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ЗМ ESPE

General Information
3MTM e SPE™ Clinpro^'^ XT Varnish Durable Fluoride-Releasing Coating is a site- specific, 
protective coating for enamel and dentin tooth surfaces. It is a light-cured glass 'O f  mer m a r t  
in a two-part liquid/paste system. The liquid/paste materials are contained m the 3M ES 
ClickerTM Dispensing System. This dispensing system provides simultaneous dispensing o f each 
component for a consistent mix. The paste contains a radiopaque fluoro-aluminosilicate glass. 
The liquid contains a modified polyalkenoic acid. Clinpro XT varnish provides the major 
benefits o f glass ionomer materials including adhesion to tooth structure and sustained fluoride 
and calcium phosphate release. Clinpro XT varnish offers a combination o f a prolonged working 
time with a short set time achieved by light curing.

Indications
•  Protective coating for treatment o f tooth sensitivity caused by exposed root surfaces
•  Site specific protective coating for high risk, caries prone areas (e.g. around orthodontic 
brackets, non-cavitated lesions, acid erosion prone surfaces)
•  Temporary protective coating for immature enamel (e.g. newly erupting molars)

Contraindications

• Not intended as a replacement for long-term conventional sealants
• Not to be used under orthodontic brackets
•  Not to be used in patients with dry mouth (e.g. patients who may awaken with a dry mouth due 
to open-mouth breathing)

Precautionary Information for Patients
This product contains substances that may cause an allergic reaction by skin contact m certain 
individuals. Avoid use o f this product in patients with known acrylate allergies.
If prolonged contact o f uncured material with oral soft tissue occurs, flush with large amounts of 
water. If allergic reaction occurs, seek medical attention as needed, remove the product if 
necessary and discontinue future use o f the product.

Precautionary Information for Dental Personnel
This product contains substances that may cause an allergic reaction by skin contact in certain 
individuals. To reduce the risk o f allergic response, minimize exposure to these materials. In 
particular, avoid exposure to uncured product. If skin contact occurs, wash skin with soap and 
water Use o f protective gloves and a no-touch technique is recommended. Acrylates may 
penetrate commonly used gloves. If product contacts glove, remove and discard glove, wash 
hands immediately with soap and water and then re-glove. If allergic reaction occurs, seek 
medical attention as needed.
3M ESPE MSDS information can be obtained from www.3MESPE.com or contact your local 
subsidiary.

Instructions for Use
Preparation for Exposed Root Surface Sensitivity Applications
1. Thoroughly clean tooth surface(s) to remove plaque and debris. Rinse thoroughly with water. 

Note: Do not use any cleaning medium that may contain oils.
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1. Thoroughly clean tooth surfacets) to bracket placement.

Note: Do not use any cleaning medium that т ^ \" о п й п  о п Г ' ™ ‘"'
2. Remove pooled water and saliva, but leave tooth slightly moist

4 A ddIv Z T ^  contamination during application o f  this material
4. Apply a generous amount o f 35% phosphoric acid etchant to the en lm li ‘ r

entire area is etched. enamel surface ensuring

5. Etch for a minimum o f  15 seconds, but no longer than 60 seconds

7 O p t 3 ■ F o r ' e t V a i r / w a t e r  spray to remove etchant.
7. Opttcnal. For etch ver,float,on, the dty etched surface should appear matte and frosty.

Dispensing

'■ S d lp ^ ^ r “ “ “  - P  ' - e r  and sliding the cap o ff

' о Е ! ь 1 Г а 1 1 Г Г ‘ ™  o f  both pastes,
3. Fully depress the lever o f  the Clicker dispenser to dispense “1 click” o f  m

m.a pad Release lever when paste stops extruding (1 2T con d s Reneat d ™  ""
for additional material. ^  ̂ seconds). Repeat dispensing process

4. Wipe the dispenser tips clean with alcohol-dampened gauze
5. Replace protective cap immediately after dispensing. Hold the sides o f  the c v  v a -

.D o „ o t a d L o e t h e ' : ; r „ “ ^̂ ^̂ ^̂ ^

the cartridge.  ̂unger adjacent to the black arrow on

Mixing

1. Using a small spatula, mix paste/liquid components together ranidiv n  n i s л ч 
m,xed material should have a smooth consistency and glossy « а п с е  ’ ’

Application

Note: Avoid water and saliva contamination during application.

ap'^llLoI, b r u X o J 'o t to  s u i t r t T e \n L ™ » r № r ‘ а 5оИ “^i"S “ ball
mater,a. with soft tissues. If accidental contact occurs; i ^ r d i S t w i S  o T S “

« " ’Pera.ureof



Light Curing

Light cure material by exposing layers o f  l/2mm or less for 20 seconds to a 3M ESPE curing 
light, or other curing unit o f comparable intensity. *

auto-setting mechanism o f  this material will ensure an eventual cure o f material 
shielded from light polymerization such as undercut areas.

