"‘"ULTRADE NT Peak™
PRODUGCTS, INC

Adesivo Fotopolimerizavel com Clorexidina (0,2%)
Adesivo Odontoldgico (2101011)

(S3BR| Descrigao do produto: Peak™ ¢ um adesivo resinoso fornecido em frasco. Deve
ser utilizado através da técnica de condicionamento total. Com 7.5% de carga, dlcool etilico
como solvente, e é polimerizavel com a maioria das Iuzes de alta intensidade, incluindo
LEDs. Peak™ contém clorexidina a 0,2% o que pode garantir resisténcias de adesdo a
longo prazo.

Para todos os produtos descritos, leia atentamente e compreenda todas as instrucdes e
informacdes nas FDS antes de utilizar.

Forma(s) de Apresentacéo:

Frasco contendo 4mL

PEAK
et

Indicacdes de Uso/Finalidade de Uso: utiizar para praticamente todas as
necessidades de adesao em odontologia restauradora para pacientes de todas as
idades. O Peak™ se une aos seguintes substratos: Dentina e esmalte, Ceramica e
Zircdnia, Metal e Composito.

Contraindicacdes:

- Nao administrar em pacientes com sensibilidade conhecida a metacrilatos ou outras
resinas.

- Para pacientes ou utilizadores com problemas de alergia, consulte o documento
sobre alergénicos deste produto, disponivel em wwi.ultradent.com. Se for observada
uma reagdo alérgica, lave bem a area exposta com agua e solicite ao paciente que
consulte um médico.

Adverténcias e Precaucdes:

- As resinas podem ser sensibilizantes. Evitar o contato repetido da resina nao
polimerizada com a pele e/ou tecidos moles. Se houver desenvolvimento de reagao

alérgica, dermatite, ou erupcdo cutanea, peca ao paciente para consultar o seu médico.

- Condicionador &cido - evitar o contato com tecidos moles.
- Se 0(s) produto(s) condicionadores entrarem em contato com tecidos moles, lave
IMEDIATAMENTE a drea com quantidades abundantes de agua.
- Se o produto for ingerido, beba grande quantidade de 4gua e entre em contato com
um médico.
- Se o produto for aspirado, procure atendimento médico imediato.
- Exposicdes préximas a polpa devem ser tratadas com uma base protetora antes de
aplicar o Peak™
- Pacientes e profissionais de odontologia devem usar dculos de protegao UV com
protetores laterais.
- Redirecionar a luz do refletor para evitar a polimerizacdo prematura de todos os
materiais a base de resina.
- Colocar a tampa imediatamente apds a utilizagao para evitar a polimerizagao e/ou
evaporagao do solvente.
- Para otimizar a resisténcia da adeséo, utilize ar isento de ¢leo e umidade.
Instrugdes Passo a Passo:
Preparacao Agente de Adesdo Peak™.

1. Agite bem o frasco.

2. Remova atampa.

3. Dispense a quantidade desejada em um recipiente de mistura.

4. Utilize pincel micro aplicador para aplicar.

5. Verifique a cor e consisténcia do produto antes de aplicar.

Preparacao do Antes da Ad
- Dentina/Esmalte: isole, limpe e remova o tecido cariado para assegurar a
remogao completa de dentina nao-mineral. Para preparos de abrasao/abfragao de
Classe V, recomenda-se deixar a superficie dspera com uma broca diamantada.

- Compbsito: deixe a superficie spera com uma broca diamantada. Aplique o
condicionante Ultra-Etch™ na superficie asperizada durante 2 a 3 segundos
para limpar.

- Metal: se estiver contaminado, aplique o condicionante Ultra-Etch™ durante

2 a 3 segundos para limpar. Faga a microabrasao da superficie com dxido de
aluminio de 50 microns a 50-80 PSI e limpe com ar para aumentar a resisténcia
de adesdo.

- Zirconia: antes da adesdo, faga a microabrasao da superficie com dxido de
aluminio de 50 microns a 50-80 PSI e e limpe com jato de ar. Nao condicionar.
Nao enxaguar.

- Porcelana/Ceramica: utilize Condicionador de Porcelana (4cido fluoridrico),
enxague completamente durante 90 segundos.

