BRRULTRADENT (QpalDam” / OpalDam”Green

PRODUCTS, INC
Barreira Gengival Fotopolimerizavel (2101402)

G2BR| Descrigao do produto: OpalDam™ e OpalDam™ Green sdo resinas

izaveis exclusivas,com i deluze i adesivas (vedantes).
Sua base de metacrilatos foi desenvolvida com resisténcia adequada para formar uma
barreira, porém, de facil remogéo das ameias e concavidades. A cor verde contrastante do
OpalDam™ Green mostra a sua localizagdo na gengiva e nos dentes para uma cobertura
mais eficaz. Para todos os produtos descritos, leia atentamente e compreenda todas as
instrucdes e informagdes na FDS antes de usar.

Forma(s) de Apresentagao:

Seringa contendo 1,2 ml. Seringa contendo 3g
e R T .

Ponta para aplicagao: Ponta Black Mini™ Tip (dependendo da apresentagéo)

Indicacdes de Uso/Finalidade de Uso: OpalDam™' / OpalDam™ Green séo resinas
imerizéveis exclusivas, com (vi deluze i adesivas (vedantes).
Sua base de metacrilatos foi desenvolvida com resisténcia adequada para formar uma barreira,
porém, de fécil remogéo das ameias e concavidades. A cor verde contrastante do OpalDam™
Green mostra a sua localizagdo na gengiva e nos dentes para uma cobertura mais eficaz.

Contraindicagdes:

N&o usar em pacientes com sensibilidade conhecida a metacrilatos ou outras resinas.
Para doentes ou usudrios com alergias, consulte o documento sobre alergénicos do
produto disponivel em www.ultradent.com. Se for observada reacao alérgica, lave a drea
exposta com dgua abundante e pega ao paciente que consulte seu médico.

Precaugdes e adverténcias:

1. As resinas podem ser sensibilizantes. Se ocorrer dermatite, erupgéo cuténea ou
qualquer outra reagdo alérgica, lave a drea com muita 4gua e encaminhe o paciente

ao médico.

2. Tome cuidado ao usar a barreira de resina OpalDam™ para isolamento em pacientes
com mucosite grave ou doenca autoimune subepidérmica que se manifesta na cavidade
oral. Em vez disso, use um dique de borracha no lugar da barreira de resina.

3. Se ficarem bolhas na margem gengival da barreira de resina OpalDam™ / OpalDam™
Green, reaplique nessa drea.

4. Reprocessamento proibido. O produto pode ser usado até sua capacidade total, desde
que cada ponta de aplicagdo e barreira protetora sejam usadas apenas uma vez para
evitar contaminaéo cruzada.

5. As pontas sdo de Uso tnico.

6. Ao polimerizar resinas em tecidos moles, use o movimento de escaneamento para
evitar a iritagéo causada pelo calor da fotopolimerizagao

Instrugdes Passo a Passo:

Preparagao:

1. Remova a tampa Luer Lock e coloque a ponta recomendada de modo seguro na
seringa de OpalDam™ / OpalDam™ Green

2. Verifique o fluxo, antes do uso. Se houver resisténcia, substitua a ponta e verifique
novamente.

3. Enxague completamente e seque os dentes e a gengiva onde a barreira de resina
OpalDam™ / OpalDam™ Green sera aplicada.

Utilizagéo:

1. Aplique a barreira de resina OpalDam™ / OpalDam™ Green com aproximadamente
5-10 mm de altura e avance cerca de 2-3 mm sobre o esmalte. Estenda a resina para
além do Gltimo dente a ser clareado e nos espacos interproximais para proteger as
papilas interdentérias e o tecido gengival lingual. Os botdes de resina que se estendem
pelas ameias gengivais conferem retencéo a barreira de resina OpalDam™ / OpalDam™
Green.

2. Ao proteger um arco completo, fotopolimerize a barreira de resina no modo Standard
usando um movimento de varredura por 20 segundos e mantendo a lente aproxi-
madamente 1 cm da barreira e do tecido. Com um instrumento dentdrio, verifique
cuidadosamente a resina quanto a uma polimerizagdo completa. Se ndo estiver usando na
arcada completa, faca uma varredura da barreira por aproximadamente 3 a 5 segundos

por dente.

