af tandfelsomhed efter tandpraeparation i forbindelse med
direkte eller indirekte restaureringer.
B KONTRAINDIKATIONER
1) TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS indeholder methacrylmonomerer, organiske
oplesningsmidler og syrer. TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS mé IKKE anvendes
til patienter, som er allergiske eller overfelsomme over for methacrylmonomerer,
beslegtede monomerer, organiske oplesningsmidler eller syrer.
2) TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS er IKKE indiceret til:
- Behandling af det subgingivale omrade, hvor fornyet epitelial vedheftning er
forventet,
- Direkte pulpaoverkapning,
- Forsegling af rodkanal.
3) Ma ikke anvendes, hvis patienten lider af alvorlig tandkedsbeteendelse (iser forhold,
som kan fore til afstoedning af veev, f.eks. akut nekrotiserende ulcerativ gingivitis
(ANUG)).

BFORHOLDSREGLER

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

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

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

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

5) Beer altid undersogelseshandsker (af plastik, vinyl eller latex) ved handtering af
TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS for at undga risikoen for allergiske reaktioner
pga. methacrylmonomererne. Bemark: Visse stoffer/materialer kan treenge igennem
undersegelseshandsker. Hvis TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS kommer i
kontakt med undersogelseshandskerne, skal disse straks tages af og kasseres, hvorefter
handerne vaskes grundigt med vand snarest muligt.

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

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

- Hvis TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS kommer i kontakt med slimhinden, skal
det pagzldende omrade straks torres af og skylles grundigt med vand. De berorte
omrader kan muligvis blegne pga. proteinkoagulation, men denne blegning ber
fortage sig inden for 24 timer. Hvis blegningen ikke fortager sig inden for 24 timer,
ber der straks soges lage, hvilket patienten skal oplyses om.

- Hvis TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS kommer i kontakt med huden eller tojet,
skal omradet straks mettes vha. en vattot eller en gazetampon vadet med alkohol.

- Fa patienten til at skylle munden straks efter behandlingen.

7) TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS ma ikke indtages eller indandes. Indtagelse
eller inddnding kan forarsage alvorlige skader.

8) For at forhindre utilsigtet indtagelse af TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS ma
produktet ikke efterlades uden opsyn inden for patienters eller berns raekkevidde.

9) TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS eller dets dampe MA IKKE udszttes for iben
ild, eftersom TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS er letantendeligt.

10) Krydsinfektion forebygges ved IKKE at genbruge engangsapplikatoren, der medfelger

i pakningen med TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS.

11) Renger den lille blandeskal, der medfelger i pakningen med TOKUYAMA SHIELD

FORCE PLUS, grundigt med alkohol efter hver anvendelse.

12) Ved brug af en polymerisationslampe skal der altid anvendes beskyttelsesskjold eller
briller.
HFORHOLDSREGLER FOR LAGEMIDLER OG MATERIALER

1) Visse materialer og laegemidler (h@mostatiske oplesninger) h&mmer hardningen af
TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS i lengere tid, selv efter omhyggelig skylning
med vand. BRUG IKKE produkter, der indeholder:

- Eugenol

- Hydrogenperoxid (brintoverilte)

- Natriumhypoklorit

- Diaminselvfluorid [molekylformel: Ag(NH:).F]

- Fenoler, sdasom paraklorfenol, 2-methoxyfenol, fenol

- Aluminumklorid

- Jernsulfat

- Aluminiumsulfat

- Adrenalin

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

HOPBEVARING

1) Opbevares afkolet ved temperaturer pa mellem 0 og 10 C (32 - 50 °F).

2) Skal holdes vaek fra varme, direkte sollys, gnister og dben ild.

3) MA IKKE anvendes, hvis udlebsdatoen pé flasken/pakningen er overskredet.

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

BKLINISKE PROCEDURER

1. Behandling af hypersensitiv dentin

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

1.2. Isolering
Det anbefales at anvende kofferdam til isolering.

1.3. Torlaegning

Tor tanden ved opsugning eller luftpablasning.

-UNDGA at udterre den hypersensitive dentin. Udterring kan forvarre
hypersensitiviteten.

- Anvend glasionomer eller calciumhydroxid som bunddekning, hvis det behandlede
omrade er tet pd pulpa. BRUG IKKE EUGENOLBASEREDE MATERIALER til at
beskytte pulpa, da disse materialer h&#mmer haerdningen af TOKUYAMA SHIELD
FORCE PLUS.

1.4. Dosering

Abn flaskens 1ag og overfor en eller to driber sealer til blandeskalen. Luk laget stramt

umiddelbart efter doseringen.

- Tor overskydende sealer af studsen, for beholderen lukkes.

- Sealeren mé ikke blandes med andre materialer.

1.5. Applicering

Applicer rigeligt med sealer pd omrddet, der skal behandles, ved hjzlp af

engangsapplikatoren. Lad det hvile i mindst 10 sekunder. Hvis den overskydende
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sealer lober sammen pa omrédet, suges det overskydende materiale op med en ny

engangsapplikator.

- Efter udtagning fra flasken skal sealeren og den indferte applikator beskyttes mod det
omgivende lys indtil appliceringen ved hjelp af en lysafskeermningsplade.

- Fuldfer appliceringen inden for 5 minutter efter doseringen, idet TOKUYAMA

SHIELD FORCE PLUS indeholder en flygtig alkohol.

- Hvis paferingsomradet forurenes med spyt, blod eller andre vesker, skal omradet
skylles omhyggeligt med vand og terres, hvorefter sealeren appliceres pa ny.

- Skyl ikke den paferte sealer med vand undtagen i tilfeelde af uensket kontaminering.

1.6. Luftterring

Blaes en kontinuert svag luftstrom pa sealerens overflade ved hjalp af en oliefri luft/

vand-sprojte, indtil den flydende sealer bliver pa plads uden at bevaege sig (normalt i 5

sekunder). Afslut med en steerkere luftstrom i mindst 5 sekunder. Brug vakuumsuget til

at forhindre, at sealeren stenker.

- Hvis der ved et uheld forekommer stank, kan det bevirke blegning af vavet eller
eventuelt en allergisk reaktion.

- Folg disse anvisninger for at forebygge steenk:

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

b) Ret derefter luftstrommen mod péferingsomradet.

2) Luftstrommen reduceres ved at oge afstanden mellem luft/vand-sprojten og tanden.
Ved at bleese ind i et mundspejl og derved indirekte at blase pa tanden, kan ogsa
vere en nyttig metode til at reducere luftstremmen.

1.7. Lyshzerdning

Hold lysspidsen i en afstand af hejst 2 mm fra overfladen. Lysherd overfladen i mindst

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

- Bekraft for brug, at polymerisationslampen har en tilstrakkelig effekt (>300 mW/
cm?). Bemark, at brugen af en revnet lysleder nedsetter intensiteten.

.8. Kontrol for overskydende materiale

Kontroller tilstedevaerelsen af overskydende materiale i den gingivale sulcus og fjern det

ved hjalp af en scaler eller en periodontal curette. Fa patienten til at skylle munden

straks efter behandlingen.
1.9. Test for sensitivitet

Hvis en enkelt applicering af TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS ikke lindrer

hypersensitiviteten tilstraekkeligt, eller hvis en vedvarende smerte fortsatter, kan

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

- Safremt yderligere restaureringer er nedvendige af @stetiske grunde, restaureres der i
henhold til procedurerne i trin “2.9. Adhasiv behandling” og “2.10.
Kompositfyldning”.

.10. Genindkaldelse af patienten
Afhengigt af den individuelle mundhygiejne kan slid pA TOKUYAMA SHIELD
FORCE PLUS krave fornyet applicering ca. hver sjette maned.

—
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. TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS sealer under direkte restaureringer til
lindring og/eller forebyggelse af tandfelsomhed efter tandprzaparation

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

.2. Isolering
Det anbefales at anvende kofferdam til isolering.

2.3. Kavitetspraeparation

Praeparer kaviteten og skyl med vand. Pa anteriore praparationer (klasse III, TV, V)

forsynes kaviteten marginalt med en bevelpraparation, og pa posteriore praeparationer

(klasse I, IT) forsynes tanden med en chamferpraparation. Bevel- og

chamferpraeparationerne er med til at kamuflere overgangen mellem kavitetens kanter

og restaureringen, hvilket gger bade @stetikken og retentionen.
2.4. Torlaegning

Tor kaviteten ved opsugning eller luftpéblasning.

- UNDGA at udterre den vitale tand. Udterring kan fore til postoperativ folsomhed.

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

2.5. Dosering

Abn flaskens ldg og overfor en eller to dréber sealer til blandeskélen. Luk laget stramt

umiddelbart efter doseringen.

- Tor overskydende sealer af studsen, for beholderen lukkes.

- Sealeren ma ikke blandes med andre materialer.

2.6. Applicering

Applicer rigeligt med sealer pd omréadet, der skal behandles, ved hjelp af

engangsapplikatoren. Lad det hvile i mindst 10 sekunder. Hvis den overskydende

sealer lober sammen pa omrédet, suges det overskydende materiale op med en ny
engangsapplikator.

- Efter udtagning fra flasken skal sealeren og den indferte applikator beskyttes mod det
omgivende lys indtil appliceringen ved hjelp af en lysafskeermningsplade.