Para remover sais de porcelana, utilize Ultra-Etch™ (35% de condicionamento
acido fosférico) durante 5 segundos, enxague e seque. Aplique Ultradent Silane
por 60 segundos e seque com jato de ar. Se utilizar um condicionante de outro
fabricante, siga as recomendacdes desse fabricante para este substrato.

Utilizagéo - Técnica de Adesao Direta.

Técnica de ici Total - D
1. Isole ofs) dente(s)
2. Enxague e seque a drea preparada.
3. Aplique o acido no esmalte preparado (broca, disco ou abrasdo com particulas
de ar) e na dentina por 15 segundos OU aplique o &cido no esmalte ndo
preparado por 30 segundos (por exemplo, braquetes ortoddnticos ou selantes
ndo preparados).
4. Enxague bem e seque levemente para deixar a dentina levemente Umida antes
de aplicar o agente de adesdo
5. NOTA: Se for aplicar a solugdo Consepsis (CHX) no dente, aplique neste ponto.
Seque levemente e deixe a dentina levemente Umida antes de aplicar o agente
de adesdo.
6. Prossiga para a etapa “Adesao” abaixo.

Adesao:
1. Aplique uma camada fina de Peak™!. Esfregue na dentina e aplique no
esmalte.
2. Seque/Afine por 10 segundos usando % a ¥ da presséo de ar. O preparo deve
fer um aspecto brilhante e a diluigao com ar no deve mais produzir movimento
visivel da resina. Isso mostrara que o solvente foi evaporado adequadamente.
Tenha cuidado para nao afinar o agente de adesdo em excesso.
3. Fotopolimerize durante 10 a 20 segundos no modo padrao para cura de luzes

com intensidade de = 800 mW/cm2 na regiao de comprimento de onda de 385
a515nm.

4. Restaure com material de sua escolha, de acordo com as instrugdes do
fabricante.

Utilizagao — Adesao de Proteses Indiretas (coroas, in-lays, on-lays, facetas).
1. Remova o provisorio, limpe o preparo, enxague e seque.
2. Verifique a adaptagdo da prétese.
3. Prepare a superficie interna da prétese conforme as instrugdes de “Preparagao
do substrato antes da adesdo/reparagao”

Condicionamento — Superficie Dentéria.

Técnica de ici Total - i
1. Isole o(s) dente(s) ou superficie a ser condicionada.
2. Enxague e seque a drea preparada.
3. Aplique o &cido no esmalte preparado (broca, disco ou abrasao com particulas
de ar) e na dentina por 15 segundos OU aplique o &cido no esmalte ndo
preparado por 30 segundos.
4. Enxague bem e seque levemente para deixar a dentina levemente imida antes
de aplicar o agente de adesao.
5. NOTA: se aplicar solugao de Consepsis (CHX) no dente, aplique neste ponto.
Seque levemente e deixe a dentina levemente Umida antes de aplicar o agente
de adesdo.
6. Prossiga para a etapa “Adesao” abaixo.

Adesdo:
1. Aplique uma camada fina de Peak™!. Esfregue na dentina e aplique no
esmalte.
2. Seque fortemente com ar e vécuo. Isso é diferente da adeséo direta, pois é
importante obter uma espessura de pelicula muito fina para nao impedir que a
protese se assente totalmente no preparo.
3. Fotopolimerize durante 10 a 20 segundos no modo padrao para cura de luzes
com intensidade de = 800 mW/cm2 na regiao de comprimento de onda de 385
a515nm.
4. Cimente a restauragao com o material de sua escolha, conforme as instrugoes
do fabricante

Utilizagao — Reparacéo de Prétese Fraturada.
1. Remova quaisquer ifi
fraturada.

2. Isole o dente (dentes)/prétese fraturada.

3. Prepare a superficie fraturada da prétese conforme as instrudes acima em
“Preparagdo do substrato antes da adesao/reparagao”. Certifique-se de seguir as
instrugdes de condicionamento.

