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MATERIAL RESTAURADOR FOTOPOLIMERIZAVEL PARA USO DENTAL

*CLEARFIL AP-X Esthetics Flow
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See Instructions Keep away from Temperature
for Use sunlight limitation

PORTUGUES |INSTRUCOES DE USO

1. INTRODUGAO
CLEARFIL AP-X Esthetics Flow € um material restaurador fotopolimerizavel, de baixa
viscosidade, radiopaco, que proporciona uma correspondéncia de cor precisa, elevada
capacidade de polimento e excelentes propriedades fisicas, tornando-se assim ideal tanto
para restauracdes de dentes anteriores como para restauracdes de dentes posteriores.
CLEARFIL AP-X Esthetics Flow pode ser utilizado isoladamente ou em associagdo com
CLEARFIL AP-X ou CLEARFIL AP-X Esthetics.
Apresenta radiopacidade igual ou superior a imm de aluminio e é classificado como
material de Tipo 2 e Classe 2 (Grupo 1) de acordo com a norma ISO 4049.

II. INDICAGOES
CLEARFIL AP-X Esthetics Flow esta indicado para os seguintes tipos de restauracdes:
[1] Restaurac6es diretas de todos os tipos de cavidades, lesdes cervicais (p. ex., caries de
superficie da raiz, defeitos em “v”), desgaste e erosdo do dente
[2] Base / forramento de cavidade
[3] Corregéo da posicéo e do formato do dente (p. ex.diastema, malformacéo do dente)
[4] Reparo intraoral de restauragdes fraturadas

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

IV. INCOMPATIBILIDADES
N&o utilizar materiais que contenham eugenol para prote¢ao da polpa ou para obturagéo
provisoria, pois 0 eugenol podera retardar o processo de polimerizagéo.

V. PRECAUCOES
. Precaugées de seguranca
. Este produto contém substancias que poderao causar reagoes alérgicas. Evitar a
utilizagao do produto em pacientes identificados como alérgicos a monémeros
metacrilatos ou quaisquer outros componentes.
. Caso o paciente apresente uma reacédo de hipersensibilidade como, por exemplo,
erupgao cutanea, eczema, sinais de inflamacéao, Ulcera, inchaco, prurido ou
entorpecimento, interromper a utilizagédo do produto e consultar um médico.
. Usar luvas ou outras medidas de prote¢ao adequadas, a fim de evitar reacdes de
hipersensibilidade que possam resultar do contato com monémeros metacrilatos ou
quaisquer outros componentes.
. 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.
. 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 zona afetada com uma compressa de algodao embebida em
alcool e lavar com agua abundante.
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. A ponta de agulha destina-se a uma Unica utilizacdo. N&o reutilizar a ponta da agulha, a
fim de prevenir contaminagédo cruzada. Eliminar a ponta ap6s a sua utilizagéo.

. Se os instrumentos deste produto sofrerem danos, tomar as devidas precaugdes para
evitar danos pessoais e interromper imediatamente a sua utilizagéo.

. Eliminar este produto como residuo médico, a fim de evitar infec¢cdes. A ponta devera
ser eliminada apés a ponta da agulha ser coberta, a fim de evitar ferimentos.
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2. Precaucées de manipulacdo

[CLEARFIL AP-X Esthetics Flow]

1. O produto nédo deve ser utilizado para quaisquer outros fins que ndo os especificados
na segéo [II.INDICACOES].

. A utilizagdo deste produto é autorizada apenas a dentistas.

. O améalgama ou outros materiais de obturacdo existentes na cavidade impedirao a

passagem da luz e a polimerizagao do produto. Remover completamente qualquer

material de obturacéo ao preparar a cavidade.

Ao fotopolimerizar o produto, prestar aten¢é@o na profundidade de fotopolimerizagao

nestas Instru¢des de Uso.

. Utilizar um agente de protecéo da polpa no caso de uma cavidade préxima ou de uma

exposi¢éo acidental da polpa.

Utilizar um dique de borracha, a fim de evitar contaminagéo e controlar a umidade.

N&o misturar o produto com outros compositos. Os materiais misturados poderao

provocar uma diminuigdo das propriedades fisicas em relagdo aos resultados esperados.

. Antes de limpar a pasta residual aderente na ponta de agulha ou na jun¢do da seringa
com uma compressa embebida em alcool, espremer para remover o excesso de alcool.
A utilizac@o de alcool em excesso na compressa poderé implicar a penetragéo de alcool
na ponta e consequente diluicdo da pasta. Nesse caso, podera causar uma diminuigao
das propriedades fisicas em relagéo aos resultados esperados.

. Ao colocar a ponta da agulha, girar no sentido horério e fixa-la de forma segura,
evitando assim a extrusé@o de pasta na juncdo da ponta de agulha com a seringa.