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

- Hvis paferingsomradet forurenes med spyt, blod eller andre vesker, skal omradet
skylles omhyggeligt med vand og terres, hvorefter sealeren appliceres pa ny.

- Skyl ikke den paferte sealer med vand undtagen i tilfelde af uensket kontaminering.

2.7. Luftterring

Blzs en kontinuert svag luftstrom pé sealerens overflade ved hjlp af en oliefri luft/

vand-sprejte, indtil den flydende sealer bliver pa plads uden at bevaege sig (normalt i 5

sekunder). Afslut med en steerkere luftstrom i mindst 5 sekunder. Brug vakuumsuget til

at forhindre, at sealeren stanker.

- Hvis der ved et uheld forekommer staenk, kan det bevirke blegning af vavet eller
eventuelt en allergisk reaktion.

- Folg disse anvisninger for at forebygge steenk:

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

b) Ret derefter luftstrommen mod péferingsomradet.

2) Luftstrommen reduceres ved at oge afstanden mellem luft/vand-sprojten og tanden.
Ved at blaese ind i et mundspejl og derved indirekte at blase péa tanden, kan ogséa
veare en nyttig metode til at reducere luftstremmen

2.8. Lyshzerdning

Hold lysspidsen i en afstand af hejst 2 mm fra overfladen. Lysherd overfladen i mindst

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

- Bekraft for brug, at polymerisationslampen har en tilstrakkelig effekt (>300 mW/
cm?). Bemerk, at brugen af en revnet lysleder nedsztter intensiteten.

2.9. Adhzsiv behandling

Applicer straks adhzsivet som beskrevet i fabrikantens brugsanvisning.

- Hvis der anvendes et total-etch adhzsivsystem, skal tandens overflade IKKE etses
inden brugen af TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS.

2.10. Kompositfyldning
Placer restaureringsmaterialet over det haerdede adhsiv i henhold til fabrikantens
brugsanvisning.
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. TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS sealer under indirekte restaureringer til
lindring og/eller forebyggelse af tandfelsomhed efter tandpraparation

3.1. Midlertidig restaurering

3.1.1. Tandprzeparation

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

restaurering renses emalje og dentin med vandspray og luftterres. Anvend kofferdam

eller en anden passende isoleringsteknik.

- UNDGA at udterre den vitale tand. Udterring kan fore til postoperativ folsomhed.

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

3.1.2. Dosering

Abn flaskens lag og overfor en eller to draber sealer til blandeskalen. Luk laget stramt

umiddelbart efter doseringen.

- Tor overskydende sealer af studsen, for beholderen lukkes.

- Sealeren ma ikke blandes med andre materialer.

3.1.3. Applicering

Applicer rigeligt med sealer pd omrddet, der skal behandles, ved hjelp af

engangsapplikatoren. Lad det hvile i mindst 10 sekunder. Hvis den overskydende

sealer lober sammen pa omradet, suges det overskydende materiale op med en ny

engangsapplikator.

- Efter udtagning fra flasken skal sealeren og den indferte applikator beskyttes mod det
omgivende lys indtil appliceringen ved hjelp af en lysafskermningsplade.

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

- Hvis péferingsomrédet forurenes med spyt, blod eller andre veasker, skal omradet
skylles omhyggeligt med vand og terres, hvorefter sealeren appliceres pa ny.

- Skyl ikke den péferte sealer med vand undtagen i tilfeelde af uensket kontaminering.

3.1.4. Luftterring

Blas en kontinuert svag luftstrom pa sealerens overflade ved hjelp af en oliefri luft/

vand-sprejte, indtil den flydende sealer bliver pa plads uden at bevage sig (normalt i 5

sekunder). Afslut med en staerkere luftstrom i mindst 5 sekunder. Brug vakuumsuget til

at forhindre, at sealeren steenker.

- Hvis der ved et uheld forekommer stenk, kan det bevirke blegning af vavet eller
eventuelt en allergisk reaktion.

- Folg disse anvisninger for at forebygge steenkning:

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

b) Ret derefter luftstrommen mod paferingsomradet.

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

3.1.5. Lyshzerdning

Hold lysspidsen i en afstand af hejst 2 mm fra overfladen. Lyshzrd overfladen i mindst

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

- Bekraft for brug, at polymerisationslampen har en tilstrekkelig effekt (>300 mW/
cm?). Bemark, at brugen af en revnet lysleder nedsetter intensiteten.

3.1.6. Afterring

Tor oxygenh@mningslaget af med en spritvaedet vattot eller gazetampon.
3.1.7. Aftryk

Tag aftryk ved hjzelp af aftryksmaterialet i henhold til fabrikantens anvisninger.
3.1.8. Midlertidig cementering

Fastger den midlertidige/provisoriske restaurering pa tanden ved hjelp af midlertidig

cement (vandbaseret cement) i henhold til fabrikantens anvisninger. Midlertidig plombe

(guttaperka) kan ogsé anvendes som midlertidig fyldning.

- Undgad at bruge resinbaseret materiale (cement/fyldning), da det kan adharere til det
haerdede TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS.

3.2. Permanent restaurering
3.2.1. Rensning af kavitet / Understotning

Fjern den midlertidige restaurering, tilbagebleven midlertidig cement og harde

aflejringer fra tanden ved hjelp af en ultralydsscaler eller andre rensningsinstrumenter.

Rens omhyggeligt overfladen af tanden, der skal “bondes”, for alle forureninger. Skyl

med vand og ter pa sedvanlig vis.

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

1) Siliconeolie fra *fit check” maeterialet

2) Forstevet olie fra handstykket

3) Spyt, blod og ekssudater

3.2.2. Cementering

Cementer restaureringen med resincement i henhold til fabrikantens anvisninger.

- Det anbefales at anvende flertrins-resincement til cementeringen. Det anbefales ikke
at bruge selvadharerende resincement pa grund af cementens potentielt lavere
adhzsionsevne.

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

Produktspecifikationerne for TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS kan @ndres uden
forudgaende varsel. Nar produktspecifikationerne @ndres, kan anvisningerne og
forholdsreglerne ogsé ndres.
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Przed rozpoczeciem stosowania nalezy zapozna¢ si¢ z caloscig informacji, Srodkami
ostroznosci oraz uwagami.

HOPIS PRODUKTU I INFORMACJE OGOLNE

1. TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS jest jednosktadnikowym, jednoaplikacyjnym,
$wiatloutwardzalnym, ochronnym lakiem przeznaczonym do leczenia nadwrazliwej
zgbiny. TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS skutecznie penetruje i uszczelnia
odslonigte kanaliki z¢gbinowe, zapobiegajac w ten sposob przeplywowi plynu
kanalikowego, co stanowi zrédto nadwrazliwo$ci. Wytrzymata warstwa utwardzonego
TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS jednocze$nie pomaga zapobiec utracie zgbiny,
spowodowanej abrazja i/lub erozja odslonigtej zgbiny przyszyjkowej.

. Do utwardzania TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS mozna stosowac¢ lampg
polimeryzacyjna emitujaca fale w zakresie od 400 do 500 nm (idealny zakres: 470
nm).

. TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS zawiera monomer kwasu fosforowego, bisfenol
A di(2-hydroksy propoksy) dimetakrylan (Bis-GMA), trietylenoglikol dimetakrylan,
2-hydroksyetyl metakrylanu (HEMA), kamforochinon, alkohol i wodg destylowana.
Zaraz po aplikacji pH wynosi okoto 2,0.

4. TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS jest dostgpny w buteleczce.

EWSKAZANIA

TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS wskazany jest do:

- Leczenia nadwrazliwosci zgbiny,

- Zmniejszanie abrazji i erozji odstonigtej zgbiny przyszyjkowej,

- Lagodzenia i/lub zapobiegania wrazliwosci zebow po jego przygotowanie, pod
wypelnienia bezposrednie i posrednie.

EPRZECIWSKAZANIA

1) TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS zawiera monomery metakrylu, rozpuszczalniki
organiczne oraz kwasy. NIE stosowa¢ TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS u
pacjentow z alergia lub nadwrazliwo$cia na monomery metakrylu, pokrewne
monomery, rozpuszczalniki organiczne i kwasy.

2) TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS NIE jest wskazany do:

- Leczenia obszaru poddziastowego, gdzie oczekuje si¢ odtworzenia przyczepu
dziastowego,

- Bezpos$redniego pokrycia miazgi,

- Uszczelniania kanalow korzeniowych.

3) Nie nalezy stosowaé preparatu, jesli pacjent cierpi na ciezkie zapalenie dziasel
(zwlaszcza w warunkach, ktore prowadza do ztuszczania sig¢ tkanki, np. ostre
martwiczo-wrzodziejace zapalenie dziasel (ANUG)).

ESRODKI OSTROZNOSCI

1) NIE NALEZY stosowaé TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS w celach innych niz
wymienione w niniejszej instrukcji. Nalezy stosowa¢ TOKUYAMA SHIELD FORCE
PLUS tylko wedle opisanych wskazoéwek.

2) TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS jest przeznaczony do sprzedazy i uzycia
wylacznie przez dyplomowanych specjalistow stomatologii. Nie jest on przeznaczony
do sprzedazy ani do uzytku przez specjalistow innych dziedzin niz stomatologia.

3) NIE NALEZY stosowa¢ TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS w przypadku, gdy
zabezpieczenie opakowania uleglo uszkodzeniu lub naruszeniu.