3.Trim any ledges or overhangs with a blade or bur. If necessary, the coating can be removed 
with the use o f  a coarse prophy paste or pumice.

Storage, use and shelf life
This material is l i^ t  sensitive. Protect from ambient light exposure by dispensing just prior to 
use and replacing Clicker dispenser cap immediately after dispensing.

Do not store materials in proximity to eugenol containing products.

This product IS designed for use at room temperature. If stored in cooler, allow product to reach 
room temprature prior to use. Shelf life at room temperature is 24 months. Ambient temperature 
routinely higher than 27°C/80°C may reduce shelf life. See outer package for storage and 
expiration dates. Do not use the product after expiration date.

Disinfect the capped Clicker dispenser using an intermediate level disinfection process (liquid 
contact as recommended by the CDC (Center for Disease Control) und endorsed by the ADA

M Infection Control in Dental Health-Care Settings
- 2003 (Vol 52; No. RR-17), Centers for Disease Control and Prevention. ^

Conditions of use of medical device:
The medical device should be used only by qualified dental professionals who have experience
wi h similar products The medical device should be used in specialized premises in accordance 
with good aseptic technique.

Operating conditions:
This material is light sensitive. Protect from ambient light exposure by dispensing just prior to 
use and replacing Clicker dispenser cap immediately after dispensing. Do not store materials in 
proximity to eugenol containing products.

Storage conditions:
This product is designed for use at room temperature. If stored in cooler, allow product to reach 
room temperature prior to use. Shelf life at room temperature is 24 months Ambient 
temperatures routinely higher than 27°C/80°F may reduce shelf life. See outer package for 
storage and expiration dates. ^  ^

This medical device isn’t subject to maintenance and repair.

Transportation conditions:
Shelf life o f  the products is guaranteed as labeled, if  stored according to the recommended 
storage conditions. During transportation the products may experience short term temperature 
variations without affecting product safety and performance. Transportation o f medical device is 
carried out by all type o f transport.

Disposal methods:
Dispose o f contents/container in accordance with the local/regional/national/ international 
regulations.
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^  S a t r y la .e s , Water. Sllanized glass, substituted amino benzoate

S a t r y i a . e s ,  Water. Calcium Giycerophospbate. camphoroquinone, .odcn.um s a ., u a 

hydroxyl toluene

r z " —
provided in this instruction sheet.

Warranty m a te r ia l a n d  m a n u fa c tu re .
3M ESPE warrants this product INCLUDING ANY IMPLIED WARRANTY

S e t X t t ^ l w e d  by l a w ^
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«ЗМ ЭСПЭ Дентал Продактс» 2510 Конвей Авеню, Сент-Пол, 
Миннесота, 55144-1000

Для предъявления по месту требования:

Я, специалист по нормативно-правовому регулированию компании «ЗМ ЭСПЭ Дентал 
Продактс», Сент-Пол, Миннесота, США, свидетельствую, что прилагаемая английская 
версия инструкции по применению медицинского изделия «Материал 
стоматологический с вьщелением фтора для длительной защиты зубов СИпрго XT  
Varnish в наборе», предназначенной для России, является верной и точной.

(Подпись)
Шари Л. Мисзка, лицензированный фармацевт, доктор 
фармацевтических наук
Специалист по нормативно-правовому регулированию  
«ЗМ ЭСПЭ Дентал Продактс»

Дата
20 март а 2017 г.

ШТАТ МИННЕСОТА )
ОКРУГ РАМСИ )

20 марта 2017 г. ко мне, нотариусу вышеуказанного округа, лично обратился Шари Л. 
Мисзка, известный мне как лицо, указанное в прилагаемом документе и подписавшее 
его, а также подтвердивший, что он подписал его, действуя добровольно и в 
официальном качестве.

(Подпись)
Лори Дж. Шитц, нотариус 

Срок моих полномочий истекает 
31 января 2020 г.

