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SISTEMA ADESIVO DENTAL A BASE DE RESINA
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PORTUGUES | INSTRUCOES DE USO

. INTRODUGAO
CLEARFIL SE BOND é um sistema de adesao fotopolimerizavel, e consiste de um primer
autocondicionante e um agente de unido. O primer proporciona simultaneamente um
tratamento da dentina e do esmalte.

II. INDICAGOES

CLEARFIL SE BOND esta indicado para os seguintes casos:

[1] Restauracdes diretas, utilizando compésitos ou compdmeros fotopolimerizaveis

[2] Selamento de cavidades, como pré-tratamento de restauragdes indiretas

[3] Tratamento de superficies hipersensiveis e/ou superficies radiculares expostas

[4] Reparos intraorais de lascamentos de coras recobertas com porcelana, ceramica hibrida
ou resina composta, utilizando compésito fotopolimerizavel

[5] Tratamento de superficies de proteses feitas em porcelana, ceramica hibrida e resina
composta fotopolimerizavel

1ll. CONTRA-INDICACOES
Pacientes com hipersensibilidade a monémeros de metacrilatos

IV. POSSIVEIS EFEITOS ADVERSOS
A membrana mucosa podera tornar-se esbranquicada caso entre em contato com o PRIMER,
devido a coagulagao proteica. Este efeito &€ temporario e desaparecera apos alguns dias.

V. INCOMPATIBILIDADE
Nao utilizar materiais contendo eugenol para protecdo da polpa e restauragéo provisoria, pois
estes retardam o processo de polimerizagéo.

VI. PRECAUGOES
1. Precaucées de seguranca
1. Evitar utilizar o produto em pacientes com hipersensibilidade a monémeros metacrilatos.
2. Caso ocorra uma reacéo de hipersensibilidade como, por exemplo, dermatite, interromper
imediatamente a utilizagcdo do produto e consultar um médico.
3. Usar luvas ou outras medidas de protecdo adequadas, a fim de evitar reacdes de
hipersensibilidade que possam resultar do contato com monémeros metacrilatos.
4. Proceder com a devida cautela para evitar o contato do produto com a pele ou com os
olhos. Antes de utilizar o produto, cobrir os olhos do paciente com uma toalha, a fim de
proteger os mesmos de eventuais respingos de material.
5. Se o produto entrar em contato com tecidos humanos, proceder do seguinte modo:
<Se o produto entrar em contato com os olhos>
Lavar imediatamente os olhos com agua abundante e consultar um médico.

<Se o produto entrar em contato com a pele ou mucosa oral >
Limpar imediatamente a regido afetada com uma compressa de algodao embebida em
alcool e lavar com agua abundante.

6. Proceder com cuidado a fim de evitar que o paciente engula acidentalmente o produto.

7. Evitar olhar diretamente para a lampada de fotoativagédo quando for realizado o processo
de polimerizagéo.

8. Nao use a mesma ponta de escova descartavel para pacientes diferentes evitar a
contaminagéao cruzada. Descarte a ponta ap6s o uso e esterilize o cabo da ponta do pincel
apo6s cada paciente.

9. Manter o produto fora do alcance das criancas.

10. Eliminar este produto como residuo médico, a fim de evitar infecgdes.

2. Precaucées de manipulacao

1. Os produtos PRIMER e ADESIVO polimerizam com a luz visivel (especialmente radiagéo
ultravioleta). Utilizar a placa de protecdo para bloqueio da luz, a fim de evitar a luz
operatéria ou a luz natural (radiagéo solar que penetra através de janelas) e utilizar em até
3 minutos apos dispensar da embalagem.

2. A ponta emissora de luz do equipamento de fotoativacdo devera ser mantida o mais
préximo e mais verticalmente possivel em relagéo a superficie da resina. Se for necessaria
a polimerizagéo de uma superficie ampla, é aconselhavel dividir a &rea em diferentes
secoes e efetuar a fotopolimerizagdo de cada se¢do separadamente.

3. Uma baixa intensidade de luz tem como consequéncia uma adesao fraca. Verifique o
tempo de vida Util da lampada e se poderé existir uma eventual contaminagdo da ponta
guia da luz visivel. E aconselhavel verificar a intensidade da luz do equipamento de
fotoativacdo em intervalos regulares, utilizando um dispositivo de controle adequado.