4) W przypadku wystapienia reakcji alergicznych na TOKUYAMA SHIELD FORCE
PLUS, nalezy natychmiast zaprzesta¢ jego stosowania.

5) W celu uniknigcia reakeji alergicznych zwiazanych z monomerami metakrylu, podczas
pracy z zestawem TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS, nalezy caly czas uzywaé
rekawic laboratoryjnych (plastikowych, winylowych lub z lateksu). Wazne: pewne
substancje/materialy moga przenikna¢ przez rekawice. W przypadku kontaktu
produktu TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS z r¢kawicami, nalezy je zdjac i
wyrzuci¢, a nastepnie niezwlocznie, starannie umy¢ rgce woda.

6) Nalezy unika¢ kontaktu TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS z oczami, biona
$luzowa, skora i odzieza.

- W razie przypadkowego kontaktu TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS z oczami,
nalezy starannie przepluka¢ je woda i natychmiast skontaktowa¢ si¢ z okulista.

- W razie kontaktu TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS z blona $luzowa, nalezy
natychmiast usuna¢ produkt, a dotknigte miejsce obficie przemy¢ woda. Miejsca,
ktore weszly w kontakt z produktem moga ulec odbarwieniu w wyniku koagulacji
bialka. Powinno to jednak ustapi¢ po uplywie 24 godzin. Trzeba uprzedzi¢ pacjenta,
ze jesli powstale odbarwienie skory nie ustapi po uptywie 24 godzin, nalezy
niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem.

- W razie kontaktu TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS ze skora lub odzieza, nalezy
natychmiast nasyci¢ strefg kontaktu wacikiem lub gaza nasaczona alkoholem.

- Nalezy zaleci¢ pacjentowi, aby po zabiegu natychmiast wyplukat usta.

7) W zadnym wypadku produkt TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS nie powinien by¢
wdychany ani spozywany. Potknigcie produktu lub jego wdychanie moze
spowodowaé powazne obrazenia.

8) W celu ochrony przed nieumy$lnym spozyciem produktu TOKUYAMA SHIELD
FORCE PLUS, nalezy przechowywac go poza zasiggiem pacjentow i dzieci.

9) NIE wystawia¢ TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS lub jego oparéw na bezpos$rdnie
dziatanie ptomieni poniewaz preparat ten jest fatwopalny.

10) Aby uniknaé zakazenia krzyzowego, NIE stosowa¢ ponownie aplikatora dofaczonego
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do opakowania TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS.
11) Plytke ze studzienka dolaczong do opakowania TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS
czy$ci¢ dokladnie alkoholem po kazdym uzyciu.
12) Podczas uzywania lampy polimeryzacyjnej, nalezy przez caly czas mie¢ zalozone
okulary ochronne, przylbice stomatologiczne, okulary lub gogle.
BINTERAKCJE Z INNYMI LEKAMI I SUBSTANCJAMI
1) Niektore substancje i leki (Srodki hemostatyczne) hamuja przyczepnos¢ TOKUYAMA
SHIELD FORCE PLUS jeszcze przez dlugi okres czasu po starannym oczyszczenia
woda. NIE STOSOWAC produktow, ktore zawieraja:
- Eugenol,
- Wodg utleniona,
- Podchloryn sodu,
- Fluor diamina srebra [wzor czasteczkowy: Ag(NH;):F],
- Fenole typu parachlorofenol, 2-metoksyfenol, fenol,
- Chlorek glinu,
- Siarczan zelazowy,
- Siarczan glinu,
- Epinefryne.
2) Natozenie kwasu fosforowego po ktorym nastepuje aplikacja preparatu TOKUYAMA
SHIELD FORCE PLUS moze zmniejszy¢ skuteczno$¢ leczenia.
HMPRZECHOWYWANIE
1) Przechowywaé w chtodnym miejscu w temperaturze od 0 do 10 C (32 do 50 °F).
2) Przechowywac z dala od zrodet ciepta, bezposredniego nastonecznienia, iskier i ognia.
3) NIE stosowa¢ po uplynigciu terminu waznosci, umieszczonym na buteleczce/
opakowaniu.

EUTYLIZACJA

W celu usunigcia niewykorzystanego TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS nalezy
nasaczy¢ nim obojgtny absorbent, np. gaz¢ lub wacik i wyrzuci¢ zgodnie z
obowiazujacymi przepisami.

HMZASADY POSTEPOWANIA KLINICZNEGO

1. Leczenie nadwrazliwosci zebiny

1.1. Oczyszczanie

Oczysci¢ powierzchnig zgba i usuna¢ osad oraz §ling przy pomocy tamponu z waty.

Mozna to rowniez wykona¢ przy znieczuleniu miejscowym, za pomoca gumki i pasty

nie zawierajacej fluoru.

1.2. Odizolowanie
W celu odizolowania zgbdw zaleca sig uzycie koferdamu.
1.3. Suszenie

Osuszy¢ zab poprzez odsaczanie lub strumieniem powietrza.

- NIE przesusza¢ nadwrazliwej zgbiny. Przesuszenie moze zwigkszy¢ nadwrazliwo$c.

- Jesli ubytek jest w bliskim kontakcie z miazga zgbowa, nalezy zastosowaé podkla(j
szklano-jonomerowy lub wodorotlenek wapnia. Do ochrony miazgi NIE STOSOWAC
PREPARATOW NA BAZIE EUGENOLU, gdyz moga one hamowa¢ utwardzanie
produktu TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS.

4. Sporzadzanie

Zdja¢ zakretke, wkropli¢ 1-2 kropli preparatu do miseczki i natychmiast zamkna¢

doktadnie pojemnik.

- Przed zamknigciem buteleczki, zetrze¢ nadmiar preparatu z buteleczki.

- Nie miesza¢ laku z innymi materialami.

.5. Aplikacja

Uzywajac zalaczonego aplikatora, nalozy¢ duza ilo$¢ laku na obszar, ktory podlega

leczeniu. Pozostawi¢ przez 10 lub wigcej sekund. Jezeli nadmiar wylewa poza obszar

aplikacji zetrze¢ nowym aplikatorem do jednorazowego uzytku.

- Preparat po wkropleniu do mieseczki nalezy chroni¢ przed $§wiatlem zabiegowym za
pomoca plytki blokujacej $wiatlo.

- Preparat nalozy¢ w ciagu 5 minut od sporzadzenia, poniewaz TOKUYAMA SHIELD
FORCE PLUS zawiera lotny alkohol.

- Jesli $lina, krew, lub inne plyny zanieczyszcza miejsce aplikacji, nalezy dokladnie
przemy¢ je woda, osuszy¢ i nalozy¢ preparat ponownie.

- Nie sptukiwa¢ woda zaaplikowanego preparatu, chyba ze nastapito niezamierzone
zanieczyszczenie.

.6. Suszenie

Stosowac wolny od tluszczéw odsysacz powietrza/wody. Kontynuowaé aplikacje

delikatnego strumienia powietrza dopoki polplynny lak nie zastygnie (zazwyczaj po 5

sekundach). Przez kolejne 5 lub wigcej sekund kierowaé na powierzchnig silny

strumien powietrza. Nalezy stosowac ssak do odsysania $liny, aby ochroni¢ preparat
przed rozpryskaniem.

- Jesli niechcacy dojdzie do spryskania, moze spowodowaé¢ ono odbarwienie skory lub
mozliwa reakcjg alergiczna.

- W celu unikniecia spryskania, nalezy stosowac si¢ do ponizszych rad:

1) By unikna¢ nieumyslnego uzycia silnego strumienia powietrza;

a) Upewni¢ sig, ze zaczynamy od delikatnego strumienia powietrza i wykonujemy
to poza jama ustna,
b) Kierowac¢ strumien powietrza na miejsce aplikacji.

2) Oddalenie odsysacza powietrza/wody od zgba powoduje zmniejszenie strumienia
powietrza. Metoda posredniej apliakcji powietrza poprzez lusterko jest rowniez
pomocna w celu zmniejszenia strumienia powietrza.

.7. Polimeryzacja $wiatlem

Nalezy trzyma¢ koncowke lampy polimeryzacyjnej w odleglosci 2 mm od powierzchni.

Nastgpnie naswietli¢ przez conajmniej 10s. W przypadku, gdy powierzchnia jest zbyt

duza, nalezy podzieli¢ ja na czesci i utwardza¢ kazda z osobna.

- Przed uzyciem nalezy upewni¢ sig, czy lampa polimeryzacyjna ma odpowiedniag moc
(>300 mW/cm?). Uwaga: uzywanie peknigtego $wittowodu ostabia moc.

1.8. Usuwanie ewentualnego nadmiaru preparatu
Przy pomocy kirety dentystycznej usuna¢ ewentualny nadmiar preparatu z bruzdy
dziastowej. Pacjent musi wypltuka¢ jamg ustna natychmiast po zabiegu.

1.9. Test na wrazliwosé

Jesli pojedyncza aplikacja TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS nie lagodzi

wystarczajaco nadwrazliwosci lub gdy bol nadal trwa, zabieg moze zosta¢ powtorzony

przed zaleceniem alternatywnych metod leczenia. Jesli nadwrazliwo$¢ nie znikfa po
drugiej aplikacji, nalezy zastanowi¢ si¢ nad ewentualno$cia innych zrodet bolu, takich
jak: uraz zgryzowy, patologiczny stan miazgi.