(Штамп)
ЛОРИ ДЖ. ШИТЦ 

Нотариус 
Штат Миннесота

Срок моих полномочий истекает 31 января 2020 г.
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Общая информация
Материал стоматологический с выделением фтора для длительной защиты зубов СИпрго XT Varnish -  
это защитное покрытие для локального нанесения на поверхности эмали и дентина зуба. Оно 
представляет собой светополимеризуемый стеклоиономерный материал в двухкомпонентной системе 
жидкость/паста. Материалы «жидкость-паста» содержатся в дозаторе Clicker, который обеспечивает 
одновременное дозирование всех компонентов для получения смеси нужной консистенции. Паста 
содержит рентгеноконтрастное фтор-алюмосиликатное стекло. Жидкость содержит 
модифицированную полиалкеновую кислоту. Изделие СИпрго XT Varnish обладает основными 
преимуществами стеклоиономерных материалов, включая сцепление со структурой зуба и 
непрерывное выделение фтора и фосфата кальция. СИпрго XT Varnish -  это сочетание 
продолжительного времени действия и короткого времени отверждения, достигаемого за счет 
полимеризации светом.

Показания
• Защитное покрытие для снятия чувствительности оголенного участка корня

Защитное покрытие для локального нанесения на участки повышенного риска, подверженные 
кариесу (например, область вокруг ортодонтических конструкций, меловые пятна без признаков 
наличия кариозной полости, зоны, подверженные кислотной эрозии)
Временное защитное покрытие для несформировавшейся эмали (например, прорезавшиеся 
коренные зубы)

Противопоказания
Не предназначен для замены обычных герметизаторов, устанавливаемых на долгий срок 
Не предназначен для нанесения под ортодонтическими конструкциями
Не предназначен для использования, если пациент страдает сухостью ротовой полости (например, 
если пациент может проснуться с сухостью во рту по причине ротового дыхания)

Меры предосторожности для пациентов
Данное изделие содержит вещества, которые при попадании на кожу могут вызывать у отдельных 
пациентов аллергические реакции. Следует избегать использования данных изделий на пациентах с 
аллергией на акрилат. В случае длительного контакта с мягкими тканями ротовой полости следует 
промыть их обильным количеством воды. В случае аллергической реакции, по необходимости, следует 
обратиться к врачу, удалить изделие, если это необходимо, и прекратить его последующее применение.

Меры предосторожности для стоматологического персонала
Данное изделие содержит вещества, которые при попадании на кожу могут вызывать у отдельных 
пациентов аллергические реакции. Для снижения риска аллергии контакт с этими материалами следует 
свести к минимуму. В частности, нужно избегать контактов с неполимеризованным. В случае 
попадания изделия на кожу необходимо незамедлительно промыть ее водой с мылом. Рекомендуется 
использовать защитные перчатки и бесконтактную технику. Акрилаты могут проникать сквозь 
используемые в стоматологической практике перчатки. В случае контакта изделия с материалом 
перчатки, необходимо снять и выбросить перчатку, незамедлительно вымыть руки водой с мылом и 
надеть другие перчатки. В случае аллергии, по необходимости, следует обратиться к врачу.
Паспорта безопасности на продукцию компании «ЗМ» можно найти на сайте www.3MESPE.com или 
получить в соответствующем региональном филиале.

Инструкции по применению
Подготовка к нанесению для снятия чувствительности оголенного участка корня
1. Тщательно очистить поверхность зуба(ов) для удаления зубного налета и остатков пищи. 
Тщательно прополоскать водой. Примечание: не использовать чистящие среды, которые могут 
содержать масла.
2. Удалить скопившуюся воду и слюну, но сохранить зубы немного влажными.
3. Во время применения материала следует избегать попадания воды и слюны.



Подготовка к локальному нанесению на поверхности зубов; область вокруг ортодонтических 
конструкций, прорезавшиеся зубы, меловые пятна без признаков наличия кариозной полости, 
зоны, подверженные кислотной эрозии

Примечание: Изделие следует использовать после того, как ортодонтическая конструкция прошла 
процесс отверждения светом или процесс полного самоотверждения. Изделие не предназначено для 
нанесения под ортодонтическими конструкциями или до их установки.
1. Тщательно очистить поверхность зуба(ов) для удаления зубного налета и остатки пищи. Тщательно 
прополоскать водой. Примечание: не использовать чистящие среды, которые могут содержать масла.
2. Удалить скопившуюся воду и слюну, но сохранить зубы немного влажными.
3. Во время применения материала следует избегать попадания воды и слюны.
4. Нанести на поверхность эмали обильное количество 35%-ной фосфорной кислоты, чтобы 
обеспечить протравливание всей поверхности.
5. Производить травление в течение как минимум 15 секунд, но не дольше 60 секунд.
6. Тщательно прополоскать зубы водно-жидкостным оросителем для удаления травителя.
7. По выбору стоматолога: в подтверждение протравливания сухая протравленная поверхность 
должна стать матовой.

