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Resin-based Dental Restorative Material

pALFIQUE UNIVERSAL FLOW

BT B

Carefully read all information, precautions, notes and materials before using PALFIQUE
UNIVERSAL FLOW.
B PRODUCT DESCRIPTION AND GENERAL INFORMATION

1) PALFIQUE UNIVERSAL FLOW is a low viscosity, light-cured, radiopaque composite
resin for use in anterior and posterior restorations. Direct placement of PALFIQUE
UNIVERSAL FLOW into a prepared cavity allows for easy handling. It has radiopacity
equal to or greater than lmm aluminum, and is classified as a Type 1 and Class 2 (Group 1)
material by ISO 4049.

2) PALFIQUE UNIVERSAL FLOW incorporates Radical-Amplified Photopolymerization
initiator technology (RAP technology). RAP technology facilitates a shortened light curing
time and ample working time. Please see the table depicting the relationship between curing
time and increment depth (M INDICATIONS FOR FILLING AND CURING).

3) PALFIQUE UNIVERSAL FLOW comes in three viscosities, High, Medium and Super
Low. Each type contains spherical silica-zirconia filler and composite filler as indicated
in below table. The composite filler offers reduced polymerization shrinkage stress due
to its round shape. The spherical filler contained in PALFIQUE UNIVERSAL FLOW
(mean particle size: 200 nm, particle size range: 100 to 300 nm) facilitates excellent gloss
retention and wear resistance.

Type Filler Loading
High 69% by weight (55% by volume)
Medium 71% by weight (57% by volume)
Super Low 70% by weight (56% by volume)

4) PALFIQUE UNIVERSAL FLOW contains Bisphenol A di(2-hydroxy propoxy) dimethac-
rylate (Bis-GMA), Bisphenol A polyethoxy methacrylate (Bis-MPEPP), Triethylene glycol
dimethacrylate (TEGDMA), 1,6-bis(methacryl-ethyloxycarbonylamino)trimethyl hexane
(UDMA), Mequinol, Dibutyl hydroxyl toluene and UV absorber.

5) PALFIQUE UNIVERSAL FLOW is available in SYRINGE (L-SYRINGE or SYRINGE
(Medium only)).

B SHADE
Available shade in each type is as below.
Type Shade
High Al, A2, A3,A3.5, OPA2, OPA3, OPA4
Medium CE, BW,Al, A2, A3, A3.5,A4, A5, B3, OPA2, OPA3, OPA4
Super Low Al,A2,A3,A3.5, A4, A5

Opalescent shades (OPA2, OPA3, OPA4) have adequate opacity designed for blocking out the
dark shine that comes through the oral cavity (Class III and IV restoration). The opalescent
shades also are designed for masking slight stain or reconstructing a highly opaque tooth.

- Please check with your local distributor for available shades.

B INDICATIONS

- Direct anterior and posterior restorations

- Cavity base or liner

- Blocking out cavity undercuts before fabricating indirect restorations

- Repair of porcelain/composite

B CONTRAINDICATIONS

PALFIQUE UNIVERSAL FLOW contains methacrylic monomers and UV absorber. DO NOT
use PALFIQUE UNIVERSAL FLOW for patients allergic to or hypersensitive to methacrylic
and related monomers, to UV absorber or to any of the other ingredients.

B PRECAUTIONS

1) DO NOT use PALFIQUE UNIVERSAL FLOW for any purpose other than those listed in
these instructions. Use PALFIQUE UNIVERSAL FLOW only as directed herein.

2) PALFIQUE UNIVERSAL FLOW is designed for sale and use by licensed dental care
professionals only. It is not designed for sale nor use by non-dental care professionals.

3) DO NOT use PALFIQUE UNIVERSAL FLOW if the safety seals are broken or appear to
have been tampered with.

4) If PALFIQUE UNIVERSAL FLOW causes an allergic reaction or hypersensitivity, discon-
tinue its use immediately.

5) Use examination gloves (plastic, vinyl or latex) at all times when handling PALFIQUE
UNIVERSAL FLOW to avoid the possibility of allergic reactions from methacrylic
monomers or UV absorber. Note: Certain substance/materials may penetrate through exam-
ination gloves. If PALFIQUE UNIVERSAL FLOW comes in contact with the examination
gloves, remove and dispose of the gloves, and wash hands thoroughly with water as soon as
possible.

6) Avoid contact of PALFIQUE UNIVERSAL FLOW with eyes, mucosal membrane, skin
and clothing.

- If PALFIQUE UNIVERSAL FLOW comes in contact with the eyes, thoroughly flush
eyes with water and immediately contact an ophthalmologist.

- If PALFIQUE UNIVERSAL FLOW comes in contact with the mucosal membrane, wipe
the affected area immediately, and thoroughly flush with water after the restoration is
completed.

- If PALFIQUE UNIVERSAL FLOW comes into contact with the skin or clothing, imme-
diately saturate the area with an alcohol soaked cotton swab or gauze.

- Instruct the patient to rinse his mouth immediately after treatment.

7) PALFIQUE UNIVERSAL FLOW should not be ingested or aspirated. Ingestion or aspira-
tion may cause serious injury.