4. Se uma parte da reparacéo for em dente natural, siga a “Técnica de adesdo
direta” para a érea exposta do dente da reparagdo

Adesdo:

1. Aplique uma camada fina do Peak™. Aplique sobre metal, zircdnia ou
compésito. Nao esfregue.

2. Seque/Afine por 10 segundos usando % a ¥ da pressdo de ar. O preparo deve
ter um aspecto brilhante e a diluigao com ar no deve mais produzir movimento
visivel da resina. Isso mostrara que o solvente foi evaporado adequadamente.
Tenha cuidado para ndo afinar o agente de adesdo em excesso.

3. Fotopolimerize durante 10 a 20 segundos no modo padrao para cura de luzes
com intensidade de = 800 mW/cm2 na regiao de comprimento de onda de 385
a515nm,

4. Repare a fratura com material de sua escolha conforme instrudes do
fabricante.

soltos ou

da prétese

Utilizagéo - Pino e Niicleo

Preparo:
1. Faga o preparo para o pino utilizando um stop de borracha e o tamanho de
broca apropriado.
2. Enxague completamente o preparo do pino por 10 segundos. Seque comegan-
do do assoalho em diregao ao teto do preparo.
3. Verifique a adaptagdo do pino e corte-0 no tamanho desejado utilizando um
disco diamantado para alta rotagao.
NOTA: Brocas de carbide e brocas diamantadas podem desgastar as fibras.

Condicionamento para cimentagéo do pino:
Técnica de ci total — Dentil

1. Enxague e seque o espaco do pino.
2. Cologue uma ponta aplicadora recomendada na seringa do Ultra-Etch™.
3. Aplique o 4cido no espago do pino por 15 segundos.
4. Enxague abundantemente e seque levemente ao ar, deixando o conduto
preparado para o pino levemente tmido.
5. Se aplicar a solugdo Consepsis (CHX), coloque uma ponta aplicadora recomen-
dada na seringa de Consepsis e esfregue as paredes da dentina, deixando-as
levemente Umidas.
6. Prossiga para a etapa “Adesao” abaixo.

Adesao:
1. Utilize micro aplicadores que alcangarao o fundo do canal.
2. Aplique uma camada fina do Peak™. Esfregue na dentina.
3. Seque fortemente com ar e, ufilizando um Adaptador, aspire para remover
0 excesso de resina do local da aplicagdo. £ importante ter uma espessura de
pelicula muito fina para ndo impedir que o pino seja completamente assentado
no espago preparado.
4. Fotopolimerize durante 10 a 20 segundos no modo padrao para cura de luzes
com intensidade de = 800 mW/cm2 na regiao de comprimento de onda de 385
a515nm,
5. Faga a cimentagdo do pino com material de sua escolha conforme instrugdes
do fabricante

igdes de porte e
Conservar o produto em temperatura de 2°C a 27°C.

Condicdes para descarte:

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

- Apés a sua utilizagao, o produto devera ser descartado em locais proprios para
descarte de materiais odontoldgicos.

Informacdes diversas: A inclusio do aditivo clorexidina néo demonstrou nenhuma
correlagdo com uma reducdo de cérie secunddria em pacientes. N&o foram realizados
estudos clinicos para avaliar os efeitos da clorexidina sobre bactérias orais ou caries.
Comunicar qualquer incidente grave ao fabricante e as autoridades competentes.
SAC: 0800 773 5100 / www.ultradent.com.br

Requisitos Essenciais de Seguranca e Eficacia de Produtos de Satde: Peak™
quando utilizado para o fim a que foi projetado, e quando manuseado pelo dentista
seguindo as instrugdes de uso, ndo apresenta riscos ao paciente nem ao dentista.
NOTA: Para obter as fichas de seguranca e informacdes adicionais sobre a utilizacdo
de Peak™ e de outros produtos relacionados, visite: www.ultradent.com.br.

SOMENTE PARA USO PROFISSIONAL.

