Instrugcdes de Uso

3M ESPE Single Bond Universal

Descricao do produto

O Single Bond Universal, ¢ um adesivo fotopolimerizdvel monocomponente.
Dependendo da indicacgéo, o adesivo é utilizado:

Na forma autocondicionante, a fim de possibilitar um tempo de tratamento o mais curto possivel e
minimizar o risco de sensibilidade pds-operatdria.

Na forma autocondicionante, com condicionamento cido seletivo em esmalte, a fim de maximizar
a adesdo ao esmalte dentario e minimizar o risco de sensibilidade pds-operatdria.

Na forma de condicionamento dcido total com uma etapa anterior de condicionamento com éacido
fosférico, tanto em esmalte, quanto em dentina, p. ex., quando o condicionamento ndo pode ser
limitado ao esmalte dentario.

Conservar estas instrucdes de uso, enquanto o produto estiver em uso.

Indicagdes

Todas as restauracdes, tipo classe |, I, I, IV e V, com materiais restauradores, como compdsitos
ou compomeros fotopolimerizaveis;

Cimentagdo de restauragdes indiretas (inlays, onlays, coroas, préteses fixas, facetas) em
compdsito, compdmero, cerdmica ou metal, em associagdo com cimento resinoso definitivo 3M
ESPE RelyXMR Ultimate.

Cimentacéo de facetas, em associagdo com cimento 3M ESPE RelyXV® Veneer;

Adesdo de nlcleos de preenchimento, construidos em compdsitos fotopolimerizaveis ou materiais
de construcéo de nucleos de preenchimento;

Adeséo de cimentos de dupla polimerizacédo (duais) e materiais de construgdo de nucleos de
preenchimento, com os quais seja compativel;

Reparo de restauragdes confeccionadas em compdsitos ou compdmeros;

Reparo intraoral de restauragcdes em compdsito, metalocerdmica e restauragdes totalmente
ceramicas, sem primer adicional;

Dessensibilizagdo de raizes expostas (dreas de retracdo/recessdo gengival);

Selamento de cavidades previamente a restauragdo com amalgama;

Selamento de cavidades e remanescentes dentais, antes da cimentac&o proviséria de restauragdes
indiretas;

Adesdo de selantes de fossulas e fissuras;

Verniz de protecgédo para restauracdes em ionémero de vidro.

Consultar as respectivas instrucdes de uso, para obter informacdes adicionais sobre os produtos
mencionados neste folheto de instrugdes.

Medidas de precaugédo

Para os Pacientes e Profissionais de Odontologia

Single Bond Universal: O contato com os olhos pode provocar danos oculares graves. Para evita-
los, usar sempre 6culos de protecdo. Em caso de contato com os olhos, lavar imediatamente com
agua abundante e consultar um médico.
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Para os Pacientes

* O Single Bond Universal contém substancias que, em individuos sensiveis, poderdo causar reagdes
alérgicas por contato com a pele. Evitar a utilizagdo deste produto em pacientes identificados
como sendo alérgicos a acrilatos.

* Em caso de contato prolongado com as mucosas orais, lavar abundantemente com agua. Caso
ocorram reagdes alérgicas, remover o produto e ndo voltar a utilizar o mesmo e, se necessario,
consultar um médico.

Para os Profissionais de Odontologia

* O Single Bond Universal contém substéancias que, em individuos sensiveis, poderdo causar reagdes
alérgicas por contato com a pele. Para reduzir o risco de reagdes alérgicas, evite o contato com
estes materiais, em particular o contato com adesivo n&do polimerizado. Em caso de contato
acidental com a pele, lavar imediatamente a pele com dgua e sab&o.

* Recomenda-se a utilizaco de luvas de protegdo e uma técnica de manuseio sem contato direto
com o produto. Os acrilatos podem penetrar nas luvas de protegdo comuns. Em caso de contato
com o Single Bond Universal com as luvas de protecdo, remover e descartar as mesmas. Lavar
imediatamente as m&os com dgua e sab&o e calgcar um novo par de luvas de protecéo.