8) To avoid the unintentional ingestion of PALFIQUE UNIVERSAL FLOW, do not leave it
unsupervised within the reach of patients and children.

9) Clean the placement instruments and brushes with alcohol after use.

10) When using a light-curing unit, protective eye shields, glasses or goggles should be worn at
all times.

11) This product is designed to be used at room temperature (18-30°C/62-84°F). Allow
product to reach room temperature prior to use. Cold material may be difficult to extrude.

B INDICATIONS FOR FILLING AND CURING

PALFIQUE UNIVERSAL FLOW is designed to be cured by either a halogen, LED, or Plasma

Arc light with a wavelength of 400-500 nm. Be sure to light-cure PALFIQUE UNIVERSAL

FLOW extra-orally and check the time needed for complete hardening of PALFIQUE

UNIVERSAL FLOW with your light-curing unit before performing the bonding procedure.

The following table summarizes the relationship between curing time and increment depth.

Relationship between curing time and increment depth:

(st g Increment depth (mm)"
Light type ) CE,BW, Al, A2, OPA2, OPA3,
(mW/cm?) (seconds) A3.A35.Ad, B3 A5 OPA4

10 1.8 1.6 1.3

600 20 2.3 2.0 1.6

Halogen 800 ;8 ;Z ;? i;
5 1.8 1.6 1.3

1200 10 22 2.0 1.6

10 1.7 1.5 1.2

600 20 2.1 1.8 1.4

10 1.9 1.7 1.3

LED 800 20 22 2.0 1.6
1200 10 2.0 1.8 1.5

2300 3 1.7 1.5 1.2

Plasma Arc 1200 3 1.7 1.5 1.1

1) Increment depth was determined on the basis of test results performed in accordance with “depth of
cure” of ISO 4049

B STORAGE
1) Store PALFIQUE UNIVERSAL FLOW at temperatures between 0-25°C (32—77°F).
2) AVOID direct exposure to light and heat.
3) DO NOT use PALFIQUE UNIVERSAL FLOW after the indicated date of expiration on the
syringe.
H DISPOSAL
To safely dispose of excess PALFIQUE UNIVERSAL FLOW, extrude unused portion from
SYRINGE and light-cure before disposal.

B CLINICAL PROCEDURE

1. Cleaning

Thoroughly clean the tooth surface with a rubber cup and a fluoride-free paste then rinse

with water.

2. Shade Selection

Prior to isolation of tooth, select the appropriate shade of PALFIQUE UNIVERSAL FLOW

using shade guide provided for PALFIQUE UNIVERSAL FLOW.

3. Isolation

A rubber dam is the preferred method of isolation.

4. Cavity Preparation

Prepare the cavity. In case where no cavity preparation has been made (caries-free cervical

defects), clean the tooth surface with a rubber cup and a fluoride-free cleaning paste. Rinse

thoroughly with water.

- In the case of porcelain/composite repairs, roughen the surface with a bur or a diamond point
to prepare the area for adhesion; apply phosphoric acid etch for cleaning; rinse thoroughly
with water; air dry thoroughly and treat with a silane coupling agent, followed by a metal
primer if metal is exposed on the fractured surfaces according to manufacturer’s instructions.

S. Pulp Protection

Calcium hydroxide should be applied if the cavity is in close proximity to the pulp. DO NOT

USE EUGENOL-BASED MATERIALS to protect the pulp as these materials will inhibit

curing PALFIQUE UNIVERSAL FLOW. PALFIQUE UNIVERSAL FLOW is not indicated

for direct pulp capping.

6. Bonding System

Apply a bonding system according to its manufacturer’s instructions.

- In case of porcelain/composite repairs be sure to condition the surface of porcelain/composite
with a silane coupling agent BEFORE performing the bonding procedure.

7. Dispensing

7-1. L-SYRINGE (High, Medium and Super Low)

- Hold the nozzle and turn the cap counterclockwise for removal. [1]

- Hold the nozzle and place the Dispensing Tip (metal tip) onto it. Turn the Dispensing Tip
clockwise until it is securely locked. [2]
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- Accessories and Dispensing Tip are exclusively designed for the L-SYRINGE of PALFIQUE
UNIVERSAL FLOW. Use the attached Dispensing Tips (metal tips).

- Dispensing Tips (TOKUYAMA Dispensing Tip) are also sold separately.

- Use uncontaminated gloves when handling the syringe and attaching the Dispensing Tip.

7-2. SYRINGE (Medium)

- Hold the nozzle and turn the cap counterclockwise for removal. [1]

- Hold the nozzle and place the Dispensing Tip (plastic tip) onto it. Turn the Dispensing Tip

clockwise until it is securely locked. [2]
[1]}9/55
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- Accessories and Dispensing Tip are exclusively designed for the SYRINGE of PALFIQUE
UNIVERSAL FLOW. Use the attached Dispensing Tips (plastic tips).

- Dispensing Tips (TOKUYAMA Plastic Tip) are also sold separately.

- Use uncontaminated gloves when handling the syringe and attaching the Dispensing Tip.

8. Filling and contouring

Cavities can be directly filled from the Dispensing Tip, or indirectly filled with an instrument

after extruding the paste on the mixing pad. Increments should not exceed the indicated curing

depth at a time (please refer to the aforementioned table).