. Se a superficie de adeséao se estender até ao esmalte intacto, aplicar um agente
condicionante de acido fosforico (por ex., K-ETCHANT GEL) e deixar atuar por durante 10
segundos antes de lavar e secar.

. A utilizagdo do produto é autorizada apenas a dentistas.
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3. Precaucées de armazenamento

1. Nao utilizar o produto depois de expirada a data de validade. Respeitar a data de validade
indicada no exterior da embalagem.

2. O produto devera ser refrigerado (2-8°C / 36-46°F) enquanto ndo estiver em uso; antes da
sua aplicagdo assegurar que o produto se encontra a temperatura ambiente

3. Manter afastado de fontes de calor extremo ou radiagéo solar direta.

. Recolocar a tampa assim que adesivo for dispensado do frasco.

5. O produto devera ser armazenado em locais adequados e acessiveis apenas a dentistas.
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VIl. COMPONENTES
1. Componentes
Consultar a identificacao do produto e respectiva quantidade no exterior da embalagem.
1) CLEARFIL SE BOND

+ PRIMER
+ BOND
2) Accessories (Acessorios)
« Disposable brush tips (Pontas de pincéis descartaveis)
« Brush tip handles (Cabos de pincéis)
+ Mixing dish (Prato de mistura)
« Light blocking plate (Placa de bloqueio de luz)
« Outer case (Estojo exterior)
* O PRIMER e BOND podem ser facilmente dispensados utilizando este estojo exterior.

2. Composicdo

Principais componentes:

1) CLEARFIL SE BOND
+ PRIMER
10-Metacriloiloxidecil dihidrogeno fosfato (MDP)
Metacrilato de 2-hidroxietilo (HEMA)
Dimetacrilato alifatico hidrofilo
dl-Camforquinona
N,N-dietanol-p-toluidina
Agua

+ BOND

10-Metacriloiloxidecil dihidrogeno fosfato (MDP)
Bisfenol-A-diglicidiimetacrilato(Bis-GMA)
Metacrilato de 2-hidroxietilo(HEMA)
Dimetacrilato alifatico hidréfobo
dI-Camforquinona

N,N-dietanol-p-toluidina

Silica coloidal

VIIl. PROCEDIMENTOS CLINICOS
A. [1] Restauracdes diretas, utilizando compésitos ou compdmeros fotopolimerizaveis
[2] Selamento de cavidades, como pré-tratamento de restauragdes indiretas
[3] Tratamento de superficies hipersensiveis e/ou superficies radiculares expostas

A-1. Limpeza da estrutura dental
Uma cavidade insuficientemente limpa podera comprometer o poder de adeséo.
Assegurar que a cavidade se encontra suficientemente limpa.

A-2. Controle da umidade (secagem da cavidade)
Para obter o melhor resultado possivel, evitar a contaminagéo da area a ser tratada
através de saliva ou sangue. E recomendada a utilizagdo de um dique de borracha, a fim
de manter o dente seco.

A-3. Preparo da cavidade
Remover toda a porgéo de dentina infectada, utilizando CARIES DETECTOR e preparar
a cavidade da forma habitual.

A-4. Protegao da polpa
Qualquer por¢éo de polpa exposta ou area de dentina proxima devera ser coberta com
um cimento de hidréoxido de céalcio. Ndo é necessaria a aplicacdo de um cimento de base
ou forramento. Nao utilizar produtos com eugenol para protegéo da polpa.

A-5. Condicionamento do esmalte ndo preparado
Caso exista a possibilidade de a resina se espalhar sobre esmalte que nao tenha sido
preparado, aplicar K-ETCHANT GEL no esmalte, aguardar 10 segundos e, em seguida,
lavar com agua e secar.

[ATENGAO]
A utilizagcdo do PRIMER por si s6 ndo é suficiente para tratar o esmalte ndo preparado. Uma
sobre-extenséo de resina em esmalte intacto ndo condicionado podera causar descoloragéo
marginal.

A-6. Tratamento da superficie do dente
1. Dispensar a quantidade necessaria de PRIMER em um nicho do prato de mistura
imediatamente antes da aplicagéo.

[ATENGAO]
O PRIMER é polimerizado por luz visivel (especialmente raios ultravioleta). O PRIMER
polimerizara, adquirindo a consisténcia de gel, se for exposto a luz natural ou a uma luz
operatéria. Utilize a placa de bloqueio de luminosidade para evitar a luz do refletor ou a luz
natural (radiagdo solar que penetre através de janelas) e utilize em até 3 minutos apés
dispensar da embalagem.