» Caso ocorram reagdes alérgicas, consultar um médico, se necessério.

» (O-Single Bond Universal é altamente inflamavel. Evitar o acimulo de eletricidade estatica. Manté-
lo afastado de fontes de calor, faiscas, chamas expostas, luzes piloto e outras fontes de ignicéo.

* A Ficha de Informagdes de Seguranca de Produtos Quimicos podem ser obtidas por meio do site
www.3m.com.br ou Fale com a 3M: 08000132333. Em caso de emergéncia médica, ligar para o
CEATOX do Hospital das Clinicas, fone: 08000148110 ou (11) 26618571.

Medidas de precaugédo durante o preparo

« Cimentar as restauragdes provisérias com um cimento provisério livre de eugenol (por exemplo,
com 3M ESPE RelyXM® Temp Cimento Provisério sem Eugenol). A utilizagdo de materiais de
cimentagéo provisérios que contém eugenol podera inibir o processo de polimerizagdo do Single
Bond Universal, quando da cimentac&o definitiva.

e Parauma ades&o ideal, ndo tratar a superficie de restauragdes de éxido de zirconio {zirconiay, dxido
de aluminio (alumina) ou metal com &cido fosférico.

Protegéo da polpa

Para evitar irritagdes pulpares, as zonas contiguas a polpa dever&o ser cobertas pontualmente com
um preparo de hidroxido de célcio.

Para evitar a elevag&o da oclusdo na cimentagéo das restauragdes posteriores, a protegdo pulpar
deverad ser aplicada antes do dente ser moldado para a confecgéo da restauracgéo definitiva.

Preparo do Dente

Preparo de cavidades/remanescentes dentais

Remover os residuos remanescentes do preparo com spray de agua e secar ligeiramente o
remanescente dental ou a cavidade com ar isento de umidade e 6leo, com 2 a 3 jatos de ar livres de
agua e d6leo, ou utilizando bolinhas de algod&o / papel absorvente para secagem. N&o ressecar!

- A cavidade deve estar seca de tal forma que a superficie tenha um aspecto acetinado. Uma secagem
excessiva podera levar a sensibilidade pds-operatéria.

Desaconselhamos a utilizagédo de substancias como dessensibilizantes, desinfetantes, adstringentes,
selantes de dentina, solugdes de lavagem com EDTA, peréxido de hidrogénio, etc., apds a limpeza
final. Os residuos destas substancias podem afetar a ades&o e reacdo de polimerizacdo do adesivo e,
em particular, dos materiais de dupla polimerizacéo (duais) ou autopolimerizacéo.
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Esmalte dentario ndo preparado

Limpar o esmalte como habitualmente (por exemplo, com pasta de pedra-pomes e &agua, pasta
profilatica livre de 6leo ou processo de jato de pd) e lavar cuidadosamente com spray de agua.

Em seguida, efetuar o condicionamento acido e lavar, consultar o item “Condicionamento Acido
Seletivo em Esmalte”.

Prosseguir entdo com a aplicacéo do adesivo Single Bond Universal.

Condicionamento da estrutura dentéria (opcional)

A aplicagéo de adesivo permite obter adesdes clinicamente adequadas.

O condicionamento acido seletivo em esmalte ou o “processo de condicionamento acido total”
permite obter valores de ades&o ainda mais elevados, em esmalte.

Condicionamento 4cido seletivo em esmalte

O condicionamento acidental da dentina ndo tem qualquer influéncia negativa sobre a adeséo.
Aplicar um gel de condicionamento comum de écido fosférico a 35%, sobre o esmalte preparado e
n&o preparado (se for o caso) e deixar atuar durante 15 segundos.

Em seguida, lavar bem com &gua, e secar com ar isento de umidade e dleo ou com bolinhas de
algodéo / papel absorvente, sem ressecar!

Processo de condicionamento acido total

Aplicar um gel de condicionamento comum de acido fosférico a 35%, sobre a superficie dental
(esmalte e dentina) preparada e ndo preparada (se for o caso) e deixar atuar durante 15 segundos.
Em seguida, lavar bem com &gua e secar com ar isento de umidade e 6leo ou com bolinhas de
algoddo, sem ressecar!