- DO NOT apply excessive force to extrude the material from the syringe immediately after
removal from the refrigerator.

- DO NOT mix PALFIQUE UNIVERSAL FLOW with other brands of resin composite or

other shades of PALFIQUE UNIVERSAL FLOW to avoid incomplete cure or entrapment of

air bubbles.

In case of syringe, after extruding the paste, remove and discard the Dispensing Tip, wipe the

nozzle with gauze and replace the cap immediately.

This product is provided non-sterile and is not intended to be sterilized by the user.

9. Curing

Light-cure each increment for at least the indicated time (please see aforementioned table).

- If other brands of composite resins are layered over the cured composite, follow their
instructions.

10. Finishing

Shape and polish the restoration. For finishing, use finishing discs and/or fine finishing diamond

points. Use metal finishing strips or vinyl polishing strips for proximal surfaces. For polishing,

polish with rubber points or any suitable polishing tools. For final polishing, use felt discs or

cotton wheels with polishing paste, or suitable polishing tools.

IMPORTANT NOTE: The manufacturer is not responsible for damage or injury caused by
improper use of this product. It is the personal responsibility of the dental professional to ensure
the product is suitable for application before use.

Specifications are subject to change without notice. When the product specification changes, the
instructions and precautions may change also.

Lea detenidamente toda la informacién, las precauciones, las notas y los materiales antes
de usar el PALFIQUE UNIVERSAL FLOW.

B DESCRIPCION DEL PRODUCTO E INFORMACION GENERAL

1) PALFIQUE UNIVERSAL FLOW es una resina compuesta radiopaca de fotopolimeriza-
cion y de baja viscosidad. La colocacion directa de PALFIQUE UNIVERSAL FLOW en
una cavidad preparada permite una facil manipulacion. Tiene un nivel de radiopacidad igual
o superior a | mm de aluminio y esta clasificado como material de tipo 1 y clase 2 (grupo
1) por ISO 4049.

2) PALFIQUE UNIVERSAL FLOW incorpora la tecnologia iniciadora de Fotopolimerizacion
por radicales amplificados (RAP: Radical-Amplified Photopolymerization). La tecnologia
RAP facilita un menor tiempo de fotopolimerizacion y amplia tiempo de trabajo. Consulte
la tabla que describe la relacion entre el tiempo de polimerizacion y la profundidad de
incremento (M INDICACIONES PARA EL EMPASTE Y LA POLIMERIZACION).

3) PALFIQUE UNIVERSAL FLOW se suministra en tres viscosidades: High, Medium y
Super Low. Cada tipo contiene relleno de silice-zirconio esférico y relleno de composite,
como se indica en la tabla siguiente. Gracias a su forma esférica, el relleno de composite
ofrece una menor tension por contraccion de la polimerizacion. El relleno esférico presente
en PALFIQUE UNIVERSAL FLOW (tamaiio promedio de particula: 200 nm, intervalo de
tamafios de particula: 100 a 300 nm) facilita una excelente retencion del brillo y resistencia
al desgaste.

Tipo Carga del relleno
High 69 % por peso (55 % por volumen)
Medium 71 % por peso (57 % por volumen)
Super Low 70 % por peso (56 % por volumen)

4) PALFIQUE UNIVERSAL FLOW contiene bisfenol A di(2-hidroxi propoxi) dimetacrilato
(Bis-GMA), bisfenol A polietoxi metacrilato (Bis-MPEPP), trietilenglicol dimetacrilato
(TEGDMA), 1,6-bis(metacriletiloxicarbonilamino)trimetil hexano (UDMA), mequinol,
dibutil hidroxitolueno y absorbente de rayos UV.

5) PALFIQUE UNIVERSAL FLOW esta disponible en JERINGA (L-SYRINGE o SYRINGE

(solo el tipo Medium)).
H TONO
El tono disponible en cada tipo se describe a continuacion.
Tipo Tono
High Al,A2,A3,A3.5, OPA2, OPA3, OPA4
Medium CE, BW, A1, A2, A3, A3.5, A4, A5, B3, OPA2, OPA3, OPA4
Super Low Al,A2,A3,A3.5, A4, AS

- Los tonos opalescentes (OPA2, OPA3, OPA4) tienen una opacidad adecuada disefiada
para bloquear el brillo oscuro que proviene de la cavidad oral (restauracion de Clase III y
Clase IV). Los tonos opalescentes también estan diseiados para enmascarar manchas ligeras
o reconstruir un diente muy opaco.

- Contacte a su distribuidor local para ver los tonos disponibles.

B INDICACIONES

- Restauraciones anteriores y posteriores directas

- Base o recubrimiento de la ccavidad

- Bloqueo de socavados de cavidades antes de fabricar restauraciones indirectas

- Reparacion de porcelana/composite

B CONTRAINDICACIONES

PALFIQUE UNIVERSAL FLOW contiene monomeros metacrilicos y absorbente de rayos

UV. NO use PALFIQUE UNIVERSAL FLOW para pacientes alérgicos o hipersensibles a

monomeros metacrilicos o similares, al absorbente de rayos UV o a cualquiera de los otros

ingredientes.