-Jesli, ze wzgledow estetycznych, wymagane sa dodatkowe wypelnienia, nalezy
wykonac¢ je zgodnie z procedurami etapu ,,2.9. Zastosowanie systemu wiazacego” oraz
,,2.10. Wypelnianie zywica kompozytowa”.

1.10. Powtarzanie zabiegu

W zalezno$ci od indywidualnej hygieny jamy ustnej, zuzywanie sig TOKUYAMA

SHIELD FORCE PLUS moze wymaga¢ powtornej applikacji preparatu co jakie$ szes¢

miesigcy.
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. Lak TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS pod bezpo§rednimi wypelnieniami w
celu zlagodzenia i/lub zapobiezenia wrazliwo$ci z¢ba po jego przygotowaniu

2.1. Oczyszczanie
Doktadnie oczysci¢ powierzchnig zgba za pomoca gumki i pasty nie zawierajacej fluoru,
wyplukaé woda.

2.2. Odizolowanie
W celu odizolowania zgbow zaleca sig uzycie koferdamu.

2.3. Przygotowanie ubytku
Przygotowa¢ ubytek i przeptuka¢ go woda. Odpowiednio przygotowa¢ krawedzie
szkliwa: podczas preparacji zgbow przednich wykonaé¢ zuko$nienie typu bevel (ang.:
bevel, klasa III, IV, V), zas§ w przypadku preparacji zgbow bocznych wykona¢ stopien
typu chamfer (klasa I, II). Zarowno bevel jak i stopien typu chamfer pomagaja
zniwelowa¢ widoczna granicg pomigdzy ubytkiem a odbudowa oraz zwigkszaja walory
estetyczne i trwalo$¢ wykonania.

2.4. Suszenie

Suszy¢ ubytek za pomoca odsysania lub strumienia powietrza.

- NIE przesuszy¢ zgba z zywa miazga — moze to doprowadzi¢ do wrazliwosci
pozabiegowej.

- Jesli leczony obszar jest w bliskim kontakcie z miazga zgbowa, nalezy zastosowac
podktad szklano-jonomerowa lub wodorotlenek wapnia. Do ochrony miazgi NIE
STOSOWAC PREPARATOW NA BAZIE EUGENOLU, gdyz moga one hamowac
utwardzanie produktu TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS.

.5. Sporzadzanie

Zdja¢ zakretke, wkropli¢ 1-2 kropli preparatu do miseczki i natychmiast zamkna¢

dokladnie pojemnik.

- Przed zamknigciem buteleczki, zetrze¢ nadmiar preparatu z buteleczki.

- Nie miesza¢ laku z innymi materialami.

2.6. Aplikacja

Uzywajac zalaczonego aplikatora, natozy¢ duza ilo$¢ laku na obszar, ktory podlega

leczeniu. Pozostawi¢ przez 10 lub wigcej sekund. Jezeli nadmiar wylewa si¢ poza

obszar aplikacji zetrze¢ nowym aplikatorem do jednorazowego uzytku.

- Preparat po wkropleniu do mieseczki nalezy chroni¢ przed $wiatlem zabiegowym za
pomoca plytki blokujacej $wiatto.

N

- Preparat natozy¢ w ciagu 5 minut od sporzadzenia, poniewaz TOKUYAMA SHIELD
FORCE PLUS zawiera lotny alkohol.

- Jesli §lina, krew, lub inne plyny zanieczyszcza miejsce aplikacji, nalezy dokltadnie
przemy¢ je woda, osuszy¢ i natozy¢ preparat ponownie.

- Nie sptukiwa¢ woda zaaplikowanego preparatu, chyba ze nastapilo niezamierzone
zanieczyszczenie.

2.7. Suszenie powietrzem

Stosowa¢ wolny od tluszczow odsysacz powietrza/wody. Kontynuowa¢ aplikacje

delikatnego strumienia powietrza dopoki poiplynny lak nie zastygnie (zazwyczaj po 5

sekundach). Przez kolejne 5 lub wigcej sekund kierowa¢ na powierzchnig silny

strumien powietrza. Nalezy stosowac ssak do odsysania $liny, aby ochroni¢ preparat
przed rozpryskaniem.

- Jesli niechcacy dojdzie do spryskania, moze spowodowa¢ ono odbarwienie skory lub
mozliwg reakcjg alergiczna.

- W celu uniknigcia spryskania, nalezy stosowac si¢ do ponizszych rad:

1) By unikna¢ nieumy$lnego uzycia silnego strumienia powietrza;

a) Upewni¢ sig, ze zaczynamy od delikatnego strumienia powietrza i wykonujemy
to poza jama ustna,
b) Kierowa¢ strumien powietrza na miejsce aplikacji.

2) Oddalenie odsysacza powietrza/wody od zgba powoduje zmniejszenie strumienia
powietrza. Metoda posredniej apliakcji powietrza poprzez lusterko jest rowniez
pomocna w celu zmniejszenia strumienia powietrza.

2.8. Polimeryzacja $wiatlem

Nalezy trzymac¢ koncowke lampy polimeryzacyjnej w odlegto$ci 2 mm od powierzchni.

Nastgpnie naswietli¢ przez conajmniej 10s. W przypadku, gdy powierzchnia jest zbyt

duza, nalezy podzieli¢ ja na czeéci i utwardzac¢ kazda z osobna.

- Przed uzyciem nalezy upewni¢ sig, czy lampa polimeryzacyjna ma odpowiednia moc
(>300 mW/cm?). Uwaga: uzywanie peknigtego $wittowodu ostabia moc.

2.9. Zastosowanie systemu wigzacego

Natychmiast nalozy¢ system wiazacy tak jak opisano we wskazowkach producenta.

- W przypadku stosowania systemu wiazacego wymagajacego catkowitego wytrawienia
powierzchni, NIE wytrawia¢ powierzchni zgba przed zastosowaniem TOKUYAMA
SHIELD FORCE PLUS.

2.10. Wypelnienie zywica kompozytows

Umie$ci¢ material do wypelnien na utwardzonym systemie wiazacym, zgodnie ze

wskazowkami producenta.

3. TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS w przypadku wypelnien posrednich w celu
zlagodzenia i/lub zapobiezenia wrazliwosci z¢gba po jego przygotowaniu

3.1. Wypelnienie tymczasowe

3.1.1. Przygotowanie z¢ba

Po przygotowaniu zgba, odbudowaniu zrgbu i wykonaniu prowizorycznego wypelnienia,

oczyscei¢ szkliwo i zgbing za pomoca sprayu wodnego a nastgpnie osuszy¢ powietrzem.

Uzywacé koferdamu lub innej wlasciwej izolacji.

- NIE przesuszy¢ zgba z zywa miazga — moze to doprowadzi¢ do wrazliwo$ci
pozabiegowej.

- Jesli leczony obszar jest w bliskim kontakcie z miazga zgbowa, nalezy zastosowac
podkiad szklano-jonomerowy lub wodorotlenek wapnia. Do ochrony miazgi NIE
STOSOWAC PREPARATOW NA BAZIE EUGENOLU, gdyz moga one hamowac
utwardzanie produktu TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS.

.1.2. Sporzadzanie

Zdja¢ zakretke, wkropli¢ 1-2 kropli preparatu do miseczki i natychmiast zamkna¢

doktfadnie pojemnik.

- Przed zamknigciem buteleczki, zetrze¢ nadmiar preparatu z buteleczki.

- Nie miesza¢ laku z innymi materialami.

3.1.3. Aplikacja

Uzywajac zalaczonego aplikatora, nalozy¢ duza ilo§¢ laku na obszar, ktory podlega

leczeniu. Pozostawi¢ przez 10 lub wigcej sekund. Jezeli nadmiar wylewa si¢ poza

obszar aplikacji zetrze¢ nowym aplikatorem do jednorazowego uzytku.

- Preparat po wkropleniu do mieseczki nalezy chroni¢ przed $§wiatlem zabiegowym za
pomoca plytki blokujacej $wiatlo.

- Preparat nalozy¢ w ciagu 5 minut od sporzadzenia, poniewaz TOKUYAMA SHIELD
FORCE PLUS zawiera lotny alkohol.

- Jesli §lina, krew, lub inne plyny zanieczyszcza miejsce aplikacji, nalezy doktadnie
przemy¢ je woda, osuszy¢ i nalozy¢ preparat ponownie.

- Nie sptukiwa¢ woda zaaplikowanego preparatu, chyba ze nastapilo niezamierzone
zanieczyszczenie.

3.1.4. Suszenie powietrzem

Stosowaé wolny od tluszczow odsysacz powietrza/wody. Kontynuowaé aplikacje

delikatnego strumienia powietrza dopoki polplynny lak nie zastygnie (zazwyczaj po 5

sekundach). Przez kolejne 5 lub wigcej sekund kierowa¢ na powierzchnig silny

strumien powietrza. Nalezy stosowac ssak do odsysania $liny, aby ochroni¢ preparat
przed rozpryskaniem.

- Jesli niechcacy dojdzie do spryskania, moze spowodowaé¢ ono odbarwienie skory lub
mozliwa reakcjg alergiczna.