. Ao fixar a ponta de agulha, assegurar que nao existe pasta residual na jungéo da
seringa, que possa provocar o desprendimento da ponta de agulha.

. A pasta contém um agente catalitico altamente fotorreativo. Durante o procedimento,
ajustar o angulo e/ou a distancia do equipamento de fotoativagao ou luz de lupa para
reduzir a intensidade de luz que incide na cavidade oral, a fim de evitar uma
polimerizagdo prematura da pasta.
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. Proceder com precaucao, a fim de evitar que o paciente engula acidentalmente o produto.

12. Ap6s a pasta ter sido dispensada, a seringa devera voltar a ser convenientemente
fechada o mais rapidamente possivel, a fim de evitar a polimerizagdo do material
provocada pela luz ambiente, e a infiltragdo de contaminantes na seringa.

[Equipamento de fotoativagéo]

. N&o olhar diretamente para a fonte de luz. Recomenda-se a utilizacao de 6culos de
protecéo.

Lampadas de baixa intensidade tem como consequéncia uma adeséo fraca. Verificar o
tempo de vida Gtil da lampada e se poderé existir uma eventual contaminagao da ponta
emissora de luz. E aconselhavel verificar regularmente a intensidade da luz gerada pela
lampada de fotoativagéo, utilizando um dispositivo de avaliagdo adequado para o efeito.
A ponta emissora de luz ser mantida o mais proximo e mais verticalmente possivel em
relacédo a superficie de resina. Se for necessaria a polimerizagao de uma superficie
ampla, é aconselhavel dividir a &rea em diferentes se¢des e efetuar a fotopolimerizagéo
de cada se¢do separadamente.

Antes de utilizar o produto, verificar as condi¢des necessarias para polimerizar a pasta,
consultando os tempos de fotoativacéo referidos nas instrugdes de utilizagéo.
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Precaucées de armazenamento

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

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

Se o produto for conservado na geladeira, este deveréa ser mantido a temperatura
ambiente por um periodo superior a 15 minutos, antes de cada utilizag&o.

4. O produto deve ser mantido afastado de fontes de calor extremo ou radiagdo solar direta.
5. O produto deve ser armazenado num local adequado e acessivel apenas a dentistas.
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VI. SISTEMA DE CORES E COMPONENTES
1. Cores
CLEARFIL AP-X Esthetics Flow esta disponivel nas seguintes 12 cores.
A1, A2, A3, A3.5, A4, KA6, B1, B2, XW, W, A2D, A3D

2. Componentes
Conteldo principal
1) CLEARFIL AP-X Esthetics Flow
2) Acessorios
« Needle tip (N) Ponta de agulha(N))

Consultar o conteudo e as quantidades de cada componente no exterior da
embalagem.

3. Composicao

Ingredientes = 1% em massa, de acordo com a norma ISO 4049, e outros ingredientes:
Particula de vidro de bario sinalizado/Dimetacrilato aromatico hidrofobico/
Dimetacrilato de trietilenoglicom (TEGMA)/Particula de silica sinalizada/
dI-Camforoquinona/Iniciadores/Aceleradores

[NOTA]
A quantidade total de carga inorgéanica é de 48 vol% a 62 vol%. A dimenséo das
particulas de carga inorganica esta entre 0,18 um e 3,5 um.

VIIl. PROCEDIMENTOS CLINICOS

A. Procedimento padréo | (Indicacées [1] a [3])

[1] Restauragdes diretas para todas as classes de cavidades, les6es cervicais (p. ex.,
caries de superficie da raiz, defeitos em “v”), desgaste e eroséo do dente

[2] Base / forramento de cavidade

[3] Correcéo de posicao e forma do dente (p. ex., fechamento de diastema, malformagao
do dente)

A-1. Selecao da cor
Limpar o dente com pedra-pomes e agua, a fim de remover manchas superficiais e, em
seguida, selecionar a cor adequada, utilizando a escala de cores CLEARFIL AP-X ES-2.
A escala de cores VITA Classical também pode ser utilizada para A1, A2, A3, A3.5, A4,
B1 e B2. Se indicado, podem ser utilizadas duas ou mais cores deste produto para
restaurar o dente.

A-2. Preparo da seringa
Remova a tampa da seringa selecionada e encaixe corretamente uma ponta de agulha.
Cobrir a totalidade da seringa com uma barreira descartavel (p. ex., pelicula plastica), a
fim de evitar contaminagéo com sangue e saliva.
Desinfetar a seringa, limpando-a com um algoddo embebido em &lcool, antes e apés a
utilizagao.

A-3. Isolamento e controle da umidade
Para obter um resultado ideal, evite a contaminagao da area a ser tratada por saliva ou
sangue. Recomenda-se a utilizagdo de um dique de borracha, a fim de manter o dente
limpo e seco.