B PRECAUCIONES

1) NO use PALFIQUE UNIVERSAL FLOW para ningin propésito que no aparezca en estas
instrucciones. Use PALFIQUE UNIVERSAL FLOW solo de la manera descrita en este
documento.

2) PALFIQUE UNIVERSAL FLOW esta diseflado para ser vendido y utilizado solo por
profesionales dentistas colegiados. No estd disefiado para ser vendido o utilizado por
personas que no son profesionales dentistas dental.

3) NO use PALFIQUE UNIVERSAL FLOW si los sellos de seguridad estan rotos o parecen
haber sido alterados.

4) Si PALFIQUE UNIVERSAL FLOW causa una reaccion alérgica o hipersensibilidad,
detenga el uso de inmediato.

5) Mientras manipula PALFIQUE UNIVERSAL FLOW, use guantes de examen (plastico,
vinilo o latex) en todo momento para evitar la posibilidad de reacciones alérgicas a los
monomeros metacrilicos o al absorbente de UV. Nota: Algunas sustancias o materiales
podrian atravesar los guantes de examen. Si PALFIQUE UNIVERSAL FLOW entra en
contacto con los guantes de examen, retire estos ultimos y deséchelos, y lavese las manos
minuciosamente con agua lo antes posible.

6) Evite el contacto de PALFIQUE UNIVERSAL FLOW con los ojos, las membranas
mucosas, la piel y la ropa.

- Si PALFIQUE UNIVERSAL FLOW entra en contacto con los ojos, laveselos minuciosa-
mente con agua y contacte de inmediato a un oftalmologo.

- Si PALFIQUE UNIVERSAL FLOW entra en contacto con la membrana mucosa, limpie
de inmediato el area afectada y lave con agua después que termine la restauracion.

- Si PALFIQUE UNIVERSAL FLOW entra en contacto con la piel o la ropa, sature de
inmediato el area con una torunda o gasa embebida de alcohol.

- Indique al paciente que se enjuague la boca inmediatamente después del tratamiento.

7) PALFIQUE UNIVERSAL FLOW no se debe ingerir ni aspirar. La ingestion o aspiracion
puede causar lesiones graves.

8) Para evitar la ingestion accidental de PALFIQUE UNIVERSAL FLOW, no lo deje sin
supervision al alcance de pacientes o nifios.

9) Limpie los instrumentos de colocacion y los cepillos con alcohol después del uso.

10) Cuando utilice una unidad de fotopolimerizacion, use protectores oculares o gafas de
proteccion en todo momento.

11) Este producto esta disefiado para ser utilizado a temperatura ambiente (18 - 30 °C/ 62 - 84
°F). Deje que el producto alcance la temperatura ambiente antes de usarlo. El material frio
puede ser dificil de extruir. i

B INDICACIONES PARA EL EMPASTE Y LA POLIMERIZACION

PALFIQUE UNIVERSAL FLOW esta disefiado para ser polimerizado con luz de haldgeno,

LED o arco de plasma a una longitud de onda de 400 - 500 nm. Antes de efectuar el procedi-

miento de adhesion, asegurese con una prueba extraoral de que la fotopolimeracion completa

de PALFIQUE UNIVERSAL FLOW tenga lugar, y compruebe el tiempo necesario para el
endurecimiento total de PALFIQUE UNIVERSAL FLOW con su unidad de fotopolimeracion.

La tabla siguiente resume la relacion entre el tiempo de polimerizacion y la profundidad de

incremento.

Relacion entre el tiempo de polimerizacion y la profundidad de incremento:

Intensidad Tiempo de Profundidad de incremento (mm)"
Tipo de luz (mW/em?) polimerizacion | CE, BW, Al, A2, A5 OPA2, OPA3,
(segundos) A3,A3.5,A4,B3 OPA4
10 1,8 1,6 1,3
600 20 2,3 2,0 1,6
, 10 2,0 1,7 1,5
Halogeno 800 20 24 2 17
5 1,8 1,6 1,3
1200 10 2,2 2,0 1,6
10 1,7 1,5 12
600 20 2,1 1,8 14
10 1,9 L7 13
LED 800 20 22 2,0 16
1200 10 2,0 1,8 1,5
2300 3 1,7 1,5 1,2
Arco de plasma 1200 3 1,7 1,5 1,1

1) La profundidad de incremento se determind en base a los resultados de pruebas realizadas de
conformidad con la «profundidad de polimerizacion» de la ISO 4049.

B ALMACENAMIENTO

1) Guarde PALFIQUE UNIVERSAL FLOW a temperaturas entre 0 'y 25 °C (32 - 77 °F).

2) EVITE la exposicion directa a la luz y al calor.

3) NO utilice PALFIQUE UNIVERSAL FLOW después de la fecha de vencimiento indicada
en la jeringa.

B ELIMINACION

Para eliminar de manera segura el exceso de PALFIQUE UNIVERSAL FLOW, extruya la parte

no utilizada de la SYRINGE y efectiie la fotopolimerizacion antes de la eliminacion.

B PROCEDIMIENTO CLINICO

1. Limpieza

Limpie minuciosamente la superficie del diente con una copa de goma y una pasta sin fluoruro,

y luego enjuague con agua.