- W celu uniknigcia spryskania, nalezy stosowac si¢ do ponizszych rad:

1) By unikna¢ nieumyslnego uzycia silnego strumienia powietrza;

a) Upewnic¢ sig, ze zaczynamy od delikatnego strumienia powietrza i wykonujemy
to poza jama ustna,
b) Kierowac¢ strumien powietrza na miejsce aplikacji.

2) Oddalenie odsysacza powietrza/wody od zgba powoduje zmniejszenie strumienia
powietrza. Metoda posredniej apliakcji powietrza poprzez lusterko jest rowniez
pomocna w celu zmniejszenia strumienia powietrza.

3.1.5. Polimeryzacja $wiatlem

Nalezy trzyma¢ koncowke lampy polimeryzacyjnej w odleglosci 2 mm od powierzchni.

Nastgpnie naswietli¢ przez conajmniej 10s. W przypadku, gdy powierzchnia jest zbyt

duza, nalezy podzieli¢ ja na czgsci i utwardzac kazda z osobna.

- Przed uzyciem nalezy upewni¢ sig, czy lampa polimeryzacyjna ma odpowiednia moc
(>300 mW/cm?). Uwaga: uzywanie peknigtego $wittowodu ostabia moc.

3.1.6. Usunigcie warstwy inhibicyjnej
Usun warstwg inhibicyjna tlenu tamponem z waty lub gazy nasaczonym alkoholem.
3.1.7. Pobieranie wycisku

Za pomoca materiatu do pobierania wyciskow pobra¢ wycisk zgodnie ze wskazowkami

producenta.

3.1.8. Czasowe cementowanie

Przy uzyciu czasowego cementu zamocowaé na zgbie czasowe/prowizoryczne

wypelnienie (cement na bazie wody) zgodnie ze wskazowkami producenta.

Tymczasowe wypelnienie takie gutaperka rowniez moze zosta¢ uzyte do czasowych

wypelnien.

- Nie stosowa¢ materialow na bazie zywicy (cement/wypelnienie) poniewaz moga one
przyklei¢ sig trwale do utwardzonego TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS.

3.2. Stale wypelnienia
3.2.1. Oczyszczanie ubytku/Wspornik

Za pomoca skalera ultrodzwigkowego lub innych instrumentéw do oczyszczania usunaé

z zgba czasowe wypelnienie, resztki czasowego cementu oraz twardy osad. Usunaé z

powierzchni zgba podlegajacgo klejeniu wszystkie zanieczyszczenia. Oplukaé woda i

wysuszy¢ w normalny sposob.

- Substancje wymienione ponizej hamuja utwardzanie i powinny zosta¢ usunigte z
powierzchni zgba poprzez dokladne oczyszezenie powierzchni alkoholem, kwasem
cytrynowym, EDTA lub kwasem fosforowym na 2-3 sekundy przed cementowaniem
wypelnienia.

1) Olegj silikonowy z materiatéw do kontroli dopasowania (fit checker)

2) Smar z katnicy

3) Slina, krew i wydzieliny

3.2.2. Cementowanie

Cementowa¢ wypelnienie za pomoca cementu na bazie zywicy kompozytowej zgodnie

ze wskazowkami producenta.

- Do cementowania zaleca sig stosowanie wieloetapowych cementoéw zywicowych. Nie
zaleca sig¢ stosowania cementow kompozytowych samowiazacych z powodu ich
mozliwej obnizonej przyczepnosci.

Producent TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS nie ponosi odpowiedzialnosci za szkody
lub obrazenia spowodowane nieprawidlowym stosowaniem produktu. Do osoby stosujacej
preparat nalezy upewnienie si¢ przed jego uzyciem, ze odpowiada on przewidzianemu
zastosowaniu.

Specyfikacja produktu TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS moze bez uprzedzenia ulec
zmianie. Je$li zmienia sig¢ specyfikacja produktu, instrukcje i $rodki ostroznosci z nim
zwigzane mogg rowniez ulec zmianie.

oo.oooooo..oooo.oo.oooo.uo.oooo.oooooo

Lue kaikki tiedot, varoitukset ja huomautukset ennen kayttoa.
ETUOTEKUVAUS JA YLEINEN INFORMAATIO

1. TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS on yksikomponenttinen, kertakdyttdinen,
valokovetteinen suojapinnoite, joka on tarkoitettu yliherkén dentiinin hoitoon.

w



TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS infiltroi ja tiivistda altistetut dentiinitubulukset
tehokkaasti estddikseen nesteen virtaamisen tubuluksien lépi, miké aiheuttaa herkkyytta.
Samalla kestivi kerros kovetettua TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUSia auttaa
estdmadn dentiinin katoa, joka aiheutuu altistetun kervikaalisen dentiinin abraasiosta
ja/tai eroosiosta.

2. TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUSin kanssa sopii kiytettiviksi valokovetuslaite,
jonka aaltopituus on 400 - 500 nm (huippukohtanaan 470 nm).

3. TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS sisiltda fosforihappomonomeeria, bisfenoli A
di (2-hydroksi propoksi) dimetakrylaattia (Bis-GMA), trietyleeniglykolimetakrylaattia,
2-hydroksietyylimetakrylaattia(HEMA), kamforikinonia, alkoholia ja puhdistettua
vettd. pH-taso vilittomésti annostelun jilkeen on n. 2,0.

4. TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS on saatavissa pullossa.

EINDIKAATIOT

TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS on indikoitu seuraavasti:

- Yliherkédn dentiinin hoitoon,

- Abraasion ja eroosion vihentdmiseen altistetussa kervikaalisessa dentiinissd,

- Hampaan herkkyyden lieventdmiseen ja/tai estdmiseen, sen jidlkeen kun hammas on
preparoitu suoriin tai epésuoriin restauraatioihin.

B KONTRAINDIKAATIOT

1) TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS sisiltdd metakryylimonomeereja, orgaanisia
livottimia ja happoja. ALA KAYTA TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUSia
potilaille, jotka ovat allergisia tai yliherkkid metakryyli- tai vastaaville monomeereille,
orgaanisille liuottimille tai hapoille.

2) TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS EI ole indikoitu seuraaviin:

- Hoidettaessa ikenenalaista aluetta, jolla odotetaan ikenen kiinnittymisté,

- Suora hammaspulpan suojaus,

- Juurikanavan tiivistys.

3) Ei saa kiyttdd, jos potilas kérsii vakavasta ientulehduksesta (erityisesti olosuhteet,
jotka voivat johtaa kudoksen haavautumiseen, eli akuuttiin nekrotisoivaan
ulseratiiviseen gingiviittiin (ANUG)).

EVAROITUKSET

1) ALA KAYTA TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUSia mihinkid4in muuhun
tarkoitukseen kuin tdssd mairiteltyihin. Kédyta TOKUYAMA SHIELD FORCE
PLUSia vain ohjeissa méériteltyihin kiyttotarkoituksiin.

2) TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS on valmistettu ja tarkoitettu vain
ammattimaiseen hammasladketieteelliseen kdyttoon hammasladkareille. Sitd ei ole
tarkoitettu myytiviksi eiké kiytettdviksi hammasladketieteen ei-ammattilaisille.

3) ALA KAYTA TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUSia, mikili tuotteen pakkaus/
sinetti on murrettu tai vaurioitunut.

4) Mikdli TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS aiheuttaa allergisen reaktion tai
yliherkkyyttd, lopeta sen kdytto valittomasti.

5) Kéytd aina suojahansikkaita (muovi, vinyyli, lateksi) késitellessisi TOKUYAMA
SHIELD FORCE PLUSia vilttadksesi mahdollista allergista reaktiota metakrylaateille.
Huomaa: tuotteessa on kemikaaleja, jotka saattavat tunkeutua suojakésineiden lapi.
Mikéili tuotetta joutuu suojakésineisiin, vaihda ne ja pese kédet huolellisesti vedelld
mahdollisimman pian.

6) Viltdi TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUSia joutumasta silmiin, limakalvoille,
iholle ja vaatetukseen.

- Jos TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUSia joutuu silmiin, huuhtele vélittomasti
vedelld ja ota yhteys silmélddkariin.

- Jos TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS joutuu kosketukseen limakalvojen kanssa,
pyyhi kontaminoitunut alue vilittdmasti ja huuhtele vedelld. Altistuneet alueet voivat
vaalentua proteiinin koaguloitumisen seurauksena, mutta tillaisen vaalentumisen
pitdisi havitd 24 tunnissa. Mikili ndin ei tapahdu, potilaan on otettava yhteys
ladkariin. Mukana on oltava tiedot kéytetystd materiaalista.

- Jos TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS joutuu kosketuksen ihon tai vaatetuksen
kanssa, kylldsté alue vilittomasti alkoholiin kastetulla puuvillatupolla tms.

- Neuvo potilasta huuhtomaan suunsa vilittomésti toimenpiteen jilkeen.

7) TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUSia ei pidd nielld eikd hengittdd. Tuote voi
aiheuttaa vakavia vaurioita.

8) Vaurioita vilttddksesi dld jité tuotetta potilaiden tai lasten saataville.

9) ALA ALTISTA TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUSia tai sen héyryji avoimelle
liekille, koska tuote on herkiisti syttyvia.

10) Vilttadksesi ristikontaminaatiota ALA kayté kertakdyttoapplikaatoria uudelleen.

11) Puhdista annostelukuppi jokaisen kdyton jalkeen perusteellisesti alkoholilla.