A-4. Preparo da cavidade
Remover qualquer por¢éo de dentina infectada e preparar a cavidade da forma habitual.



A-5. Protecéo da polpa
Qualquer exposi¢éo real ou préxima a polpa pode ser recoberta com um material & base
de hidréxido de calcio ou outros materiais indicados.
Nao utilizar materiais que contenham eugenol para protecao da polpa.

A-6. Tratamento da superficie do dente e aplicacdo de adesivo
O tratamento da superficie do dente e a aplicacdo do adesivo deverdo ser realizados de
acordo com as Instrugcdes de Uso do Sistema Adesivo utilizado (p. ex., CLEARFIL TRI-S
BOND ou CLEARFIL SE BOND).

A-7. Aplicacéo e fotopolimerizagdo de CLEARFIL AP-X Esthetics Flow
Aplicar a resina da cor selecionada na cavidade e fotoativar com uma lampada de
fotoativagdo. Dependendo da profundidade de polimerizacdo, podera ser necessaria
uma polimerizacdo suplementar.
Consultar a tabela que se segue para obter a relagéo entre o tempo de fotoativagédo e a
profundidade de polimerizagdo com uma fonte de luz visivel.
Ao utilizar o produto como base ou forramento, a pasta podera ser aplicada e
fotopolimerizada, seguida entéo da aplicacdo de uma resina composta fotopolimerizavel
como, por exemplo, CLEARFIL AP-X ou CLEARFIL AP-X Esthetics.

Table: Relagdo entre o tempo de fotoativacéo e a profundidade de polimerizagéo para
diferentes tipos de fonte de luz.

Cor e profundidade
de polimerizagao
Tipo de fonte de luz Tempo de
(intensidade de luz) fotoativacéo Al, A2, A3, KAS,
A3.5, A4, A2D
B1, B2, XW, A3Dy
w
LED AZUL de alta intensidade* Duas vezes
(superior a 1500 mW/cm?) durante 3 ou 5 seg.
LED AZUL de intensidade média* 10 se
(1100-1400 mW/cm?) 9-
LED AZUL de baixa intensidade*
(800-1000 mW/crm?) 20 seg. 2,0 mm 1,5 mm
Lampada halégena de alta intensidade 10 se
(superior a 800 mW/cm?) 9
Lampada halégena de baixa 20 se
intensidade (400-700 mW/cm?) 9:

O comprimento de onda efetivo para cada equipamento de fotoativacéo devera ser de
400-515 nm.
* Pico de espectro de emissao: 450 - 480 nm

A-8. Acabamento
Realizar o contorno da restauragéao e ajustar a oclusao utilizando uma ponta diamantada
fina. Polir como habitualmente, utilizando pontas de borracha de silicone ou discos de
polimento.

B. Procedimento padréo Il (Indicacdes [4])
[4] Reparos intraorais de restauragdes fraturadas
B-1. Selecao de cor e preparo da seringa
Seguir o mesmo procedimento descrito em “A-1" e “A-2”.

B-2. Preparo de superficies fraturadas
Se necessario, chanfrar a margem com uma ponta diamantada fina. Prosseguir com o
tratamento da superficie da area fraturada com base no material da superficie, de
acordo com as Instru¢des de Uso do agente de unido, silano ou primer adesivo para
metal.

B-3. Aplicacéo e fotopolimerizacdo de CLEARFIL AP-X Esthetics Flow
3-1. A aplicagdo de uma resina opaca nas superficies fraturadas como camada inicial &
opcional. Caso seja adotado este procedimento, consultar as respetivas Instrugées
de Uso.

3-2. Aplicar a resina da cor selecionada sobre a superficie fraturada e fotopolimerizar
com um aplarelho de fotoativagao. Dependendo da profundidade de polimerizagéo,
podera ser necessaria uma polimerizacdo suplementar. Consultar a tabela “Relacéao
entre o tempo de fotoativagao e a profundidade de polimerizacéo para diferentes
tipos de fonte de luz” na secéo “A-7".

B-4. Acabamento
Seguir o mesmo procedimento descrito em “A-8”.

[GARANTIA]
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 aplicagéo ou utilizagéo, ou incapacidade de utilizagao destes produtos.
Antes de utilizar os produtos, o utilizador devera determinar a adequacgéo dos produtos a
finalidade de utilizagéo pretendida, assumindo todo e qualquer risco e responsabilidade
relacionados com a utilizagdo dos mesmos.

[NOTA]
"CLEARFIL", "CLEARFIL AP-X" e "CLEARFIL TRI-S BOND" sdo marcas da KURARAY
CO., LTD.
“VITA” é uma marca da VITA Zahnfabrik, Bad Sackingen, Germany.
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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: 81777919004 Resina Composta Fotopolimerizavel

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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