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®
AF FI N IS Cartridges: light body/regular body/fast light body/
fast regular body/PRECIOUS light body/PRECIOUS regular body

Ler atentamente as instrugées de utilizacdo antes de usar o
produto.

Instrugoes de utilizaca

DESCRICAO DO PRODUTO

AFFINIS é um material para impresséo de dois componentes a
base de polivinilssiloxano de polimerizagdo por adicao. In-
cluem-se aqui os materiais de correcao (AFFINIS regular body,
fast regular body, light body, fast light body, AFFINIS PRE-
CIOUS regular body e light body) e os materiais de moldeira
(AFFINIS putty, putty soft, fast putty soft, putty super soft, hea-
vy body, fast heavy body, MonoBody e AFFINIS BLACK EDI-
TION). Depois da mistura manual de base e catalisador ou com
a ponta de mistura, os materiais AFFINIS formam pastas, que
séo utilizadas individualmente ou em combinagédo como ma-
terial para impressao dentdria, regra geral em conjunto com
uma moldeira de impressao normal disponivel no comércio
ou personalizada, e por meio de técnicas de impressao con-
vencionais.

UTILIZACAO PREVISTA

AFFINIS destina-se ao registo da situagao fisica atual na boca
de um paciente (“material para impressao dentaria”) para fins
de reparacao, remodelacao ou substituicao dos dentes do pa-
ciente.

COMPOSICAO
Elastomero de silicone de polimerizacao por adicéo, polivinils-
siloxanos, material de enchimento, surfatantes, pigmentos

Consisténcia de baixa viscosidade
« Cor:verde
« Cor de AFFINIS PRECIOUS light body: prateado

Consisténcia de viscosidade normal
« Cor:azul
« Cor de AFFINIS PRECIOUS regular body: dourado

INDICAGOES/VANTAGEM CLINICA

« Material de correcao para a técnica de impresséao corretiva
« Material de injecao para a técnica de mistura dupla

« Material de injecao para a técnica de arcada dupla

« Material de revestimento para impressao

CONTRAINDICAC()ES

« Nao usar em caso de alergias conhecidas a qualquer dos
componentes

«  Os dentes com uma fixagdo frouxa podem soltar-se ainda
mais ou ser extraidos ao tomar uma impressao

INSTRUQOES DE SEGURANCA

« Os materiais de impresséo que entrem em contacto com a
mucosa oral podem ficar contaminados. Observar as ins-
trucoes de desinfecao.

« Fornecido apenas a dentistas e laboratérios dentarios ou
de acordo com as instrugdes destes.

« Nao usar luvas de latex. Usar apenas luvas de vinilo/nitrilo
para tocar no material e nas superficies de onde a impres-
sao é tomada (dentes, preparacdes, fios de retracdo, etc.).

«  Os compostos contendo eugenol ou substancias hemosta-
ticas também podem inibir uma polimerizagdo perfeita.

« Sefor usado perdxido de hidrogénio para a desinfecao, é
recomendavel depois um bom enxaguamento com agua
tépida para evitar a formagéo de bolhas.

« Para garantir uma boa coesdo com o material de correcao,
a primeira impressao deve ser limpa e seca cuidadosamen-
te antes de prosseguir com a utilizacao.

« Astemperaturas elevadas aceleram a polimerizagdo e as
temperaturas baixas retardam-na.

« Nao séo permitidas combina¢ées com materiais de im-
pressao de outros fabricantes.

EFEITOS SECUNDARIOS/INTERACOES
Desconhecem-se reacdes nefastas ou efeitos secundarios em
pacientes e/ou nos profissionais da area odontolégica.

GRUPO DE UTILIZADORES/PACIENTES

A utilizacdo dos materiais de impressao AFFINIS na boca do
paciente sé pode ser feita por pessoal especializado, como
dentistas e assistentes dentarios com qualificagoes especiais.
Indicado para todos os grupos de pacientes.

PREPARAGAO
Moldeiras
Para a tomada de impresséo, podem ser usadas todas as mol-

deiras de impressao concebidas para utilizacao dentaria, quer
sejam pré-fabricadas ou personalizadas. Para uma aderéncia
fiavel, recomendamos a aplicagao de uma fina camada de cola
COLTENE Adhesive (AC). Nas instrucdes de utilizagao da cola
COLTENE Adhesive ou Adhesive AC podem ser encontradas
mais informacoes sobre a aplicagao.

UTILIZACAO DEVIDA

Cartucho de mistura

1. Insira o cartucho no dispensador.

2. Retire a tampa de seguranga.

3. Pressione a alavanca e deite um pouco de material sobre
um toalhete de papel até sairem quantidades iguais de ba-
se e de catalisador pelo canal de saida. Fica, assim, assegu-
rado que os émbolos se encontrem a mesma altura para se
obter uma mistura ideal.