12) Valokovetuslaitetta kiytettdessé on hyvé pitdd suojalaseja koko ajan.

BVAROITUKSET LAAKKEITA JA MUITA KEMIKAALEJA
KOSKIEN

1) Jotkut materiaalit ja lddkkeet (hemostaatit) saattavat estdd tai vihentdda TOKUYAMA
SHIELD FORCE PLUSin aikaansaamaa yhdistelmdmuovin kiinnittymisté
hammaskudokseen. ALA KAYTA tuotteita, jotka sisdltavat:

- neilikkadljyd

- vetyperoksidia

- natriumhypokloriittia

- diamiinihopeafluorideja [molekyylimuodoltaan Ag(NHs),F]

- fenoleja, kuten parakloorifenoli, guaiakoli, fenoli

- alumiinikloridia

- rautasulfaattia

- alumiinisulfaattia

- epinefriinid

2) Fosforihapon kiytt6 TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUSin kdyton jdlkeen voi
vihentdd hoidon tehokkuutta.

EVARASTOINTI

1) Varastoi tuote limpétilassa 0 -10 C (32 - 50 °F).

2) Vilta 1ampod, suoraa auringonvaloa, kipindité ja avoliekkid.

3) ALA KAYTA tuotetta sen pakkauksessa olevan voimassaoloajan jélkeen.
EHAVITTAMINEN

Kayttaimiaton TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS imeytetddn kankaaseen ja tuhotaan
maakohtaisen lainséddaddnnén mukaan.

BKLIINISET TOIMENPITEET

1. Dentiinin yliherkkyyden hoito

1.1. Puhdistus
Puhdista hampaan pinta ja poista plakki ja sylki pumpulipelletilld. Voit kdyttda
puhdistukseen my6s kumikuppia ja fluoritonta pastaa paikallispuudutuksessa.

1.2. Eristys
Kofferdamin kiyttod suositellaan.

1.3. Kuivaus

Kuivaa hammas kevyelld ilman puustauksella.

- ALA YLIKUIVAA yliherkkéd dentiinid. Tamé saattaa pahentaa yliherkkyytta.

- Kalsiumhydroksidiin tai lasi-ionomeeriin perustuvan eritysaineen kdyttd on
suositeltavaa, mikéli kisiteltédva alue ulottuu aivan hammaspulpan ldheisyyteen. ALA
KAYTA NEILIKKAOLJYA SISALTAVIA MATERIAALEJA pulpan suojaukseen,
koska ne estivit TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUSin kiinnitystehoa.

1.4. Annostelu

Avaa pullon korkki ja annostele 1-2 pisaraa kdyttokuppiin. Sulje pullon korkki tiukasti

heti annostelun jélkeen.

- Pyyhi yliméérdinen pinnoiteaine suuttimen kérjelld ennen sulkemista.

- Ald kéytd pinnoitetta muiden materiaalien kanssa.

1.5. Kiytto

Kiyta kertakdyttoapplikaattoria. Vie runsaasti pinnoitetta késiteltdville alueelle. Anna

sen vaikuttaa vahintddn 10 sekunnin ajan. Jos pinnoitetta tulee liikaa alueelle, kuivaa

ylimééréinen aine uudella kertakdyttoapplikaattorilla.

- Suojaa annosteltu pinnoite kovetusvalolta ennen kisittelyd. Kaytd haikdisysuojattua
levyd.

- Suorita kasittely loppuun 5 minuutin sisélld, koska TOKUYAMA SHIELD FORCE
PLUS sisidltad haihtuvaa alkoholia.

- Mikdli sylki, veri tai muu neste pddsee kontaminoimaan kisiteltyd aluetta, puhdista
alue perin pohjin vesispraylld, kuivaa ja aloita pinnoitekasittely uudelleen.

- Ald huuhtele pinnoitteella késiteltyd pintaa muulloin kuin epétoivotun vieraan aineen
aiheuttaman kontaminaation jélkeen.

1.6. Kuivaus

Kiytd 6ljytontd ilma/vesiruiskua ja kuivaa pinnoitepinta jatkuvalla, miedolla

ilmapuustauksella, kunnes 10ysd pinnoite jad samaan asentoon liikkumatta (tavallisesti

viisi sekuntia). Puustaa ilmalla edelleen viiden sekunnin ajan voimakkaasti. Kéytd
vakuumi-imua roiskeen poistamiseksi tiivisteestd.

- Mikdli ainetta on roiskunut vahingossa, se voi aiheuttaa kudoksen vaalenemista tai
mahdollisen allergisen reaktion.

- Vilttadksesi aineen roiskumisen huomioi seuraavat ohjeet:

1) Vilttadksesi tahatonta voimakasta ilmavirtausta;
a) Varmista, etté aloittaessasi ilmavirtaus suun ulkopuolella on kevyt,
b) Ohjaa ilmavirran suuntaa kasitellylle alueelle.

2) Ilma/vesiruiskun vilimatkan lisidminen vihentdd ilmavirtausta. Myds suupeilin
kaytto auttaa vahentdmadn ilmavirtausta.
1.7. Valokovetus

Pidd kovetuslaitteen kirki parin millimetrin padssa kasitellystd pinnasta. Valokoveta

pintaa sitten vdhintddn 10 sekunnin ajan. Mikéli pinta on suuri, jaa se osiin ja

valokoveta kukin osio erikseen em. ajan.

- Valokovetuslaitteen tehon tulee olla riittdvd (>300 mW/cm?). Huomaa, etti murtunut
tai vaurioitunut valo-ohjain véhentda kovetuslaitteen tehoa merkittavisti.

.8. Yliméiriisen aineen tarKistus
Tarkista ientaskussa oleva ylimdérdinen aine ja poista se hammaskiven poistolaitteella
tai kyretilld. Neuvo potilasta huuhtomaan suunsa vélittomasti toimenpiteen jéilkeen.

1.9. Herkkyystestaus

Mikidli TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUSIin ainoa kidyttokerta ei lievité riittavasti

yliherkkyytté tai pitkdaikainen kipu jatkuu, kisittely voidaan uusia, ennen kuin

indikoidaan vaihtoehtohoitoja. Mikali yliherkkyys jatkuu toisen kdyttokerran jélkeen,
harkitse vakavasti muita kivun aiheuttajia, kuten traumaattista purentaa tai
hammaspulpan patologiaa.

- Mikali esteettisistd syistd on tarpeen tehdé lisdrestauraatioita, suorita ne toimenpiteiden
mukaisesti, jotka on annettu vaiheissa “2.9. Adhesiivin késittely” ja “2.10.
Yhdistelmédmuovitdyte”.

.10. Potilaan paluu

Henkilokohtaisesta suuhygieniasta riippuen TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUSin

kayttd voi vaatia uusintakdsittelyn noin joka kuuden kuukauden viliajoin.
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. TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS -pinnoite suorissa restauraatioissa hampaan
herkkyyden lieventiimiseksi ja/tai poistamiseksi preparoinnin jilkeen

2.1. Puhdistus
Puhdista kasiteltédva pinta kumikupilla ja fluorittomalla pastalla/hohkakivelld ja huuhtele
kisittelyn jéilkeen runsaalla vedelld.

2.2. Eristys
Kofferdamin kidyttdd suositellaan.

2.3. Kaviteetin preparointi

Preparoi kaviteetti ja huuhtele vedelld. Kéytd etualueella Bevel-preparointia (luokat ITI,

IV, V) ja taka-alueella koverruksia (luokat I, II). Viistotukset ja koverrukset auttavat

peittdmaén kaviteetin reunojen ja restauraation vilisid rajoja, samalla kun ne parantavat

esteettisyyttd ja antavat paremman kiinnityksen.
2.4. Kuivaus

Kuivaa kaviteetti kevyelld ilman puustauksella.

- ALA YLIKUIVAA vitaalia hammasta. Tim4 saattaa aiheuttaa jilkisirkya.

- Kalsiumhydroksidiin tai lasi-ionomeeriin perustuvan eristysaineen kiyttd on
suositeltavaa, mikali késiteltdvé alue ulottuu aivan hammaspulpan ldheisyyteen. ALA
KAYTA NEILIKKAOLJYA SISALTAVIA MATERIAALEJA pulpan suojaukseen,
koska ne estdvit TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUSin kiinnitystehoa.

2.5. Annostelu

Avaa pullon korkki ja annostele 1-2 pisaraa kiyttokuppiin. Sulje pullon korkki tiukasti

heti annostelun jalkeen.

- Pyyhi ylimdariinen tiivisteaine suuttimen krjelld ennen sulkemista.

- Ald kéytd pinnoitetta muiden materiaalien kanssa.

2.6. Kiiytto

Kéyta kertakdyttoapplikaattoria. Vie runsaasti pinnoitetta kisiteltéville alueelle. Anna

sen vaikuttaa vihintdadn 10 sekunnin ajan. Jos pinnoitetta valuu liikaa alueelle, kuivaa

ylimédéréinen aine uudella kertakdyttdapplikaattorilla.

- Suojaa annosteltu pinnoite kovetusvalolta ennen kisittelyd. Kaytd héikdisysuojattua
levya.

- Téaytd yhdistelmamuovilla 5 minuutin sisilld, koska TOKUYAMA SHIELD FORCE
PLUS sisdltad haihtuvaa alkoholia.

