PORTUGUES | INSTRUGOES DE USO

DENTAL LIGHT-CURED OPAQUE RESIN

GLEARHL ST OPNOQUER

1. INTRODUGAO
CLEARFIL ST OPAQUER é uma resina composta fotopolimerizavel utilizada
para mascarar sombras de metal e descoloragéo dos dentes.

II. INDICAGOES

1.

2.
3.

4.

Mascaramento de metal no reparo intraoral de coroas metalicas recobertas
com metal

Mascaramento de metal em coroas sobre pino e nlcleo

Mascaramento de dentes manchados ou descoloridos em facetas de
porcelana ou compésito

Mascaramento de materiais de capeamento pulpar

1l. CONTRA-INDICAGCOES
Pacientes com hipersensibilidade a monémeros de metacrilatos

IV. INCOMPATIBILIDADES
Nao utilizar materiais que contenham eugenol para protegéo da polpa ou para
restauragao provisoéria, pois o eugenol pode retardar o processo de
polimerizagdo do compésito.

V. PRECAUCOES
[Precaugdes de seguranga]

1

2.

3. Proceder com a devida cautela para evitar o contato do produto com a pele ou O processo de adesdo devera ser realizado de acordo com as Instrugdes de
com os olhos. Antes de utilizar o produto, cobrir os olhos do paciente com Uso do sistema adesivo utilizado (p.ex., CLEARFIL SE BOND).
uma toalha, a fim de proteger os mesmos de eventuais respingos de material.
4. Se o produto entrar em contato com tecidos humanos, proceder do seguinte 3. Aplicagdo do produto opaquer
modo: Aplicar o produto com uma espessura inferior a 0.5 mm na superficie de
<Se o produto entrar em contato com os olhos> A adesao e, em seguida, fotopolimerizar a pasta com um equipamento de
Lavar imediatamente os olhos com agua abundante e consultar um médico. fotoativagao, seguindo as indicagdes fornecidas na tabela.
<Se o produto entrar em contato com a pele ou mucosa oral>
Limpar |med|at§1mente azona afe!ada com uma compressa de algodéo Tabela: Relagdo entre o tempo de fotoativacéo e a espessura de polimerizacéo
embebida em alcool e lavar com agua abundante. para cada equipamento de fotoativagao.
5. Proceder com cuidado, a fim de evitar que o paciente engula acidentalmente o —
produto. Equipamento de Espessura e tempo de polimerizagao
6. No olhar diretamente para a fonte de luz. Recomenda-se a utilizagéo de fotoativagéo inferior a 0.4 mm 0.4a0.5mm
ooulos Qe pr ote(;aP . . . = Halégena convencional® 40 segundos 60 segundos
7. Para evitar infecgdo cruzada evitar compartilhar a mesma porgao de pasta por
pacientes diferentes. Halégena rapida* 10 segundos 20 segundos
[Precauces de manipulagéio] Arco de plasma 5 segundos 5 segundos
1. A utilizagao do produto € autorizada apenas a dentistas. LED* 40 segundos 80 segundos
2. Garantir o controle de umidade e contaminagéo, utilizando um dique de
borracha. *Equipamento de fotativacdo
3. Qualquer por¢éo de polpa exposta ou areas proximas da polpa deveréo ser ] Comprimento de onda e
devidamente cobertas, por exemplo, com capeamento pulpar. Tipo Fonte de luz intensidade de Iuz
4. Nao utilizar o produto para quaisquer outros fins que nédo os listados em -
INDICAGOES. Halogéneo Lampada I5n5tgn3|\;iva/1de 2de luz® de 300 -
5. Assegurar a remogao de qualquer por¢ao de pasta remanescente na ponta da convencional | halégena mW/cm?# em um comprimento de
} ~ 9 onda de 400 - 515 nm
seringa com uma compressa de algodao antes de fechar a tampa; caso - .
contrario a tampa podera néo encaixar corretamente. Halogena Lampada Intensidade Zde luz? superior a
6. Amalgama ou outros materiais de forramento remanescentes na cavidade répida halbaena 550 mW/cm? em um comprimento de
impedirdo a passagem da luz e a polimerizagéo do produto. Remover P 9 onda de 400 - 515 nm
completamente qualquer material de forramento ao preparar a cavidade. Intensidade de luz® superior a
7. Ao fotopolimerizar o produto, notar a profundidade de polimerizagéo nestas 2000 mW/cm? em um comprimento de
Instrugdes de Uso. Arco de Lampada onda de 400 - 515 nm, e intensidade de
8. A ponta emissora de luz para polimerizagao do material devera ser mantida o plasma de xénon luz superior a 450 mW/cm? numa
mais proxima e mais verticalmente possivel em relagdo a superficie da resina. amplitude de comprimento de onda de
Se for necessaria a polimerizacdo de uma superficie ampla, é aconselhavel 400 - 430 nm
dividir a area em diferentes segées e efetuar a fotopolimerizagéo de cada Intensidade de luz* superior a
segao sgpgradarqente. A - LED LED azul" 300 mW/cm? em um comprimento de
9. Uma baixa intensidade de luz tem como consequéncia uma adesao fraca. onda de 400 - 515 nm