2. Seleccién del tono

Antes del aislamiento del diente, seleccione el tono adecuado de PALFIQUE UNIVERSAL

FLOW utilizando la guia de tonos proporcionada para PALFIQUE UNIVERSAL FLOW.

3. Aislamiento

El método de aislamiento preferido es el dique de goma.

4. Preparacién de la caries

Prepare la caries. En caso de que no se haya realizado la preparacion de la caries (defectos

cervicales sin caries), limpie la superficie del diente con una taza de goma y una pasta de

limpieza sin fluoruro. Enjuague minuciosamente con agua.

- En caso de reparaciones con porcelana/composite, pula la superficie con una fresa o punta de
diamante a fin de preparar la zona para la adhesion. Aplique un grabado de acido fosforico
para la limpieza; enjuague bien con agua y seque por completo con aire, trate con un silano
y, si hay metal expuesto en las superficies fracturadas, con un imprimador de metal segun las
instrucciones del fabricante.

5. Proteccion de la pulpa

Se debe aplicar hidroxido de calcio si la caries esta cerca de la pulpa. NO USE MATERIALES

A BASE DE EUGENOL para proteger la pulpa, ya que estos inhiben la polimerizacion de

PALFIQUE UNIVERSAL FLOW. PALFIQUE UNIVERSAL FLOW no esta indicado para el

recubrimiento pulpar directo.

6. Sistema de adhesion

Aplique un sistema de adhesion segun las instrucciones del fabricante.

- En caso de reparaciones de porcelana/composite, asegurese de acondicionar la superficie de
porcelana/composite con un agente que contenga silano ANTES de efectuar el procedimiento
de adhesion.

7. Dispensacion

7-1. L-SYRINGE (High, Medium y Super Low)

- Sujete la boquilla y gire la tapa en contra de las manecillas del reloj para retirarla. [1]

- Sujete la boquilla y coloquele la punta de dispensacion (punta de metal). Gire la punta de
dispensacion a favor de las manecillas del reloj hasta que esté firmemente bloqueada. [2]

s
b
- Los accesorios y la punta de dispensacion estan diseflados exclusivamente para la
L-SYRINGE de PALFIQUE UNIVERSAL FLOW. Utilice las puntas de dispensacion que se
adjuntan (puntas de metal).
- Las puntas de dispensacion (TOKUYAMA Dispensing Tip) también se venden por separado.
- Use guantes no contaminados al manipular la jeringa y fijar la punta de dispensacion.
7-2. SYRINGE (Medium)
- Sujete la boquilla y gire la tapa en contra de las manecillas del reloj para retirarla. [1]

- Sujete la boquilla y coloquele la punta de dispensacion (punta plastica). Gire la punta de
dispensacion a favor de las manecillas del reloj hasta que esté firmemente bloqueada. [2]

[1]. B
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- Los accesorios y la punta de dispensacion estan disefiados exclusivamente para la SYRINGE
de PALFIQUE UNIVERSAL FLOW. Utilice las puntas de dispensacion que se adjuntan
(puntas plasticas).

- Las puntas de dispensacion (TOKUYAMA Plastic Tip) también se venden por separado.

- Use guantes no contaminados al manipular la jeringa y fijar la punta de dispensacion.

8. Empaste y contorneado

Las cavidades se pueden obturar directamente con la punta de dispensacion o indirectamente

con un instrumento después de extruir la pasta en el bloque de mezcla. En cada incremento

individual no se debe superar la profundidad de polimerizacion indicada (consulte la tabla antes
mencionada).

- NO aplique una fuerza excesiva para extruir el material de la jeringa inmediatamente después

de sacarlo del refrigerador.

Para evitar la polimerizacion incompleta o el atrapamiento de burbujas de aire, NO mezcle

PALFIQUE UNIVERSAL FLOW con otras marcas de resina compuesta u otros tonos de

PALFIQUE UNIVERSAL FLOW.

En caso de usar una jeringa, después de extruir la pasta retire y deseche la punta de dispensa-

cion, limpie la boquilla con una gasa y vuelva a colocar inmediatamente la tapa.

- Este producto se proporciona no estéril y no esté previsto para ser esterilizado por el usuario.

9. Polimerizacion

En cada incremento se debe realizar la polimerizacién durante al menos el tiempo indicado

(consulte la tabla antes mencionada).

- Si se aplican capas de otras marcas de resinas compuestas sobre la resina compuesta fotopo-
limerizada, siga las instrucciones de dichas marcas.

10. Acabado

Modele y pula la restauracion. Use discos de acabado o puntas de acabado finas. Utilice tiras de

acabado metalicas o tiras de pulido de vinilo para las superficies proximales. Pula con puntas de

goma o con cualquier herramienta de pulido adecuada. Para el pulido final, use discos de fieltro

o ruedas de algodon con pasta de pulido, o herramientas de pulido adecuadas.

NOTA IMPORTANTE: EI fabricante no es responsable de los dafios o lesiones causados por
el uso indebido de este producto. El profesional de servicios odontologicos es personalmente
responsable de asegurarse, antes del uso, de que el producto sea adecuado para la aplicacion.
Las especificaciones estan sujetas a cambios sin previo aviso. Cuando cambien las especifica-
ciones del producto, también pueden cambiar las instrucciones y precauciones.