- Mikdli sylki, veri tai muu neste padsee kontaminoimaan késiteltyd aluetta, puhdista
alue perin pohjin vesispraylld, kuivaa ja aloita pinnoitekasittely uudelleen.

- Aléd huuhtele pinnoitteella ksiteltyd pintaa muulloin kuin epétoivotun vieraan aineen
aiheuttaman kontaminaation jilkeen.

2.7. Kuivaus

Kiaytd 6ljytontd ilma/vesiruiskua ja kuivaa pinnoitepinta jatkuvalla, miedolla

ilmapuustauksella, kunnes 10ysd pinnoite pysyy samassa asennossa liikkumatta

(tavallisesti viisi sekuntia). Puustaa ilmalla edelleen viiden sekunnin ajan voimakkaasti.

Kaytd vakuumi-imua yliméardisen pinnoitteen poistamiseksi.

- Mikili ainetta on roiskunut vahingossa, se voi aiheuttaa kudoksen vaalenemista tai
mahdollisen allergisen reaktion.

- Vilttadksesi aineen roiskumisen huomioi seuraavat ohjeet:

1) Vilttadksesi tahatonta voimakasta ilmavirtausta;
a) Varmista, ettd ilmavirtaus suun ulkopuolella on kevyt, silloin kun aloitat.
b) Ohjaa ilmavirran suuntaa késitellylle alueelle.
2) Ilma/vesiruiskun vilimatkan lisdédminen véhentdd ilmavirtausta. Myds suupeilin
kayttd auttaa vahentdmaédn ilmavirtausta.
2.8. Valokovetus

Pida kovetuslaitteen kérki parin millimetrin pdéssa kasitellystd pinnasta. Valokoveta

pintaa sitten vdhintddn 10 sekunnin ajan. Mikili pinta on suuri, jaa se osiin ja

valokoveta kukin osio erikseen em. ajan.

- Valokovetuslaitteen tehon tulee olla riittdvi (>300 mW/cm?). Huomaa, etti murtunut
tai vaurioitunut valo-ohjain vihentdd kovetuslaitteen tehoa merkittavisti.

2.9. Adhesiivin kisittely
Kiéytd adhesiivia vilittomadsti siten kuin valmistajan antamissa kdyttdohjeissa on
kuvattu.
- Jos kiytit kokonaisetsauksen adhesiivijirjestelmad, ALA ETSAA hampaan pintaa

ennen TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUSin kéyttod.

.10. Yhdistelmdmuovitiyte
Aseta restauraatiomateriaali kovetusadhesiivin péille valmistajan antamien
kéyttoohjeiden mukaisesti.
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. TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS -tiiviste suorissa restauraatioissa hampaan
herkkyyden lieventimiseksi ja/tai poistamiseksi preparoinnin jilkeen

3.1. Viiliaikainen restauraatio

3.1.1. Hampaan preparointi

Kun hampaan preparointi, kruunun muodostus ja viliaikainen restauraatio on tehty,

puhdista hammaskiille ja dentiini vesispraylld ja kuivata sen jilkeen ilmalla. Kyt

kofferdamia tai muuta sopivaa eristystd.

- ALA YLIKUIVAA vitaalia hammasta. Tdmai saattaa aiheuttaa jalkisarkya.

- Kalsiumhydroksidiin tai lasi-ionomeeriin perustuvan eritysaineen kdyttd on
suositeltavaa, mikéli késitelty alue ulottuu aivan hammaspulpan léheisyyteen. ALA
KAYTA NEILIKKAOLJYA SISALTAVIA MATERIAALEJA pulpan suojaukseen,
koska ne estivit TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUSin kiinnitystehoa.

3.1.2. Annostelu

Avaa pullon korkki ja annostele 1-2 pisaraa kiyttokuppiin. Sulje pullon korkki tiukasti

heti annostelun jélkeen.

- Pyyhi ylimddréinen pinnoiteaine suuttimen kérjelld ennen sulkemista.

- Ald kéytd pinnoitetta muiden materiaalien kanssa.

3.1.3. Kiytto

Kiytd kertakdyttoapplikaattoria. Vie runsaasti pinnoitetta kasiteltdville alueelle. Anna

sen vaikuttaa vihintdan 10 sekunnin ajan. Jos pinnoitetta tulee liikaa alueelle, kuivaa

ylimédériinen aine uudella kertakédyttoapplikaattorilla.

- Suojaa annosteltu pinnoite kovetusvalolta ennen kisittelyd. Kéytd héikdisysuojattua
levya.

- Taytd yhdistelmdamuovilla 5 minuutin sisilld, koska TOKUYAMA SHIELD FORCE
PLUS sisiltad haihtuvaa alkoholia.

- Mikdli sylki, veri tai muu neste pddsee kontaminoimaan kasiteltyd aluetta, puhdista
alue perin pohjin vesispraylld, kuivaa ja aloita tiivistekésittely uudelleen.

- Ald huuhtele pinnoitteella ksiteltyd pintaa muulloin kuin epétoivotun vieraan aineen
aiheuttaman kontaminaation jalkeen.

3.1.4. Kuivaus

Kaytd oljytontd ilma/vesiruiskua ja kuivaa tiivistepinta jatkuvalla, miedolla

ilmapuustauksella, kunnes 10ysd pinnoite pysyy samassa asennossa liikkumatta

(tavallisesti viisi sekuntia). Puustaa ilmalla edelleen viiden sekunnin ajan voimakkaasti.

Kéytd vakuumi-imua ylimédérdisen tiivisteen poistamiseksi.

- Mikili ainetta on roiskunut vahingossa, se voi aiheuttaa kudoksen vaalenemista tai
mahdollisen allergisen reaktion.

- Vilttadksesi aineen roiskumista huomioi seuraavat ohjeet:

1) Vilttadksesi tahatonta voimakasta ilmavirtausta;
a) Varmista, ettd ilmavirtaus suun ulkopuolella on kevyt, silloin kun aloitat.
b) Ohjaa ilmavirran suuntaa kisitellylle alueelle.
2) Ilma/vesiruiskun vilimatkan lisidminen vdhentdd ilmavirtausta. Myds suupeilin
kaytto auttaa vahentdmadn ilmavirtausta.
3.1.5. Valokovetus
Pidd kovetuslaitteen kirki parin millimetrin paéssa kasitellystd pinnasta. Valokoveta
pintaa sitten vdhintddn 10 sekunnin ajan. Mikéli pinta on suuri, jaa se osiin ja
valokoveta kukin osio erikseen em. ajan.
- Valokovetuslaitteen tehon tulee olla riittdvd (>300 mW/cm?). Huomaa, etti murtunut

tai vaurioitunut valo-ohjain vihentéa kovetuslaitteen tehoa merkittavasti.
3.1.6. Poisto
Pyyhi hapenestokerros alkoholiin kastetulla puuvillatupolla tms.
3.1.7. Jiljenndksen teko
Tee jéljennds kdyttdmalld valmistajan ohjeiden mukaista materiaalia.
3.1.8. Viiliaikainen sementointi

Tee viliaikainen/tilapdinen restauraatio hampaalle viliaikaisella sementilld

(vesipohjainen) valmistajan ohjeiden mukaisesti. Tilapdistd obturaatiota (guttaperkka)

voi kiyttdd myos tilapdisend tdytteend.

- Ald kaytd resiinipohjaista materiaalia (sementti/tdyte), koska se saattaa kiinnittyd
kovetettuun TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUSiin.

3.2. Pysyvi restauraatio
3.2.1. Kaviteetin/tukihampaan puhdistus

Poista viliaikainen restauraatio, viliaikaisen sementin ylimédérdinen aine sekd kovat

kerrostumat hampaasta ultradénisella hammaskiven poistolaitteella tai muilla

puhdistuslaitteilla. Puhdista perusteellisesti kaikki epapuhtaudet sidostettavan hampaan
pinnalta. Huuhtele runsaalla vedelld ja kuivata normaalisti.

- Alla listatut aineet, jotka estdvit resiinisementin asettumista, on poistettava hampaan
pinnalta perusteellisesti alkoholilla, sitruunahapolla, EDTAlla tai fosforihapolla 2-3
sekuntia ennen sementointia.

1) Silikonidljy, joka on perdisin sovitetusta tarkastusmateriaalista
2) Oljysumu, joka on perdisin késityokalusta
3) Sylki, veri ja eksudaatit

3.2.2. Sementointi

Sementoi restauraatio resiinilld valmistajan ohjeiden mukaan.

- Suositellaan monivaiheisen resiinisementin kdyttod. Itsesidostuvia resiinisementtejé ei
suositella sementin potentiaalisesti alentuneen adheesion vuoksi.

TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUSin valmistaja ei vastaa tuotteen védrastd kdytostd
mahdollisesti johtuvista vahingoista. Tuotteen kéyttdjd on henkilokohtaisesti vastuussa
tuotteen sopivuudesta kuhunkin kdyttotarpeeseen.

TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUSin tuotetietoja voidaan muuttaa ilman erillistd
ilmoitusta. Tuotetietojen muuttuessa uudet ohjeet ja varoitukset ovat luettavissa uusissa
tuotepakkauksissa.
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Veuillez lire toutes les informations, les précautions d’emploi et les notices avant

d’utiliser ce produit.

