Informacoes sobre o clearcerrect

A Straumann Group Brand

VISAO GERAL

Esta pagina destina-se a fornecer informacdes aos dentistas sobre a matéria-prima utilizada para a fabricacao dos alinhadores e
contencdes ClearCorrect. Se vocé tiver duvidas sobre algo que nao foi tratado aqui, entre em contato conosco no nimero (41)
2169-1000. Temos representantes ao vivo, prontos para ajudar. Todos os produtos ClearCorrect sao orgulhosamente fabricados no
Brasil.

GENERALIDADES E DESENVOLVIMENTO

Formular o material para um aparelho ortoddntico envolve um equilibrio entre a elasticidade e a forca do material. Isso realmente é
muito importante, porque se o material for muito fragil, os dentes ndo se movimentarao Se for muito rigido, pode haver muita forca
subita (e dor). Os dentes ndo sao tao faceis de movimentar e o material esta, na verdade, sob um pouco de pressao quando encaixado.
Como com qualquer polimero (pldstico) sob estresse, o material perde a sua elasticidade lentamente com o tempo. Como resultado, os
alinhadores perdem sua eficacia original, causando resultados mais lentos ou necessidade de substituicoes.

A colaboracao do paciente desempenha um papel importante no tratamento com alinhadores transparentes. Se os alinhadores
exercerem muita pressao sobre os dentes, o desconforto resultante pode desencorajar os pacientes de usar seus alinhadores
durante o tempo prescrito—adicionando assim tempo e custo ao tratamento. A fim de otimizar a colaboracao, os alinhadores
devem manter a flexibilidade enquanto exercem a forca continua e suavemente.

Os alinhadores ClearCorrect sao fabricados com um material exclusivo que oferece um excelente equilibrio entre forca e
elasticidade. A pressao leve e gradual exercida pelos alinhadores € suficiente para obter resultados ortoddnticos eficazes, sem
desconforto desnecessario para o paciente. Os nossos produtos sao fabricados a partir de um polimero patenteado que tem as
propriedades mecanicas de uma resina projetada e funcional, mantendo a claridade 6ptica, relaxamento do estresse e propriedades
de biocompatibilidade desejaveis para um aparelho oral.

Desde o inicio da fase de desenvolvimento deste novo material, foi feita uma tentativa para estabelecer essas caracteristicas ideais
para um alinhador ortodéntico. O resultado é uma inovacao no setor. O material foi formulado para atingir um grau de
elasticidade exato, mantendo os padroes de resisténcia a manchas e biocompatibilidade, os quais nao estamos simplesmente
dispostos a ceder. O material de producao final foi testado em ambientes quimicos e biolégicos simulados e, em seguida, a
diversao comecou—o feedback de dentistas e pacientes confirmou que o material final ndo apenas atendeu, mas superou as
nossas expectativas iniciais.

INFORMACOES DO FDA

Nome patenteado: ClearCorrect

Nome de Classificacao: Alinhador, Sequencial
Codigo do produto: NXC

Classe do dispositivo: 2

Ndmero do regulamento: 872,5470

© 2019 ClearCorrect, LLC. A ClearCorrect nao oferece nenhuma garantia, expressa ou implicita, quanto a exatidao, integridade ou confiabilidade das informacdes aqui
contidas. Acredita-se que os procedimentos recomendados de manuseio e higiene industrial sdo aplicaveis de forma geral; no entanto, cada usuario deve revisar estas

recomendacdes no contexto especifico do uso indicado e determinar se eles sdo adequados. Atualizado em 19 de junho de 2019.
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PROPRIEDADES DA MATERIA-PRIMA

Aparéncia: lamina fina, rigida, semitransparente
Odor: n/a

Estado fisico: solido

pH: n/a

Pressao de vapor: n/a

Ponto de ebulicao: n/a

Ponto de fusao: n/a

Solubilidade em agua: desprezivel

Gravidade especifica: 1,203

COMPOSICAO QUIMICAON

Classe quimica: poliuretano

CAS#:137873-51-9

Notas: Livre de bisfenol-A (“BPA”) e ftalatos. Nenhum ingrediente do produto maior que 0,1% esta listado pela OSHA, NTP ou IARC
como cancerigeno suspeito.

ESTABILIDADE/REATIVIDADE

Temperatura ambiente: estavel

Condicoes a evitar: nao aquecer acima de 100° C (212° F), a menos que contido.
Incompatibilidade: nenhuma

Produtos de decomposicao: pode emitir CO, CO2 e fumos organicos, se em combustao.
Polimerizacao perigosa: nao ocorrera

INFORMACOES TOXICOLOGICAS

Este produto foi submetido a testes de biocompatibilidade, de acordo com as diretrizes da Farmacopeia Americana XXII, Parte 88,
Classe VI.

STATUS TSCA

A EPA (Agéncia de Protecdo Ambiental) adiciona produtos quimicos ao inventario TSCA (Toxic Substances Control Act) apds o
recebimento pela EPA de um aviso oficial sinalizando a intencao do fabricante de produzir uma substancia quimica que a EPA
revisou e aprovou previamente. Este produto é uma mistura de ingredientes e todos eles estao listados no inventario TSCA.

© 2019 ClearCorrect, LLC. A ClearCorrect nao oferece nenhuma garantia, expressa ou implicita, quanto a exatidao, integridade ou confiabilidade das informacdes aqui
contidas. Acredita-se que os procedimentos recomendados de manuseio e higiene industrial sao aplicaveis de forma geral; no entanto, cada usuario deve revisar estas

recomendacdes no contexto especifico do uso indicado e determinar se eles sdo adequados. Atualizado em 19 de junho de 2019.
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CLASSIFICACOES SARA

Analise de seguranca e avaliacdo de risco, Titulo lll, Secdo 311):

Perigo de incéndio: nao
Perigo de reacdo: nao
Liberacao de pressao: nao
Perigo a saude agudo: nao
Perigo a saude cronico: nao

PROPOSICAO 65

Nenhum produto quimico presente esta incluido na Proposicao 65 da Califérnia (“Safe Drinking Water and Toxic Enforcement Act of
1986").

INFORMACOES ECOLOGICAS/DISPOSICAOQO

Incinerar ou aterrar os residuos em uma instalacao devidamente autorizada, em conformidade com as leis federais, estaduais e
locais.

INFORMACOES DE TRANSPORTE

Nome de transporte DOT: nao regulamentado

Etiqueta DOT: n/a

© 2019 ClearCorrect, LLC. A ClearCorrect nao oferece nenhuma garantia, expressa ou implicita, quanto a exatidao, integridade ou confiabilidade das informagcoes
aqui contidas. Acredita-se que os procedimentos recomendados de manuseio e higiene industrial sdo aplicaveis de forma geral; no entanto, cada usuério deve
revisar estas recomendacoes no contexto especifico do uso indicado e determinar se eles sao adequados. Atualizado em 19 de junho de 2019.
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