Limpeza:

1. Apés o tratamento, remova a barreira de resina OpalDam™ / OpalDam™ Green da
superficie com um 0 dentrio entre a barreira e 0

tecido. Todos ou pedacos grandes serdo removidos de uma so vez.
2. Remova a barreira de resina OpalDam™ / OpalDam™ Green dos espacos interproxi-
mais usando um explorador e/ou fio dental. Enxague bem a boca.

el/ou i
Armazenar e transportar & temperatura de 2°C-27°C.

Descarte:

- Caso a embalagem esteja violada ndo utilizar o produto. Descartar e utilizar outro que
esteja com embalagem integra.

- Apds a sua utilizacao, o produto devera ser descartado em locais proprios para descarte
de materiais odontologicos.

Informagdes Diversas:

Requisitos Essenciais de Seguranca e Eficacia de Produtos de Saude: OpalDam™ /
OpalDam™ Green, quando utilizado para o fim a que foi projetado, e quando manuseado pelo
dentista seguindo as instrucdes de uso, ndo apresenta riscos ao paciente nem ao dentista.

NOTA: Para obter as fichas de seguranca e informagdes adicionais sobre a utilizagao de
OpalDam™ e OpalDam™ Green e de outros produtos relacionados,
visite: www.ultradent.com.br.

SOMENTE PARA USO PROFISSIONAL.

PONTAS APLICADORAS DE USO UNICO.

Comunique qualquer incidente grave ao fabricante e a autoridade competente.
SAC: 0800 773 5100 / www.ultradent.com.br

®@ K

PROIBIDO SOMENTE PARA
REPROCESSAR USO PROFISSIONAL
27°C
2°c

CONSULTARAS INSTRUGOES  TEMPERATURA DE ARMAZENAMENTO
PARA UTILIZACAO /ACONSELHADA (2°CA 27°C)

OpalDam™
ANVISA n°: 80279910015

Black Mini Tips
ANVISA N°: 80279910033

Responsavel técnico: Claudia Cavani Kurozawa
CRQ/ SP n°: 04261572

Detentor do registro, Fabricante e Distribuidor:
Ultradent do Brasil Produtos Odontoldgicos Ltda.

CNPJ: 06.295.846/0001-82

Alameda Ezequiel Mantoanelli, 2121

Itaici — Indaiatuba — SP, Brasil

CEP: 13340350

SAC: 0800 773 5100

www.ultradent.com.br




RRULTRADENT QOpalDam” / OpalDam”Green

Barrera gingival fotopolimerizable (2101402)

EBES| Descripcion del producto: OpalDam™ y OpalDam™ Green son resinas foto-
polimerizables exclusiva de luzy adhesivas (sellantes). Su base
de metacrilatos fue desarrollada con una resistencia adecuada para formar una barrera,
sin embargo, es de facil remocion de espacios abiertos y zonas retentivas. EI color verde
contrastante de OpalDam™ Green muestra su ubicacion en las encias y en los dientes
para una cobertura més eficaz. Para todos los productos descritos, lea atentamente y
comprenda todas las instrucciones e informacion de la SDS antes de usar.

Forma(s) de presentacion:

Jeringa conteniendo 1,2 mL l . Jeringa conteniendo 3g

Punta de aplicacion: Punta Black Mini™ (dependiendo de la presentacion)

Indicaciones de uso/Finalidad de uso: OpalDam™ y OpalDam™ Green son resinas
fotopolimerizables exclusivas, reflectoras de luz y pasivamente adhesivas (sellantes). Su base
de metacrilatos fue desarrollada con una resistencia adecuada para formar una barrera,

sin embargo, es de facil remocidn de espacios abiertos y zonas retentivas. El color verde
contrastante de OpalDam™ Green muestra su ubicacion en las encias y en los dientes para
una cobertura més eficaz.

Contraindicaciones:

No usar en pacientes con sensibilidad conocida a los metacrilatos u otras resinas

Para pacientes o usuarios con alergias, consulte la informacion sobre alérgenos del
producto, disponible en www.ultradent.com. Si observa una reaccion alérgica, lave la zona
expuesta con abundante agua y solicite al paciente que consulte a su médico.
Precauciones y Advertencias:

1. Las resinas pueden ser sensibilizantes. Si se presenta dermatitis,

erupcion cutdnea o cualquier otra reaccion alérgica, enjuague la zona con abundante agua
y remita al paciente a un médico.

2. Tenga precaucion al usar la barrera de resina OpalDam™ para el aislamiento en pa-
cientes con mucositis grave o enfermedad autoinmune subepidérmica que se manifiesta
en la cavidad oral. En su lugar, utilice un dique de goma en lugar de la barrera de resina.