HDESCRIPTION DU PRODUIT ET INFORMATIONS

GENERALES

1. TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS est un sealant de protection monocomposant,
qui s’applique en une seule couche, photopolymérisable pour le traitement de
I’hypersensibilit¢ 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 I’érosion de la dentine cervicale exposée.

2. 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 d¢ TOKUYAMA SHIELD FORCE

PLUS.

. TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS contient un monomeére d’acide phosphorique,
du bisphénol A di(2-hydroxy propoxy) diméthacrylate (Bis-GMA), du triéthylene
glycol diméthacrylate, du 2-hydroxyéthyl méthacrylate (HEMA), de la
camphoroquinone, de I’alcool et de I’eau purifiée. La valeur du pH immédiatement
apres Iapplication est d’environ 2,0.

4. TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS est conditionné en flacon.

HINDICATIONS

TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS est indiqué dans :

- Le traitement de I’hypersensibilité 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 apres la préparation des
dents pour des restaurations directes et indirectes.

B CONTRE-INDICATIONS

1) TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS contient des monoméres méthacryliques, des
solvants organiques et des acides. NE PAS utiliser TOKUYAMA SHIELD FORCE
PLUS chez les patients allergiques ou hypersensibles aux monomeéres méthacryliques,
aux monomeres 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 ou un réattachement gingival est
prévu,

- Le coiffage pulpaire direct,

- Le scellement du canal radiculaire.

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

HEPRECAUTIONS

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 |’usage par des personnes n’étant pas des professionnels.

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

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

5) Utiliser toujours des gants d’examen (plastique, vinyle ou latex) lorsque vous
manipulez TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS afin d’éviter d’éventuelles réactions
allergiques aux 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.

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 ’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 Iésions graves.

8) Pour éviter I’ingestion accidentelle de TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS, ne pas
laisser le produit sans surveillance a portée des patients et des enfants.

9) NE PAS exposer TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS ou ses vapeurs a une flamme
libre car TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS est inflammable.

10) Afin d’éviter une infection croisée, NE PAS réutiliser I’applicateur a usage unique
inclus dans ’emballage de TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS.

11) Nettoyer soigneusement le godet distributeur inclus dans 1’emballage avec de 1’alcool
apres chaque utilisation.

12) Lorsque vous utilisez une lampe a polymériser, portez toujours et des lunettes de
protection.

.PREQAUTIONS 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,

- chlorure d’aluminium,

- sulfate de fer,

- sulfate d’aluminum,

- épinéphrine (adrénaline).
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2) L’application d’acide phosphorique suivie de I’application de TOKUYAMA SHIELD

FORCE PLUS peut réduire 1’efficacité du traitement.
ESTOCKAGE

1) Stocker le produit au réfrigérateur a une température comprise entre 0 et 10 °C (32 et
50 °F).

2) Garder le produit a 1’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.

BEMISE AU REBUT

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

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.

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

1.4. Préparation (Distribution)

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

distributeur. Refermer immédiatement le flacon aprés distribution.

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

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

. Application

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

usage unique. Ne pas toucher pendant 10 secondes minimum. Si I’excédent de

sealant se fixe sur la surface, éponger I’excédent avec un nouvel applicateur a usage
unique.

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

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

- En cas de contamination de la zone d’application par de la salive, du sang ou d’autres
fluides, rincer soigneusement a 1’eau, sécher et réappliquer le sealant.

- Ne pas rincer le sealant appliqué a I’eau sauf en cas de contamination accidentelle.

1.6. Séchage a air

Appliquer un léger débit d’air continu a la surface du sealant avec une seringue a air/

eau sans huile jusqu’a ce que le sealant soit bien positionné et ne bouge plus (5

secondes en général). Terminer par un débit d’air plus puissant pendant 5 secondes ou

plus. Utiliser un aspirateur pour prévenir la projection éventuelle d’éclats de matériau
sealant.

- En cas de projection accidentelle, le tissu peut blanchir ou une réaction allergique
peut se produire.

- Pour éviter toute projection, respecter les conseils suivants :

1) Pour éviter un débit d’air trop puissant ;

a) Commencer par un débit d’air faible a I’extérieur de la bouche,

b) Diriger le débit d’air vers la zone ayant 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.

. Photopolymérisation

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

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

la surface est trop grande, divisez-la en segments et procédez a une
photopolymérisation individuelle de chaque segment.

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

1.8. Contréle de I’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.
. Test de sensibilité

Si une application unique de TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS ne soulage pas

suffisamement 1’hypersensibilité ou si la douleur persiste, vous pouvez répéter le

traitement avant de proposer des traitements alternatifs. Si I’hypersensibilité persiste
aprés une seconde application, pensez sérieusement a d’autres sources de douleur, par
exemple une occlusion traumatisante, une pathologie pulpaire.

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

1.10. Rappel du patient

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

FORCE PLUS peut nécessiter une réapplication environ tous les six mois.

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

pour réduire et/ou éviter la sensibilité dentaire aprés préparation de la dent

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

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

2.3. Préparation de la cavité

Préparer la cavité et rincer a I’ecau. 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 IT) car les biseaux et les chanfreins atténuent les démarcations
entre la restauration et la matiére dentaire, ce qui augmente I’aspect esthétique et la
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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.

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

2.5. Préparation (Distribution)

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

distributeur. Refermer immédiatement le flacon aprés distribution.

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

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

2.6. Application

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

usage unique. Ne pas toucher pendant 10 secondes minimum. Si I’excédent de

sealant se fixe sur la surface, éponger I’excédent avec un nouvel applicateur a usage

unique.

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

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

- En cas de contamination de la zone d’application par de la salive, du sang ou d’autres
fluides, rincer soigneusement a 1’eau, sécher et réappliquer le sealant.

- Ne pas rincer le sealant appliqué a I’eau sauf en cas de contamination accidentelle.
2.7. Séchage a ’air

Appliquer un léger débit d’air continu a la surface de le sealant avec une seringue a

eau/air sans huile jusqu’a ce que le sealant soit bien positionné et ne bouge plus (5

secondes en général). Terminer par un débit d’air plus puissant pendant 5 secondes ou

plus. Utiliser un aspirateur pour prévenir la projection éventuelle d’éclats de matériau
sealant.

- En cas de projection accidentelle, le tissu peut blanchir ou une réaction allergique
peut se produire.

- Pour éviter toute projection, respecter les conseils suivants :

1) Pour éviter un débit d’air trop puissant ;

a) Commencer par un débit d’air faible a I’extérieur de la bouche,
b) Diriger le débit d’air vers la zone ayant recu 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.

2.8. Photopolymérisation

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

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

la surface est trop grande, divisez-la en segments et procédez a une
photopolymérisation individuelle de chaque segment.

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

2.9. Traitement adhésif

Appliquer immédiatement 1’adhésif selon les instructions du fabricant.

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

2.10. Obturation a ’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 & 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 aprés distribution.

- Essuyer 1’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 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 lumiére ambiante avant
I’application avec une plaque d’obturation de la lumiere.

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

- En cas de contamination de la zone d’application par de la salive, du sang ou d’autres
fluides, rincer soigneusement a I’eau, sécher et réappliquer le sealant.

- Ne pas rincer le sealant appliqué a I’eau sauf en cas de contamination accidentelle.

3.1.4. Séchage a ’air

Appliquer un 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 ’extérieur de la bouche,
b) Diriger le débit d’air vers la zone ayant recu I’application.

2) Si vous augmentez la distance entre la seringue a air/eau et la dent, vous réduisez
la puissance du débit. Un miroir réflecteur est également utile pour réduire le
débit d’air.

3.1.5. Photopolymérisation

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

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

la surface est trop grande, divisez-la en segments et procédez a une
photopolymérisation individuelle de chaque segment.

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

3.1.6. Fin

Essuyer la couche inhibitrice d’oxygéne avec un coton ou de la gaze imbibé(e) d’alcool.
3.1.7. Prise d’empreinte

Prendre I’empreinte avec du matériau pour empreintes selon les instructions du

fabricant.

3.1.8. Scellement temporaire

Poser la restauration temporaire/provisoire sur la dent avec du ciment provisoire

(ciment a base d’eau) selon les instructions du fabricant. Une obturation temporaire a

la gutta-percha peut également étre utilisée.

- Ne pas utiliser de matériau a base de résine (ciment/obturation) parce qu’il pourrait
adhérer au TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS polymérisé.

3.2. Restauration permanente
3.2.1. Nettoyage de la cavité/ Pilier

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

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

Débarrasser soigneusement la surface dentaire a coller de tout contaminant. Rincer a

I’eau et sécher de fagon usuelle.

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

1) L’huile de silicone du matériau de vérification de 1’ajustement
2) La nuage contamination d’huile de la 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 ’assemblage.
L’utilisation de colles auto-adhésives n’est pas recommandée en raison d’une
possibilité d’adhésion réduite du ciment.

Le fabricant de TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS n’est pas responsable de tout
dommage ou blessure provoqué par une utilisation incorrecte de ce produit. Il releve de la
responsabilité de 1’utilisateur de s’assurer que ce produit convient a une application
appropriée avant utilisation.

Les caractéristiques techniques du produit de TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS sont
sujettes a modification sans avis préalable. Lorsque les caractéristiques du produit sont
modifiées, les instructions et précautions d’emploi peuvent également étre modifiées.
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