Dessensibilizagéo de raizes expostas

Limpar a regiéo de raiz exposta do dente como habitualmente (por exemplo, com pasta de pedra-
pomes e agua, pasta profilatica livre de 6leo ou processo de jato de po).

Lavar bem com spray de dgua e secar com ar isento de umidade e déleo ou com bolinhas de algodéo.
N&o ressecar!

Prosseguir entdo com a aplicagéo de adesivo Single Bond Universal.

Pré-tratamento de restauragdes durante o reparo

Asperizar a superficie da restauragéo a ser aderida, de preferéncia utilizando jato de éxido de aluminio
=40 ym; para cerdmica remover o glaze até 1 mm acima da margem.

Lavar bem com spray de dgua, e secar com ar isento de umidade e 6leo ou com bolinhas de algodéo.
- N&o condicionar com éacido fosfdérico, pois isso podera reduzir a adesdo a determinados materiais
(p. ex.: zirconia, alumina, metal).

Prosseguir imediatamente com a aplicagcdo do adesivo Single Bond Universal.

Nao é necessaria a utilizacdo de um Primer adicional.

Dosagem do adesivo

Dosagem a partir do frasco

A tampa do frasco de dosagem tem uma depressao para o polegar e pode ser aberta para um lado e
novamente fechada, utilizando somente uma mao. Quando o angulo de abertura for > 90°, a tampa
permanece aberta.

Para abrir, segurar o frasco, colocar o polegar na depresséo e empurrar a tampa lateralmente, até que
permaneca na posicdo aberta.

Manter o frasco virado ao contrario, na vertical, e verter a quantidade de Single Bond Universal
necessaria para um recipiente de mistura (casulo). Proteger o adesivo da luz, apds vertido para o
recipiente de mistura.

Apds a dosagem, voltar a fechar o frasco aplicando press&o sobre a alavanca.
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- A tampa fecha de forma perceptivel ao ser pressionada e é visivel um pequeno espaco uniforme
entre a tampa e o frasco, a toda a volta.

Aplicagéo

Durante a aplicagédo, evitar toda e qualguer contaminagdo com sangue, saliva ou fluido do sulco
gengival. Para controlar a umidade e evitar a exposi¢éo de tecidos moles é recomendada a utilizag&o
de um dique de borracha dentério (isolamento absoluto).

Procedimento para restauragdes diretas com compdsitos e compdmeros polimerizaveis, reparo
intraoral com compdsitos fotopolimerizdveis, dessensibilizacdo de raizes expostas de dente,
selamento de cavidades previamente a obturagdo com amaélgama, selamento de cavidades e
preparos de remanescentes dentais antes da cimentac&o proviséria de restauragdes indiretas
Utilizando o aplicador descartavel, aplicar ativamente o adesivo em toda a superficie dentéria e
durante aproximadamente 20 segundos. Evitar o contato do adesivo com as mucosas da boca.

Se necessario, reumedecer o aplicador descartdvel com o adesivo durante o tratamento.

Em seguida, aplicar um leve jato de ar sobre o liquido durante cerca de 5 segundos, até que este deixe
de evidenciar movimento e o solvente tenha evaporado completamente.

Polimerizar o adesivo durante 10 segundos, com um aparelho adequado de fotopolimerizagéo.

Em seguida, dependendo da indicacdo, prosseguir o trabalho com o material de escolha, de acordo
com as respectivas instrugdes de uso.

Procedimento para cimentar restauragdes indiretas e facetas utilizando o cimento resinoso RelyXVR
Ultimate

Utilizagdo de Single Bond Universal como Primer para restauragdes indiretas
Preparar a superficie da restauragdo

Condicionar as superficies de cerédmica vitrea com acido fluoridrico, de acordo com as instrucdes do
fabricante.

Asperizar as superficies de compdsito, cerdmica de 6xido de zircénio (zirconia) e metélicas, de
preferéncia através de jateamento com éxido de aluminio.