2. Aplicar PRIMER em todas as paredes da cavidade, utilizando um pincel descartavel.
Deixar reagir durante 20 segundos. Tomar as precaugdes necessarias para evitar o
contato das superficies tratadas com saliva ou excregdes durante, no minimo, 20
segundos.

3. Apos realizar o tratamento da superficie do dente durante 20 segundos, evaporar os
ingredientes volateis com um leve jato de ar isento de 6leo.

[ATENGAO]
Evitar o acimulo de PRIMER. N&o lavar. Respeitar o método de secagem e o tempo de
tratamento, a fim de assegurar uma adeséo ideal. Evitar tocar na superficie tratada. Se
ocorrer contaminacgdo da superficie tratada, lavar com agua e secar, ou limpar com alcool, e
tratar novamente com PRIMER.

A-7. Adesédo
1. Dispensar a quantidade necessaria de BOND em um nicho do prato de mistura.

[ATENCAOQ]
O BOND sofre polimerizagdo com a luz visivel (especialmente radiacéo ultravioleta). O BOND
passaréa a gel se for exposto a luz operatéria ou a luz natural. Utilizar a placa de protecdo
para bloqueio da luz, a fim de evitar a luz operatéria ou a luz natural (radiacdo solar que
penetra através de janelas) e utilizar em até 3 minutos ap6s dispesar da embalagem.

2. 2) Aplicar BOND em toda a superficie da cavidade, utilizando um pincel descartavel.
3. Apos a aplicagao, procurar obter uma pelicula de adesivo o mais uniforme possivel,
utilizando um leve jato de ar isento de 6leo.

[ATENGAO]
Um forte jato de ar dispersara o agente de unido, o que terd como consequéncia uma ma
qualidade das propriedades de adesao.

4. Fotopolimerizar o BOND durante 10 segundos com equipamento de fotoativagdo
(comprimento de onda: 400-515nm, intensidade de luz: >300mW/cm?).

A-8a. [1] Restauragdes diretas utilizando compésitos ou compémeros fotopolimerizaveis
Aplicar composito (por ex., CLEARFIL MAJESTY Esthetic, CLEARFIL MAJESTY
Posterior) ou compdmero na cavidade, fotopolimerizar, executar o acabamento e polir
de acordo com as Instru¢des de Uso do fabricante.

A-8b. [2] Selamento de cavidades, como pré-tratamento de restauragdes indiretas
[3] Tratamento de superficies hipersensiveis e/ou superficies radiculares expostas

B. [4] Reparos intraorais de lascamentos de coras recobertas com em porcelana, ceramica
hibrida ou resina composta, utilizando composito fotopolimerizavel
B-1. Preparo de superficies fraturadas
1) Superficie do material de recobrimento
Utilizando uma ponta diamantada, remover uma camada da superficie fraturada e
biselar a regido marginal.
2) Superficie metalica
Utilizar uma ponta diamantada para asperizar a superficie metalica.
B-2. Condicionamento da superficie do material de recobrimento
Aplicar K-ETCHANT GEL na superficie do material de recobrimento e deixar agir
durante 5 segundos antes de lavar e secar. Se a superficie de adesao se estender até
ao esmalte intacto, aplicar K-ETCHANT GEL e deixar agir durante 10 segundos antes de
lavar e secar.
B-3. Superficie de metal precioso
Quando for utilizado metal precioso, aplicar ALLOY PRIMER de acordo com as
Instrugbes de Uso do fabricante.
B-4. Tratamento com Silano
1. Dispensar uma gota de PRIMER e uma gota de CLEARFIL PORCELAIN BOND
ACTIVATOR no nicho de um prato de mistura e misturar.

[NOTA]
Os produtos PRIMER e CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR deverao ser misturados
imediatamente antes da aplicagéo.

[ATENCAOQ]
O PRIMER polimeriza com a luz visivel (especialmente radia¢éo ultravioleta). O PRIMER ou
a mistura passaré a gel se for exposto a luz operatéria ou a luz natural. Utilizar a placa de
protecéo para bloqueio da luz, a fim de evitar a luz operatéria ou a luz natural (radiac@o solar
que penetra através de janelas) e utilizar em até 3 minutos ap6s dispensar da embalagem.