PORTUGUES

Leia cuidadosamente todas as informacgdes, precaucdes, notas e materiais antes de usar
PALFIQUE UNIVERSAL FLOW.

B DESCRICAO DO PRODUTO E INFORMACOES GERAIS

1) PALFIQUE UNIVERSAL FLOW ¢ uma resina composta de baixa viscosidade, fotopo-
limerizavel e radiopaca para uso em restauragdes nos dentes anteriores e posteriores. A
colocagdo direta de PALFIQUE UNIVERSAL FLOW dentro de uma cavidade preparada
permite uma manipulagao facil. Possui radiopacidade igual ou superior a Imm de aluminio
e ¢ classificado como um material Tipo 1 e Classe 2 (Grupo 1) por ISO 4049.

2) PALFIQUE UNIVERSAL FLOW incorpora a tecnologia de iniciador de Fotopolimerizagao
Amplificada por Radical (tecnologia RAP). A tecnologia RAP proporciona uma redugao
do tempo de fotopolimerizagdo e amplo tempo de trabalho. Por favor, consulte a tabela
explicativa da relagdo entre tempo de polimerizagdo e profundidade de incremento (M
INDICAGCOES PARA OBTURACAO E POLIMERIZAGAO).

3) PALFIQUE UNIVERSAL FLOW ¢ disponibilizada em trés viscosidades, High, Medium
e Super Low. Cada tipo contém material de Preenchimento silica-zirconio esférico
e material de Preenchimento composto como indicado na tabela abaixo. O material de
Preenchimento composto proporciona uma tensdo de contragéo de polimerizagdo reduzida
devido a sua forma redonda. O material de Preenchimento esférico contido no PALFIQUE
UNIVERSAL FLOW (tamanho médio das particulas: 200 nm, tamanhos de particula indo
de: 100 a 300 nm) facilita uma excelente reten¢do de brilho e resisténcia ao desgaste.

Tipo Carregamento do Material de Preenchimento
High 69% por peso (55% por volume)
Medium 71% por peso (57% por volume)
Super Low 70% por peso (56% por volume)

4) PALFIQUE UNIVERSAL FLOW contém Bisfenol A di(2-hidroxi propoxi) dimetacrilato
(Bis-GMA), Bisfenol A polietoxi metacrilato (Bis-MPEPP), Trietileno-glicol-dimetacrilato
(TEGDMA), 1,6-bis(metacrilo-etiloxicarbonilamino) trimetil hexano (UDMA), Mequinol,
Dibutil hidroxitolueno e absorvedor de UV.

5) PALFIQUE UNIVERSAL FLOW esta disponivel em SERINGA (L-SYRINGE ou
SYRINGE (somente Medium)).

H TONALIDADE

As tonalidades disponiveis para cada tipo sdo as seguintes.

Tipo Tonalidade
High Al,A2,A3,A3.5, OPA2, OPA3, OPA4
Medium CE, BW,Al,A2,A3,A3.5,A4, A5, B3, OPA2, OPA3, OPA4
Super Low Al,A2,A3,A3.5, A4, A5

- As tonalidades opalescentes (OPA2, OPA3, OPA4) tém uma opacidade adequada projetada
para bloquear o brilho escuro que vem através da cavidade oral (restauragdo de Classe III
e IV). As tonalidades opalescentes também foram projetadas para mascarar uma pequena
mancha ou reconstruir um dente altamente opaco.

- Por favor, consulte o seu distribuidor local para informagéo sobre as tonalidades disponiveis.

B INDICACOES

- Restauragdes diretas nos dentes anteriores ¢ posteriores

- Base ou revestimento de cavidade

- Vedamento de cavidades preparadas antes de confeccionar as restauragdes indiretas

- Reparo de porcelanas/compositos

B CONTRA-INDICACOES

PALFIQUE UNIVERSAL FLOW contém mondmeros de metacrilato e absorvedor de UV.

NAO usar PALFIQUE UNIVERSAL FLOW em pacientes alérgicos ou hipersensiveis aos

mondmeros de metacrilato e mondmeros relacionados, a absorvedor de UV ou a qualquer outro

ingrediente. .

B PRECAUCOES
1) NAO usar PALFIQUE UNIVERSAL FLOW para nenhum outro propésito que nio sejam

os listados nestas instrugdes. Use PALFIQUE UNIVERSAL FLOW apenas no sentido
destas instrugdes.

2) PALFIQUE UNIVERSAL FLOW foi desenvolvido para venda e uso exclusivo por profis-
sionais de satide dental licenciados. Ndo foi desenvolvido para venda nem uso por pessoal
ndo qualificado na area de saude dental.

3) NAO usar PALFIQUE UNIVERSAL FLOW se os selos de seguranga se encontrarem
quebrados ou parecerem ter sido adulterados.

4) Se PALFIQUE UNIVERSAL FLOW causar reagdo alérgica ou de hipersensibilidade, inter-
romper imediatamente o seu uso.