Дозирование
1. Снять с дозатора колпачок, удерживая рычажок колпачка внизу.
2. Выдавить небольшое количество материала на блокнот для смешивания, чтобы обеспечить 
равномерное дозирование обеих паст. Утилизировать этот материал.
3. Полностью прижать рычажок дозатора Clicker, чтобы выдавить 1 дозу материала на блокнот для 
смешивания. Отпустить рычажок после прекращения поступления пасты (1-2 секунды). Для получения 
дополнительного материала повторите процесс дозирования.
4. Протереть наконечники дозатора марлевой салфеткой, смоченной спиртом.
5. Установить колпачок на место сразу после дозирования. Придерживая картридж дозатора по бокам, 
надеть колпачок так, чтобы он был надежно зафиксирован, о чем даст знать характерный щелчок.
• Не отпускать надавленный рычажок дозатора Clicker при снятии и/или надевании колпачка.
• Не продвигать плунжер дозатора вперед при снятии и/или надевании колпачка.
• Приблизительное количество применений покрытия Clinpro XT, остающегося в дозаторе Clicker, 
указано на нижней стороне плунжера, рядом с черной стрелкой на картридже.

Смешивание
1. Быстро (10-15 секунд) смешать компоненты с помощью небольшого шпателя. Смешанный 
материал должен иметь однородную консистенцию и обладать глянцевым блеском.
2. Для минимизации испарения воды и максимизации времени действия следует ограничить 
смешивание пасты и жидкости на блокноте для смешивания зоной с диаметром около одного дюйма 
(2,5 см).

Нанесение
Примечание: Во время применения материала следует избегать попадания воды и слюны.
1. Нанести тонкий слой (1/2 мм или менее) смешанного материала на поверхность зуба, пользуясь 
шариковым аппликатором, кистью или другим пригодным инструментом. Примечание: Избегать 
продолжительного контакта неполимеризованного материала с мягкими тканями. В случае случайного 
контакта незамедлительно стереть влажным ватным тампоном.
2. Минимальное время действия изделия составляет 2 минуты 30 секунд при комнатной температуре 
около 73°F (23°С). При более высоких температурах время действия сокращается.

Световая полимеризация
1. Полимеризовать материал светом слоями не более 1/2 мм в течение 20 секунд с помощью 
светополимеризатора «ЗМ ЭСПЭ» или другого устройства полимеризации совместимой 
интенсивности.
2. Механизм замедленной самополимеризации материала обеспечивает постепенное отверждение



материала, скрытого от световой полимеризации, например, в зонах поднутрений.
3. Произвести корректировку выступов или нависающих краев при помощи скальпеля или бора. При 
необходимости покрытие можно удалить с помощью профилактической полировочной пасты или 
пемзы.

Хранение, применение и срок годности
Данный материал чувствителен к свету. Чтобы защитить его от воздействия окружающего освещения, 
дозирование следует производить непосредственно перед применением, а сразу после дозирования 
необходимо закрыть дозатор колпачком.

Запрещается хранить материалы вблизи изделий, содержащих эвгенол.

Изделие разработано для применения при комнатной температуре. В случае хранения в холодильной 
камере перед использованием следует позволить изделию нагреться до комнатной температуры. При 
комнатной температуре срок хранения составляет 24 месяца. Хранение изделия при постоянной 
температуре более 27°С/80°С может сократить срок хранения. См. срок хранения и дату истечения 
срока годности на упаковке. Не используйте продукт после окончания срока годности.

Для дезинфекции изделия следует применить процесс дезинфекции промежуточного уровня (контакт 
с жидкостью), рекомендованный Центром по контролю заболеваний (Center for Disease Control) и 
одобренный Американской стоматологической ассоциацией (American Dental Association). Указания 
по инфекционному контролю в стоматологических учреждениях, 2003 (том 52, № RR-17), Центры по 
контролю и профилактике заболеваний.

Условия использования медицинского изделия:
Данное медицинское изделие предназначено для применения только квалифицированными 
стоматологами, имеющими опыт использования аналогичных продуктов. Медицинское изделие 
должно применяться в специализированных помещениях с использованием надлежащего метода 
стерилизации.

Условия эксплуатации:
Данный материал чувствителен к свету. Чтобы защитить его от воздействия окружающего освещения, 
дозирование следует производить непосредственно перед применением, а сразу после дозирования 
необходимо закрыть дозатор колпачком. Запрещается хранить материалы вблизи изделий, содержащих 
эвгенол.