27°C
CONSULTARAS \NSTF}UL}@ES SOMENTE PARA TEMPERATURA DE ARMAZENAMENTO
PARA UTILIZAGAO USO PROFISSIONAL AACONSELHADA (2°CA 27°C)

ANVISA n°: 80279910064

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

Detentor do registro, Fabricante e Distribuidor:
Ultradent do Brasil Produtos Odontolégicos Ltda.
CNPJ: 06.295.846/0001-82
Alameda Ezequiel Mantoanelli, 2121, Itaici — Indaiatuba / SP - Brasil
CEP: 13340350
0800 773 5100
www.ultradent.com.br



"‘"ULTRADE NT Peak™
PRODUCTS
Adhesivo Fotopolimerizable con Clorhexidina (0,2%)
Adhesivo dental (2101011)

EBES| Descripcion del producto: Peak™ es un adhesivo resinoso envasado. Se debe
utilizar mediante la técnica de grabado total. Con un 7,5 % de relleno y alcohol etilico como
disolvente, y es polimerizable con la mayoria de las luces de alta intensidad, incluidas las
LED. Peak™ contiene clorhexidina al 0,2%, lo que garantiza una adhesion duradera.Para
todos los productos descritos, lea y todas las ir e
informacion de la SDS antes de usar.

Forma(s) de presentacion:

Frasco que contiene 4mL

PEAK
et

Indicaciones de uso/Finalidad de uso: uso para practicamente todas las
necesidades de adhesion y union en odontologia restauradora para pacientes de todas
las edades. Peak™ se adhiere a los siguientes sustratos: dentina y esmalte, Ceramica
y Circonio, Metal y Composite.

Contraindicaciones:

- No utilizar en pacientes con sensibilidad conocida a los metacrilatos u otras resinas.
- Para pacientes o usuarios con problemas de alergia, consulte el documento de
alergenos del producto disponible em ultradent.com. Si se observa una reaccion
alergica, lave abundantemente con agua el area expuesta y haga que el paciente
consulte a su médico.

Advertencias y precauciones:
- Las resinas pueden ser sensibilizantes. Evite el contacto repetido de la resina sin
curar con la piel o los tejidos blandos. Si se desarrolla una reaccion alérgica, dermatitis
0 erupcion cutnea, consulte a su médico.
- Acondicionador acido — evitar el contacto con tejidos blandos.
- Si el producto acondicionador entra en contacto con los tejidos blandos, lave
INMEDIATAMENTE la zona con abundante agua.
- Si se ingiere el producto, beba abundante agua y consulte a un médico.
- Si se aspira el producto, busque atencién médica inmediata.
- Las exposiciones cerca de la pulpa deben tratarse con una base protectora antes
de aplicar Peak™.
- Los pacientes y los profesionales dentales deben usar gafas de proteccién UV con
protectores laterales.
- Redireccione la luz para evitar el curado prematuro de todos los materiales a base
de resina.
- \/uelva a co\ocar la tapa mmed\atameme después de su uso para evitar la

ola on del disolvente.
- Para optimizar la resistencia de la adhesién, utilice aire libre de aceite y humedad

Instrucciones Paso a Paso:
Preparacion del Agente Adhesivo Peak™.
1. Agite bien el frasco.
2. Retire la tapa.
3. Dispense la cantidad deseada en un recipiente para mezclar.
4. Use un pincel microaplicador para aplicar.
5. Compruebe el color y la consistencia del producto antes de aplicarlo.

Preparacion del Sustrato Antes de la Adhesion/Reparacion.
- Dentina/Esmalte: Aisle, limpie y elimine tejido descompuesto para asegurar la
eliminacién completa de la dentina no mineral. Para preparativos de abrasion/ab-
fraccion de clase V, se recomienda raspar la superficie con una fresa de diamante
- Compuesto: Raspe la superficie con una fresa de diamante. Aplique el
acondicionador Ultra-Etch™ sobre la superficie rugosa durante 2 o 3 segundos
para limpiar.
- Metal: Si esta contaminado, aplique el acondicionador Ultra-Etch™ durante 2

0 3 segundos para limpiarlo. Microabrase la superficie con oxido de aluminio de
50 micras a 50-80 PSI'y limpiar con chorro de aire para aumentar la resistencia
de la adhesion.

- Zirconia: Antes de la adhesion, microabrase la superficie con ¢xido de aluminio
de 50 micras a 50-80 PSIy limpiar con chorro de aire. No acondicione. No
enjuague.