3. Si quedan burbujas en el margen gingival de la barrera de resina OpalDam™ /
OpalDam™ Green, vuelva a aplicarla en esa zona.

4. No se permite su reprocesamiento. EI producto puede utilizarse en toda su capacidad,
siempre que cada punta de aplicacion y barrera protectora se utilicen solo una vez para
evitar la contaminacion cruzada.

5. Las puntas son de un solo uso.

6. Al polimerizar resinas sobre tejido blando, utilice un movimiento de barrido para evitar la
irritacion causada por el calor de la fotopolimerizacion.

Instrucciones Paso a Paso:

Preparacion:

1. Retire el tapdn Luer Lock y fije firmemente la punta recomendada a la jeringa
OpalDam™ / OpalDam™ Green.

2. Compruebe el flujo antes de usar. Si nota resistencia, vuelva a colocar la punta y vuelva
a comprobarlo.

3. Enjuague y seque bien los dientes y las encias donde se aplicara la barrera de resina
OpalDam™ / OpalDam™ Green.

Utilizacion:

1. Aplique una barra de resina OpalDam™ / OpalDam™ Green de aproximadamente
5-10 mm de altura y extiéndala unos 2-3 mm sobre el esmalte.

Extienda la resina més allé del Gltimo diente a blanquear y hacia los espacios interproxi-
males para proteger las papilas interdentales y el tejido gingival lingual. Los botones de
resina que se extienden a través de los espacios gingivales agregan retencion a la barrera
de resina OpalDam™ / OpalDam™ Green

2. Para proteger una arcada completa, fotopolimerice una barrera de resina en modo
estandar con un movimiento de barrido durante 20 segundos, manteniendo la lente a
aproximadamente 1 cm de la barrera y el tejido. Con un instrumento dental, compruebe
cuidadosamente que Ia resina esté completamente polimerizada. Si no utiliza la barrera en
toda la arcada, pésela de 3 a 5 segundos por cada diente.

Limpieza:

1. Después del tratamiento, retire la barrera de resina OpalDam™ / OpalDam™ Green de
la superficie deslizando suavemente un instrumento dental entre la barrera y el tejido. Se
retiraran todos los fragmentos o los fragmentos grandes de una vez.

2. Retire la barrera de resina OpalDam™ / OpalDam™ Green de los espacios
interproximales con un explorador o hilo dental. Enjudguese bien la boca.

transporte y/o i0
Almacenar y transportar a una temperatura de 2 °C a 27 °C.

Eliminacion:

- Si el envase estd daiado, no utilice el producto. Deséchelo y utilice otro producto con
el envase intacto.

- Después de su uso, el producto debe desecharse en un punto de eliminacién adecuado
para materiales dentales.

Informacién diversa:

parala y eficacia de los productos sanitarios:
OpalDam™/OpalDam™ Green, cuando se utiliza para el fin previsto y es manipulado por
un dentista siguiendo las instrucciones de uso, no presenta ningn riesgo para el paciente
ni para el dentista.

NOTA: Para hojas de datos de seguridad e informacion adicional sobre el uso de OpalDam™ y
OpalDam™ Green y otros productos relacionados, visite: www.ultradent.com.br

SOLO PARA USO PROFESIONAL.

PUNTAS DE APLIGAGION DE UN SOLO USO.

Informe cualquier incidente grave al fabricante y a la autoridad competente.
Servicio de atencidn al cliente: 0800 773 5100 / www.ultradent.com.br
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PROHIBIDO SOLO PARAUSO
REPROCESAR PROFESIONAL
27°C
Elﬂ 2%
CONSULTA LAS TEMPERATURA DE ALMACENAMIENTO
INSTRUCCIONES DE USO RECOMENDADA (2°CA 27°C)

OpalDam™
ANVISA n°: 80279910015

Black Mini Tips
ANVISA N°: 80279910033

Responsable técnico: Claudia Cavani Kurozawa
CRQ/ SP n®: 04261572

Titular del Registro, Fabricante y Distribuidor:
Ultradent do Brasil Produtos Odontologicos Ltda.
CNPJ: 06.295.846/0001-82
Alameda Ezequiel Mantoanelli, 2121
Itaici — Indaiatuba — SP, Brasil
CEP: 13340350
SAC: 0800 773 5100

www.ultradent.com.br 51545.11 180725
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