. Caso ocorra uma reagéo de hipersensibilidade como, por exemplo, dermatite,

interromper imediatamente a utilizagcdo do produto e consultar um médico.
Usar luvas ou outras medidas de prote¢éo adequadas, a fim de evitar reagbes
de hipersensibilidade que possam resultar do contato com monémeros
metacrilatos.

Verificar o tempo de vida util da lampada e se podera existir uma eventual
contaminacéo da ponta emissora de luz. E aconselhavel verificar
regularmente a intensidade da luz gerada pela lampada de fotoativagao,
utilizando um dispositivo de avaliagdo adequado para o efeito.

[Precaugbes de armazenamento]

2. Componentes
Consultar o contetdo e as quantidades no exterior da embalagem.

3. Composicao

Principais ingredientes

« Particulas de silica

« Silica coloidal silanizada

» Silica coloidal

« Trietilenoglicol dimetacrilato

« Bisfenol-A-diglicidilmetacrilato
« dl-Camforoquinona

VIl. PROCEDIMENTOS CLINICOS
1. Tratamento de adeséao
1-1. Pré-tratamento da superficie do dente
Apbs preparar a superficie do dente, aplicar um acido fosférico (p.ex.,
K-ETCHANT GEL) de acordo com as instrugbes do fabricante.

1-2. Pré-tratamento da superficie metalica
Utilizar jato de 6xido de aluminio ou uma ponta diamantada para

asperizar a superficie de adesdo, antes de lavar e secar. Em seguida, se

necessario, aplicar um primer para adesao de metal (p.ex., ALLOY
PRIMER) de acordo com as Instru¢gdes de Uso do produto utilizado.

1-3. Pré-tratamento de porcelana e resina composta
Remover uma camada das superficies fraturadas e bizelar a regido
marginal, utilizando instrumentos adequados. (p.ex., ponta diamantada)
Aplicar um agente condicionante de &cido fosférico (p.ex., K-ETCHANT
GEL) na superficie de adeséo e deixar o mesmo agir por 5 segundos,
antes de lavar e secar.
Em seguida, aplicar um agente de ligacdo a base de silano (p.ex.,

CLEARFIL CERAMIC PRIMER), de acordo com as Instrugdes de Uso do

produto utilizado.

N

. Adesao

1) Pico de espectro de emisséo: 450-480mm

2) Avaliada de acordo com a norma ISO 10650-1.

3) Valores de distribuicdo de comprimento de onda e intensidade de luz medidos com um
espectro-radidmetro calibrado em conformidade com uma lampada padréo IEC ou NIST
(National Institute of Standards and Technology)

4) Avaliada de acordo com a norma ISO 10650-2.

1. O produto deve ser utilizado até a data de validade indicada na embalagem.

2. O produto deve ser armazenado refrigerado, a uma temperatura de 2-25°C/
36-77°F sempre que nao estiver em uso.

3. Manter afastado de fontes de calor extremo e radiacéo solar direta.

4. O produto deve ser armazenado em um local adequado e acessivel apenas a
dentistas.

[NOTA]
Caso o produto deva ser aplicado em uma camada de espessura superior a
0.5 mm ou em areas de dificil acesso para a luz, aplicar e polimerizar o
produto em vérias camadas separadas.

4. Restauragéo com um composito fotopolimerizavel
Aplicar resina composta (p.ex., CLEARFIL AP-X) na cavidade, fotopolimerizar,
executar o acabamento e polir de acordo com as instrugdes do fabricante.

VI. COMPONENTES
1. Cores
CLEARFIL ST OPAQUER ¢ disponibilizado em 2 tonalidades;
USelL



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

[NOTA]
“CLEARFIL”, “CLEARFIL AP-X", “CLEARFIL ST” e “CLEARFIL SE BOND” sdao
marcas da KURARAY CO., LTD.

d 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, Sao Paulo/SP-Brasil

R. ANVISA: 81777910006 Resina Composta Fotopolimerizavel

SAC: atendimento-dental@kuraray.com

Uso odontolégico profissional. Proibido reprocessar.

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

002 02/2023