- Porcelana/Cerdmica: Use el acondicionador de porcelana (4cido fluorhidrico) y
enjuague bien durante 90 segundos. Para eliminar las sales de porcelana, utilice
Ultra-Etch™ (acondicionador de dcido fosférico al 35%) durante 5 segundos,
enjuague y seque. Aplique Ulradent Silane durante 60 segundos y deje secar al
aire. Si usas acondicionador de otro fabricante, siga las recomendaciones de ese
fabricante para este sustrato.

Uso —Técnica de Adhesion Directa.
Técnica de Grabado Total - Dentina/Esmalte:

1. Aisle el/los diente(s).

2. Enjuague y seque la zona preparada.

3. Aplique el grabador al esmalte preparado (fresa, disco o0 abrasion con chorro de
aire) y a la dentina durante 15 segundos, o bien, aplique el grabador al esmalte
no preparado (por ejemplo, brackets de ortodoncia o selladores sin preparar)
durante 30 segundos.

4. Enjuague bien y seque suavemente para dejar la dentina ligeramente himeda
antes de aplicar el agente adhesivo.

5. NOTA: Si aplica la solucion Consepsis (CHX) al diente, apliquela en este punto.
Seque y deje la dentina li himeda antes de aplicar el
agente adhesivo.

6. Contintie con el paso “Adhesion” a continuacion.

Adhesion:

1. Aplique una capa fina de Peak™. Frote sobre la dentina y apliquela sobre

el esmalte.

2. Seque/diluya durante 10 segundos con aire a una presion de % a %. La prepa-
racion debe lucir brillante y la dilucién con aire no deberia producir movimi

fotopolimerizacién con una intensidad = 800 mW/cm? en el rango de longitud de
onda de 385 a 515 nm.
4. Restaure con el material de su eleccion, segtin las instrucciones del fabricante.

Uso — Adhesion de Protesis Indirectas (coronas, incrustaciones in-lay, on-lays,
carillas).
1. Retirar el temporal, limpiar la preparacion, enjuagar y secar.
2. Compruebe el ajuste de la protesis.
3. Prepare la superficie interna de la prétesis segun las instrucciones de la
seccion “Preparacion del sustrato antes de la adhesion/reparacion”.

Grabado - Superficie Dental.
Técnica de Grabado Total — Dentina/Esmalte:
1. Aisle el/los diente(s) o la superficie a grabar.
2. Enjuague y seque la zona preparada.
3. Aplique el acido sobre el esmalte preparado (fresa, disco o abrasion por aire) y
la dentina durante 15 segundos o aplique el &cido sobre el esmalte no preparado
durante 30 segundos.
4. Enjuague bien y seque levemente para dejar la dentina ligeramente himeda
antes de aplicar el agente adhesivo.
5. NOTA: Si aplica la solucién Consepsis (CHX) al diente, apliquela en este punto.
Seque ligeramente y deje la dentina ligeramente himeda antes de aplicar el
adhesivo.
6. Contintie con el paso de “adhesion” a continuacion.
Adhesidn:
1. Aplique una capa fina de Peak™. Frétela sobre la dentina y apliquela al
esmalte.
2. Seque completamente con aire y vacio. Esto es diferente de la adhesion directa,
ya que es importante obtener una pelicula muy fina para que la prétesis no se
asiente completamente sobre la preparacion.
3. Folopohmence de 10 a 20 segundos en el modo estandar para lamparas de
izacion con una intensidad > 800 mW/cm? en el rango de longitud de

visibles de resina. Esto indica que el disolvente se ha evaporado correctamente
Tenga cuidado de no diluir demasiado el agente adhesivo.
3. Fotopolimerice durante 10 a 20 segundos en modo estdndar para lamparas de

onda de 385 a 515 nm.
4. Cemente la restauracion con el material de su eleccion, segln las instrucciones
del fabricante.

Uso - Reparacion de Prétesis Fracturada.

1. Retire cualquier fragmento dafiado, suelto o debilitado de la protesis fracturada.
2. Aisle el diente o los dientes fracturados/la protesis.

3. Prepare la superficie fracturada de la prétesis como se indica en la seccion
“Preparacion del sustrato antes de la unién/reparacion”. Aseglrese de seguir las
instrucciones de grabado.