2. Aplicar a mistura no material de recobrimento e superficies metalicas, utilizando um
pincel.

3. Deixar agir durante 5 segundos. Proceder com precaucéo a fim de evitar o contato de
saliva ou excrecdes com as superficies tratadas.

4. Se a superficie de adesao se estender até ao dente, deixar a mistura agir durante 20
segundos.

5. Apos a aplicagdo do PRIMER, evaporar os ingredientes volateis com um leve jato de
ar isento de 6leo. A superficie metélica tratada devera estar suficientemente seca;
caso contrario, o poder de adesdo podera ser seriamente comprometido.

[ATENGAO]
Nao lavar a superficie tratada. Se a superficie tratada for contaminada com saliva, lavar com
agua e secar, ou limpar com éalcool, e tratar novamente com a mistura.

B-5. Adeséao
1. Dispensar a quantidade necesséaria de BOND em um nicho do prato de mistura.

[ATENCAO]
O BOND polimeriza com a luz visivel (especialmente radiagéo ultravioleta). O BOND passara
a gel se for exposto a luz operatéria ou a luz natural.
Utilizar a placa de protegdo para bloqueio da luz, a fim de evitar a luz operatéria ou a luz
natural (radiacdo solar que penetra através de janelas) e utilizar em até 3 minutos apés
dispensar da embalagem.

2. Aplicar BOND em todas as paredes da cavidade, utilizando um pincel descartavel.

3. Utilizar um leve jato de ar para tornar a pelicula de bond o mais uniforme possivel.

4. Fotopolimerizar o BOND durante 10 segundos com equipamento de fotoativagdo
(comprimento de onda: 400-515nm, intensidade de luz: >300mW/cm?).

B-6. Restauragdo com um composito fotopolimerizavel
Aplicar um compésito (por ex., CLEARFIL MAJESTY Esthetic, CLEARFIL MAJESTY
Posterior) na cavidade, fotopolimerizar, executar o acabamento e polir de acordo com as
Instrugdes de Uso do fabricante.

[NOTA]
Utilizar resina opaca (por ex., CLEARFIL ST OPAQUER) nas superficies metalicas, a fim de
evitar que o metal transpareca.

C. [5] Tratamento de superficies de proteses feitas em porcelana, ceramica hibrida e resina
composta polimerizada
A silanizag@o de proteses feitas com materiais estéticos (porcelana, ceramica hibrida ou
resina composta) pode ser executado com a utilizacéo do PRIMER em associagdo com
CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR (ativador).
C-1. Condicionamento da superficie de adeséo
Aplicar K-ETCHANT GEL na superficie de adeséo e deixar agir por 5 segundos antes de
lavar e secar.
C-2. Tratamento com Silano
Utilizar o mesmo procedimento descrito em B-4.
C-3. Cimentagao
Cimentar a protese, utilizando o cimento PANAVIA de acordo com as Instru¢des de Uso
do fabricante.

[GARANTIA]
A Kuraray Noritake Dental Inc. providenciara a substituicdo de qualquer produto que se
encontre comprovadamente defeituoso. A Kuraray Noritake Dental Inc. ndo aceita qualquer
responsabilidade por perdas e danos, diretos, consequenciais ou especiais, resultantes da
aplicagdo ou utilizagéo, ou incapacidade de utilizagéo destes produtos. Antes de utilizar os
produtos, o utilizador devera determinar a adequagéo dos produtos & finalidade de utilizagédo
pretendida, assumindo todo e qualquer risco e responsabilidade relacionados com a
utilizagdo dos mesmos.

[NOTA]
CLEARFIL, CLEARFIL MAJESTY e PANAVIA sao marcas da KURARAY CO., LTD.

Kuraray Noritake Dental Inc.
1621 Sakazu, Kurashiki, Okayama 710-0801, Japan

Detentor da notificagdo: KURARAY SOUTH AMERICA LTDA.,

Av. Paulista, 1636, cj 405, Bela Vista, CEP: 01310-200, Sdo Paulo/SP-Brasil

R. ANVISA: 81777910008 Adesivo Odontolégico

SAC: atendimento-dental@kuraray.com

Uso odontolégico profissional. Proibido reprocessar.

Data de fabricacéo e data de validade sdo mostradas no formato AAAA-MM-DD.
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