N&o condicionar com &acido fosférico, pois 0 mesmo poderd reduzir a adesdo a determinados
materiais (p. ex.: zirconia, alumina, metais).

Lavar bem a superficie com dgua, e secar com ar isento de umidade e éleo ou com bolinhas de
algodao.

Em associagédo com outros cimentos resinosos
Utilizar somente com cimentos resinosos duais compativeis.
Procedimento para a cimentagdo de facetas com o 3M ESPE RelyXVR Veneer — Cimento resinoso

A superficie da faceta de cerémica vitrea ou laminado cerdmico a cimentar devera ser condicionada
com &cido fluoridrico, de acordo com as instrugdes de uso do fabricante. Se for utilizado Single Bond
Universal, ndo € necessario um silano adicional.

Limpar a superficie dentéria preparada antes de aplicar o adesivo, utilizando pasta de pedra-pomes,
lavar com dgua e secar com ar isento de umidade e 6leo ou com bolinhas de algoddo / papel
absorvente.

Efetuar a prova da faceta com pasta 3M ESPE RelyXMR Try-In.
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Em seguida, lavar a pasta do dente e da faceta e secar todas as superficies com ar isento de umidade
e 6leo ou com bolinhas de algod&o / papel absorvente. Isolar os dentes adjacentes ao que receberd
a faceta, utilizando uma tira universal transparente (tira de poliéster).

Aplicar um gel de condicionamento comum de écido fosférico a 35%, sobre o esmalte e dentina e
deixar atuar durante 15 segundos. Em seguida, lavar bem com agua durante 10 segundos, e secar
com bolinhas de algodao / papel absorvente. A superficie devera apresentar-se brilhante e lisa.
Imediatamente, aplicar ativamente o adesivo Single Bond Universal com o aplicador descartével sobre
o esmalte e a dentina, durante aproximadamente 20 segundos. Evitar o contato do adesivo com as
mucosas da boca.

Se necessario, voltar a umedecer o aplicador descartdvel com o adesivo durante o tratamento.

Em seguida, aplicar um leve jato de ar sobre o liquido durante 5 segundos, até que este deixe de
evidenciar movimento e o solvente tenha evaporado completamente. Nao fotopolimerizar.
Utilizando o aplicador descartavel, aplicar o adesivo Single Bond Universal na faceta condicionada.
Em seguida, aplicar um leve jato de ar sobre o liquido durante 5 segundos, até que este deixe de
evidenciar movimento e o solvente tenha evaporado completamente. Nao fotopolimerizar.

Cimentar cuidadosamente a faceta com o 3M ESPE RelyXM® Veneer, seguindo atentamente as
respectivas instrugdes de uso.

Remover o material excedente das margens da faceta e fotopolimerizar de acordo com as instrugdes
do fabricante. E aconselhavel fotopolimerizar primeiro as margens gengivais e, em seguida, o centro
e as os angulos incisais.

Evitar olhar para a fonte de luz.

Procedimento para selantes de féssulas e fissuras fotopolimerizaveis

Contrariamente a uma restauragdo em compdsito, os materiais para selamento de féssulas e fissuras
fotopolimerizaveis apresentam adesdo ao esmalte dentério ndo preparado, utilizando o adesivo Single
Bond Universal, sem condicionamento prévio com acido fosférico.

Limpar a superficie a selar com pasta de pedra-pomes e dgua, pasta profilatica livre de dleo ou
utilizando jato de po.

Utilizando o aplicador descartével, aplicar ativamente o adesivo Single Bond Universal na superficie a
selar durante aproximadamente 20 segundos. No caso de superficies de maior dimensdo € necessario
realizar este procedimento durante mais tempo. O periodo de tempo ndo devera ser encurtado. Nao
¢ suficiente aplicar apenas o adesivo e espalhar o mesmo.

Em seguida, aplicar um leve jato de ar sobre o liquido durante 5 segundos, até que este deixe de
evidenciar movimento e o solvente tenha evaporado completamente.

Aplicar o selante de fossulas e fissuras fotopolimerizével.