4. Siparte de la reparacion es un diente natural, siga la “Técnica de union directa”
para la zona expuesta del diente reparado.

Adhesidn:

1. Aplique una capa fina de Peak™ sobre metal, zirconio 0 composite. No frote.
2. Seque/diluya durante 10 segundos con aire a una presion de % a %. La prepa-
racion debe lucir brillante y la dilucién con aire no deberia producir movimi

ligeramente hiimedo para el clavo.
5. Si aplica la solucién Consepsis (CHX), conecte la punta del aplicador
recomendada a la jeringa Consepsis y frote las paredes de la dentina, dejandolas
ligeramente himedas.
6. Contintie con el paso “Adhesion” a continuacion.
Adhesidn:

1. Utilice microaplicadores que lleguen hasta el fondo del canal.
2. Aplique una capa fina de Peak™!. Frétela sobre la dentina.
3. Seque completamente con aire y, con un adaptador, aspire para eliminar el
exceso de resina del lugar de aplicacion. Es importante que la pelicula sea muy
fma para que el poste no se asiente completamente en el espacio preparado.

limerice de 10 a 20 segundos en modo de fotopolimerizacion estandar

visibles de resina. Esto indica que el disolvente se ha evaporado correctamente.
Tenga cuidado de no diluir demasiado el agente adhesivo.

3. Fotopolimerice de 10 a 20 segundos en modo esténdar para lamparas de
polimerizacién con una intensidad = 800 mW/cm? en el rango de longitud de onda
de 385 a 515 nm.

4. Repare la fractura con el material de su eleccion segin las instrucciones del
fabricante.

Uso - Pin y Niicleo
Preparacion:

1. Prepare el poste con un tope de goma y una broca del tamaio adecuado.

2. Enjuague bien la preparacion del poste durante 10 segundos. Seque la
preparacion desde el suelo hasta el techo.

3. Compruebe el ajuste del poste y cértelo al tamafio deseado con un disco de
diamante de alta velocidad.

NOTA: Las fresas de carburo y las fresas de diamante pueden desgastar las fibras.

Grabado para la cementacion de postes:
Técnica de grabado total —

Dentina/Esmalte:

1. Enjuague y seque el espacio del poste.

2. Conecte la punta del aplicador recomendada a la jeringa Ultra-Etch™.

3. Aplique el acido en el espacio del pin durante 15 segundos.

4. Enjuague bien y deje secar al aire ligeramente, dejando el canal preparado

con una intensidad = 800 mW/cm2 en un rango de longitud de onda de 385
a515nm,

5. Cemente el poste con el material de su eleccion segun las instrucciones del
fabricante.

Transporte y
Conservar el producto a una temperatura de 2°C-27°C.

Descarte:
- Si se viola el embalaje, no utilice el producto. Deseche y use otro que tenga el
empaque intacto.

- Después de su uso, el producto debe ser desechado en Iugares adecuados para la 27°C
eliminacion de materiales dentales.

Infnrmaclan» ?dlclnna_l: La |nc\uspn del aditivo clorhexidina no dsmos?ro correlacion CONSULTALAS SOLOPARAUSO  TEMPERATURA DE ALMACENAMENTO
con la reduccion de caries secundarias en los pacientes. No se han realizado estudios INSTRUCCIONES DE USO PROFESIONAL RECOMENDADA (2°CA 27°C)

clinicos para evaluar los efectos de la clorhexidina sobre las bacterias o caries bucales.
Informe cualquier incidente grave al fabricante y a las autoridades competentes.
SAC: 0800 773 5100 / www.ultradent.com.br

para la y Eficacia de los Productos Sanitarios:
Peak™, cuando se utiliza para su fin previsto y es manipulado por el odontélogo
siguiendo las instrucciones de uso, no presenta ningn riesgo ni para el paciente i para
€l odontdlogo.

NOTA: Para consultar las fichas de datos de seguridad e informacion adicional sobre el
uso de Peak™! y otros productos relacionados, visite: www.ultradent.com.br.

SOLO PARA USO PROFESIONAL. ANVISA n®: 80279910064
Responsable técnico: Claudia Cavani Kurozawa
CRQ/ SP n®: 04261572

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