4. Fixe a ponta de mistura universal no cartucho e rode % de
volta para a direita (90°) para a bloquear no devido lugar.

5. Coloque a ponta oral na ponta de mistura.

6. Faca sair o material de impresséo atuando a alavanca deva-
gar e de forma continua. Evite movimentos bruscos.

Impressao

Dependendo do método de impressao, aplicar o material de
impresséo na boca do paciente ou na moldeira de impresséo.
Inserir a moldeira de impressdo na cavidade oral e manter no
local até a polimerizagao.

Moldagem de modelos

O periodo de tempo ideal é entre 0,5 h e 72 h depois da toma-
da de impressao. A tensao da superficie é reduzida e sera mais
facil verter se a impressao for lavada por instantes com um de-
tergente e devidamente enxaguada com agua tépida limpa.
Podem ser usados todos os materiais de gesso dentario nor-
mais na industria (p. ex., Fujirock Dental Stone, Hard Rock Den-
tal Stone).

METODO PARA TESTAR A APLICAGAO CORRETA

Verificar sempre intraoralmente se o material est4 ou nao po-
limerizado. Se o teste de pressao manual nao deixar uma mar-
ca de pressao na impressao, esta pode ser removida da boca
do paciente. Contudo, se o teste deixar uma marca de pressao
visivel no material, significa que o material ainda nao comple-
tou a formacgéo de presa.

REPROCESSAMENTO, LIMPEZA, DESINFEGAO E
MANUTENGAO

Depois da utilizacdo, elimine o produto com uma solucéo de
etanol a >70% ou com um desinfetante dentario comum (p.
ex., toalhetes OPTIM 1 wipes, COLTENE). Nao remova a ponta.
A ponta de mistura funciona como tampa vedante até a apli-
cacao seguinte e previne a contaminagao do material. Arma-
zene em posicao horizontal. Remova a ponta de mistura usada
imediatamente antes da aplicagdo seguinte, volte a verificar se
o material de impressao sai suavemente e coloque uma ponta
de mistura nova. Para evitar a contaminagao cruzada, reco-
menda-se a utilizagdo de mangas de cartucho. Elimine caso se
suspeite ou constate haver contaminacéo.

Limpeza da impressao

Depois da limpeza, as impressoes finais podem ser desinfeta-
das com solugdes desinfetantes dentarias (p. ex., liquido
OPTIM 1 liquid, COLTENE) e secadas com ar comprimido.

Opcional: impressdes autoclavaveis

Devem ser observados os seguintes pontos ao autoclavar im-

pressoes:

« Use apenas componentes autoclavaveis (p. ex., PRESIDENT
Tray AC, COLTENE Adhesive AC).

- Enxague e limpe bem a impressao em dgua corrente
morna.

« Asimpressdes podem ser autoclavadas logo a seguir a
tomada de impresséo.

+ Autoclave num esterilizador a vapor a 134 °C/273 °F
(programa de prides)

Ao esterilizar impressées de implantes, informe-se primeiro junto

do fabricante se os componentes do implante (p. ex., espigdes de

impressao, etc.) sGo autoclavdveis.

DURABILIDADE/ARMAZENAMENTO

« Prazo de validade: ver embalagem primaria

«  Temperatura de armazenamento: 15 - 23 °C

« Humidade relativa: 50 £ 10%

+ Durabilidade depois da primeira abertura: 3 meses

Proteger da exposicao ao calor e a luz solar.

ELIMINACAO

Os materiais de impressao AFFINIS podem ser eliminados jun-
tamente com o lixo doméstico. O material para impressdao
AFFINIS que entre em contacto com a boca do paciente tem
de ser eliminado de acordo com os regulamentos especificos
do pais.

DADOS TECNICOS
Medidas em conformidade com a norma ISO 4823.

AFFINIS® light body/regular body

Tempo de mistura: 0:15 min
Tempo de processamento: 1:00 min
Tempo na boca: 2:00 min
AFFINIS® fast light body/fast regular body

Tempo de mistura: 0:15 min
Tempo de processamento: 0:50 min
Tempo na boca: 1:20 min
PRECIOUS® light body/regular body

Tempo de mistura: 0:15 min
Tempo de processamento: 1:00 min
Tempo na boca: 2:20 min

OBRIGACAO DE COMUNICAGCAO

Todos os incidentes graves ocorridos em conjugagao com este
produto tém de ser imediatamente comunicados ao fabrican-
te e as autoridades competentes.

SAFETY DATA SHEET
www.coltene.com
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Consult instructions for use
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