5) Ao manusear PALFIQUE UNIVERSAL FLOW use sempre luvas de exame (plastico, vinil
ou latex) para evitar a possibilidade de reagdes alérgicas aos monoémeros de metacrilato ou
absorvedor de UV. Nota: Certas substancias/materiais podem penetrar através das luvas de
exame. Se PALFIQUE UNIVERSAL FLOW entrar em contato com as luvas de exame,
retire e descarte as luvas e lave as maos cuidadosamente tdo cedo quanto possivel.

6) Evitar o contato de PALFIQUE UNIVERSAL FLOW com os olhos, membranas mucosas,
pele e roupa.

- Se PALFIQUE UNIVERSAL FLOW entrar em contato com os olhos, lave com agua em
abundéncia e contatar imediatamente um oftalmologista.

- Se PALFIQUE UNIVERSAL FLOW entrar em contato com as membranas mucosas,
limpe imediatamente a area afetada e lave com agua em abundancia, depois de terminada
a restauragao.

- Se PALFIQUE UNIVERSAL FLOW entrar em contato com a pele ou com a roupa,
sature de imediato a area com uma gaze ou compressa de algoddao embebida em alcool.

- Instruir o paciente a enxaguar a boca imediatamente apds o tratamento.

7) PALFIQUE UNIVERSAL FLOW néo deve ser ingerido ou aspirado. A sua ingestdo ou
aspiragao pode causar lesdes graves.

8) De forma a evitar a ingestao acidental de PALFIQUE UNIVERSAL FLOW, nunca o deixe
sem supervisao ao alcance de pacientes ou criangas.

9) Limpar os instrumentos e escovas de aplicagéo com alcool depois do uso.

10) Ao usar uma unidade de fotopolimerizagdo, deve-se usar o tempo todo mascara ou dculos
de protecdo ocular.

11) Este produto foi projetado para ser utilizado a temperatura ambiente (18 - 30 °C / 62 - 84 °F).
Deixar o produto atingir a temperatura ambiente antes de utiliza-lo. Pode ser dificil fazer a
extrusdo de um material frio. . 5

B INDICACOES PARA OBTURACAO E POLIMERIZACAO

PALFIQUE UNIVERSAL FLOW foi projetado para ser polimerizado por uma luz de

tipo halogénio, LED ou Arco de Plasma com um comprimento de onda de 400 - 500 nm.

Assegurar-se de fotopolimerizar PALFIQUE UNIVERSAL FLOW fora da boca e verificar o

tempo requerido para o endurecimento completo do PALFIQUE UNIVERSAL FLOW com a

sua unidade de fotopolimerizagdo antes de fazer o procedimento de adesdo. A tabela seguinte
resume a relagdo entre o tempo de polimerizagao e a profundidade de incremento.
Relagdo entre o tempo de polimerizagdo e a profundidade de incremento

Intensidade Tempo de Profundidade de incremento (mm)"
Tipo de luz (mW/em?) polimerizagdo | CE, BW,Al, A2, A5 OPA2, OPA3,
(segundos) A3,A3.5, A4, B3 OPA4
10 1,8 1,6 13
600 20 23 2,0 1,6
A 10 2,0 1,7 1,5
Halogénio 800 >0 24 21 17
5 1,8 1,6 1,3
1200 10 2,2 2,0 1,6
10 1,7 L5 12
600 20 2,1 1,8 1.4
10 1,9 1,7 1,3
LED 800 20 2,2 2,0 1,6
1200 10 2,0 1,8 1,5
2300 3 1,7 1,5 1,2
Arco de Plasma 1200 3 1,7 1,5 1,1

1) A profundidade de incremento foi determinada com base nos resultados de testes realizados em
conformidade com “profundidade de polimerizagéo™ da norma ISO 4049.

B ARMAZENAMENTO

1) Armazenar PALFIQUE UNIVERSAL FLOW em temperaturas entre 0 - 25 °C (32 - 77 °F).

2) EVITAR a exposigao direta a luz e calor.

3) NAO usar PALFIQUE UNIVERSAL FLOW depois da data de expiragdo indicada na
seringa.

B DESCARTE

Para descartar o excesso de PALFIQUE UNIVERSAL FLOW, fazer extrusdo da por¢ao nao

usada da SYRINGE e fotopolimerizar antes de descartar.

B PROCEDIMENTO CLINICO

1. Limpeza

Limpe cuidadosamente a superficie dentaria com uma taga de borracha e uma pasta sem fltior,

depois enxague com agua.

2. Selecao de Tonalidade

Antes de isolar o dente, selecionar a tonalidade apropriada de PALFIQUE UNIVERSAL

FLOW usando o guia de tonalidades fornecido para PALFIQUE UNIVERSAL FLOW.

3. Isolamento

Um dique de borracha ¢ o método preferencial de isolamento.

4. Preparacio da Cavidade

Preparar a cavidade. Caso ndo se se tenha feito preparagéo da cavidade (defeitos cervicais sem

carie), limpar a superficie do dente com uma taga de borracha e uma pasta de limpeza sem fltior.

Enxague completamente com agua.

- No caso de reparos em porcelana/composito, asperizar a area com broca ou ponta diamantada
para preparar a area para adesdo; aplicar acido fosférico para limpeza; enxaguar abundan-
temente com agua; secar completamente e tratar com um agente silano de acordo com as
instrugdes do fabricante. Se houver elemento de metal exposto na superficie fraturada, utilize
um primer de metal.