Условия хранения:
Изделие разработано для применения при комнатной температуре. В случае хранения в холодильной 
камере перед использованием следует позволить изделию нагреться до комнатной температуры. При 
комнатной температуре срок хранения составляет 24 месяца. Хранение изделия при постоянной 
температуре более 27°С/80°С может сократить срок хранения. См. срок хранения и дату истечения 
срока годности на упаковке.

Данное медицинское изделие не подлежит техническому обслуживанию и ремонту.

Условия при транспортировке:
Гарантированный срок годности данных изделий соответствует указанному на этикетке при условии 
хранения в рекомендованных условиях. При транспортировке изделия могут подвергаться 
кратковременным колебаниям температуры без влияния на их безопасность и эффективность. 
Транспортировка медицинского изделия может осуществляться любыми видами транспорта.

Методы утилизации:
Утилизируйте содержимое и упаковку в соответствии с применимыми местными, региональными, 
государственными и международными нормами.

Медицинские изделия должны утилизироваться местными публично-правовыми организациями в 
соответствии с СанПиН 2.1.7.2790-10 «Санитарно-эпидемиологические требования к обращению с



медицинскими отходами» класс отходов Б).

Состав 

Паста А
Метакрилаты, вода, силанизированное стекло, замещенный аминобензоат 

Жидкость в
Метакрилаты, вода, глицерофосфат кальция, камфорохинон, иодониевая соль, бутилированный 
гидроксил толуол

Размеры дозатора Clicker:
Размеры: 198,12±5,1 х25,4±1,3 х35±5,1 мм

Информация для клиентов
Предоставление информации, не соответствующей настоящей инструкции, запрещено.

Гарантийные обязательства
Компания «ЗМ ЭСПЭ» гарантирует отсутствие в данном изделии дефектов, связанных с исходными 
материалами и производственным процессом. «ЗМ ЭСПЭ» НЕ ДАЕТ ДРУГИХ ГАРАНТИЙ, 
ВКЛЮЧАЯ ПОДРАЗУМЕВАЕМЫЕ ГАРАНТИИ ТОРГОВОЙ ПРИГОДНОСТИ ИЛИ 
ПРИГОДНОСТИ д л я  ОПРЕДЕЛЕННОЙ ЦЕЛИ. Пользователь несет ответственность за определение 
пригодности товаров для применения пользователем. В случае обнаружения в изделии дефектов в 
течение гарантийного срока, исключительным выходом и единственным обязательством «ЗМ ЭСПЭ» 
является ремонт или замена изделия «ЗМ ЭСПЭ».

Ограничение ответственности
За исключением ситуаций, прямо предусмотренных законодательством, компания «ЗМ ЭСПЭ» не 
несет никакой ответственности за любые убытки и ущерб, вытекающие из использования данной 
продукции, будь то прямые, косвенные, умыншенные, случайные или опосредованные, независимо от 
выдвинутых объяснений, в том числе гарантий, контрактов, небрежности или объективной 
ответственности.

Уполномоченный

Уполномоченный представитель производителя в РФ:

ЗАО «ЗМ Россия», Россия, 121614, г. Москва, ул. Крылатская, д. 17/3 
Тел.: +74957847474



Перевод данного текста сделан мной, переводчиком Клепнееьш Викторам Игоревичем

ПОДПИСЬ

Российская Федерация
Город Москва
Тридцать первого августа две тысячи семнадцатого года
Д  Акимов Глеб Борисович, нотариус города Москвы, свидетельствую подлинность подписи 
переводчика Клепнева Виктора Игоревича.
Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.

Зарегистрировано в реестре: №  /  -

Взыскано государственной пошлины (по тарифу): 100 руб.
Уплачено за оказание услуг правового и технического характера, ziiz Руб-

ПОДПИСЬ

Гербовая печать 
нотариуса г.Москвы  
Акимова Г.Б  ______

Всего прошнуровано, пронумеровано 
и скреплено печатью лист(а)(ов)

Нотариус

ПОДПИСЬ

Российская Федерация 
Город Москва

Тридцать первого августа две тысячи семнадцатого года.

Я, Акимов Глеб Борисович, нотариус города Москвы, свидетельствую 
верность копии с представленного мне документа.

_^|^гистрировано в реестре: № ^

/  государственной пошлины (по тарифу): 1 ^ 0  руб. 00 коп.

рно за оказание услуг правового и технического характера. 
руб. 00 коп.

?Г.Б. Акимов

Всего прошито, пронумеровано, скреплено 
печатью I ^  лист(а) (о в)

Нотариус