Polimerizar conjuntamente o selante de fdéssulas e fissuras e o adesivo, utilizando um aparelho
adequado de fotopolimerizagdo; o periodo de tempo depende do selante de féssulas e fissuras
utilizado.

Utilizagdo como verniz de protegéo para restauragdes em iondmero de vidro

Caso tenha sido utilizada uma matriz para a obtengdo do contorno, remover a mesma.

Utilizando o aplicador descartavel, aplicar ativamente o adesivo Single Bond Universal na restauragéo
modelada durante aproximadamente 20 segundos. Evitar o contato do adesivo com as mucosas da
boca.

Se necessario, reumedecer o aplicador descartdvel com adesivo durante o tratamento.

Em seguida, aplicar um leve jato de ar sobre o liquido durante 5 segundos, até que este deixe de
evidenciar movimento e o solvente tenha evaporado completamente.

Polimerizar o adesivo em cada superficie da restauragdo durante 10 segundos, utilizando um aparelho
adequado de fotopolimerizagao.
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Apds a polimerizacdo completa do material restaurador, checar a ocluséo e voltar a aplicar o adesivo
sobre os pontos de ajuste oclusal, a fim de proteger a restauragéo contra o ressecamento (sinérise).
Remover a camada inibidora de oxigénio, utilizando algoddo umido.

Higiene e desinfecgéo

Limpar os frascos de adesivo contaminados com agentes de limpeza comuns e desinfetar os mesmos
em conformidade com os regulamentos de higiene habituais.

Observagdes: O Single Bond Universal pode sofrer polimerizagdo precoce quando exposto a luz
natural ou artificial. Por este motivo, evitar a incidéncia de luz intensa durante a aplicacéo.

Armazenamento e conservagao

Conservar Single Bond Universal entre 2° e 25°C. Se estiver armazenado no refrigerador, deixe que o
produto alcance a temperatura ambiente antes do uso. A temperatura ambiente frequentemente
superior a 25°C pode reduzir a vida Util. Nao utilizar o produto apds expirada a data de validade.
Descarte

O descarte devera ser feito seguindo legislagéo vigente da ANVISA e CONAMA. Para informacdes
adicionais, consulte a Ficha de Informages de Seguranca do produto, disponivel por meio do site
www.3m.com.br ou Fale com a 3M: 08000132333, para obter informacdes sobre o descarte.

Informag&o para os clientes

Ninguém esta autorizado a fornecer qualquer informacéo diferente da fornecida nestas instrugdes de
uso.

Composicdo: Bisfenol A diglicidil éter dimetacrilato (BIS-GMA), metacrilato de 2-hidroxietila, silica
tratada com silicio, élcool etilico, decametileno dimetacrilato, agua, 1,10-decanodiol fosfato
metacrilato, copolimero de acrilico e acido itacoénico, canforoquinona, N,N-dimetiloenzocaina,
metacrilato de 2-dimetilamonoetilo, metil etil cetona.

ATENGCAO: Verifique corretamente se as Instrucdes de Uso séo referentes ao seu produto, bem como
sua respectiva versio. Este cuidado é importante para garantir o uso eficaz e seguro do produto. Para

receber as Instrucdes de Uso impressas, contatar o Fale com a 3M - 0800-0132333.

Vencimento e lote: impressos na embalagem.

Perigo! Altamente inflamavel!

Notificagdo ANVISA: 80284930291
Farm. Resp: Cinthia Mary Onuma Viegas - CRF SP 47.883

Fale com a 3M - 0800-0132333 - www.3M.com.br - falecoma3M@mmm.com
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Pais de Origem: Alemanha

Fabricantes:
- 3M Deutschland GmbH
D-82229 Seefeld — Alemanha

Carl-Schurz-Stral3e 1 - 41453 Neuss — Alemanha
- 3M do Brasil Ltda.
Rod. Anhanguera, Km 110, Sumaré/SP

Importador:

3M do Brasil Ltda.

Rod. Anhanguera, Km 110 — Sumaré/SP
CNPJ: 45.985.371/0001-08 — Ind. Brasileira
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