5. Protegiio da Polpa

Deve-se usar hidroxido de calcio se a cavidade estiver muito proxima da polpa. NAO USE

MATERIAIS A BASEDE EUGENOL para proteger a polpa, pois estes materiais inibirdo a

polimerizagdo de PALFIQUE UNIVERSAL FLOW. PALFIQUE UNIVERSAL FLOW nio ¢

indicado para cobrir diretamente a polpa.

6. Sistema de Adesdo

Aplicar um sistema de ades@o de acordo com as instrugdes do seu fabricante.

- No caso de reparos de porcelana/compdsito, assegurar-se da condigdo da superficie de
porcelana/composito com um agente de acoplamento silano ANTES de executar o procedi-
mento de adesdo.

7. Dosagem

7-1. L-SYRINGE (High, Medium e Super Low)

- Segurar a canula e girar a tampa no sentido anti-horario para remové-la. [1]

- Segurar a canula e colocar a Ponta de Dosagem (ponta metalica) nela. Girar a Ponta de
Dosagem no sentido horério até que fique seguramente bloqueada. [2]

P98 =)
bg/@zﬁf;—@\

- Os Acessorios ¢ a Ponta de Dosagem foram projetados exclusivamente para o L-SYRINGE
do PALFIQUE UNIVERSAL FLOW. Usar as Pontas de Dosagem (pontas metélicas)
anexadas.

- As Pontas de Dosagem (TOKUYAMA Dispensing Tip) também sdo vendidas separadamente.

- Calgar luvas desinfectadas quando manipular a seringa e inserir a Ponta de Dosagem.

7-2. SYRINGE (Medium)

- Segurar a canula e girar a tampa no sentido anti-horario para remové-la. [1]

- Segurar a canula e colocar a Ponta de Dosagem (ponta plastica) nela. Girar a Ponta de
Dosagem no sentido horério até que fique seguramente bloqueada. [2]

(1]
| Z{c—@/

[2]

- Os Acessorios ¢ a Ponta de Dosagem foram projetados exclusivamente para a SYRINGE do
PALFIQUE UNIVERSAL FLOW. Usar as Pontas de Dosagem (pontas plasticas) anexadas.

- As Pontas de Dosagem (TOKUYAMA Plastic Tip) também sdo vendidas separadamente.

- Calgar luvas desinfectadas quando manipular a seringa e inserir a Ponta de Dosagem.

8. Obturacio e contornamento

As cavidades podem ser diretamente obturadas com a Ponta de Dosagem ou indiretamente

obturadas com um instrumento depois da extrusdo da pasta em um bloco de mistura. Os incre-

mentos ndo devem exceder a profundidade de polimerizagdo a um tempo (consultar a tabela
mencionada acima).

- NAO aplicar uma forga excessiva para extrair o material da seringa logo depois de ser
retirado do refrigerador.

- NAO misturar PALFIQUE UNIVERSAL FLOW com outras marcas de resina composta
ou outras tonalidades de PALFIQUE UNIVERSAL FLOW, para evitar uma polimerizagdo
incompleta ou a formagao de bolhas de ar.

- Caso tenha-se utilizado uma seringa, depois da extrusdo da pasta, retirar ¢ descartar a Ponta
de Dosagem, limpar a canula com gaze e recolocar a tampa imediatamente.

- Este produto ¢ fornecido ndo estéril e ndo ¢ destinado a ser esterilizado pelo usuario.

9. Polimerizacio

Fotopolimerizar cada incremento durante pelo menos o tempo indicado (ver a tabela mencio-

nada acima).

- Se outras marcas de resina composta forem aplicadas por cima do composito polimerizado,
seguir as instrugdes dos fabricantes respectivos.

10. Acabamento

Moldar e polir a restauragdo. Para o acabamento, usar discos de acabamento e/ou pontas de

diamante de acabamento apurado. Usar fitas de acabamento metalicas ou fitas de polimento em

vinil para as superficies proximas. Para o polimento, polir com pontas de borracha ou qualquer
ferramenta de polimento adequada. Para o polimento final, usar discos de feltro ou rodas de
algodao com pasta de polimento, ou ferramentas de polimento adequadas.

OBSERVACAO IMPORTANTE: O fabricante néo ¢ responséavel por danos ou lesdes causados
por um uso improéprio deste produto. E da responsabilidade pessoal do profissional de odonto-
logia assegurar que este produto ¢ adequado para aplicagdo antes de o utilizar.

As especificagdes estdo sujeitas a modificagdes sem aviso prévio. Quando a especificagdo do
produto mudar, as instrugdes e precaugdes também poderdo mudar.

Registro ANVISA n°: 81199279038

Detentor do Registro
PHS DO BRASIL LTDA | Rua Guilherme Boldt, 210 - Zona Industrial Norte - Joinville/SC,
Brasil, CEP: 89239-260. Email: contato@phsdobrasil.com.br

Fabricante
Tokuyama Dental Corporation
38-9, Taitou 1-chome, Taitou-ku, Tokyo, Japao

LOCAL DE FABRICACAO:
Tokuyama Dental Corporation Kashima Factory
26 Sunayama, Kamisu-shi, Ibaraki 314-0255, Japao
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