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AF FI N IS Cartridges: 75ml/Black Edition/heavy body/
fast heavy body/MonoBody

Ler atentamente as instrugdes de utilizagdo antes de usar o produ-
to. Guardar para consulta posterior.

Instrucoes de utilizagao

DESCRIGAO DO PRODUTO

AFFINIS é um material para impressao de dois componentes a ba-
se de polivinilssiloxano de polimerizagao por adi¢ao. Depois da
mistura manual de base e catalisador ou com a ponta de mistura,
os materiais AFFINIS formam pastas, que sdo utilizadas indivi-
dualmente ou em combinagdo como material para impressdo
dentaria, regra geral em conjunto com uma moldeira de impres-
sao normal disponivel no comércio ou personalizada, e por meio
de técnicas de impressdo convencionais.

UTILIZAGAO PREVISTA

AFFINIS destina-se ao registo da situagao fisica atual na boca de
um paciente (“material para impressao dentaria”) para fins de re-
paragdo, remodelagdo ou substituicdo dos dentes do paciente.

COMPOSIGAO
Elastémero de silicone de polimerizagdo por adicéo, polivinilssi-
loxanos, material de enchimento, surfatantes, pigmentos.

Consisténcia de alta viscosidade
«  Cor de Black Edition: preto
« Corde Heavy Body: laranja

Consisténcia de média viscosidade
« Cor de MonoBody: azul glaciar

INDICAGOES

« Material de impressao para recolha de impressao com técnica
de mistura dupla.

+ Material de moldeira para a técnica de impressao corretiva

« Material de moldeira para a técnica de arcada dupla

CONTRAINDICAGOES

« Na&o usar em caso de alergias conhecidas a qualquer dos com-
ponentes

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

INSTRUGOES DE SEGURANGA

«  Os materiais de impressao que entrem em contacto com a mu-
cosa oral podem ficar contaminados. Observar as instrugdes de
desinfecao.

« Nao usar luvas de latex. Usar apenas luvas de vinilo/nitrilo para
tocar no material e nas superficies de onde a impressao é toma-
da (dentes, preparagoes, fios de retragao, etc.).

« Os compostos contendo eugenol ou substancias hemostaticas
também podem inibir uma polimerizagao perfeita.

«  Se for usado peroxido de hidrogénio para a desinfegao, é reco-
mendavel depois um bom enxaguamento com dgua tépida pa-
ra evitar a formacao de bolhas.

« Para garantir uma boa coesdo com o material de corregao, a pri-
meira impressao deve ser limpa e seca cuidadosamente antes
de prosseguir com a utilizagao.

« Astemperaturas elevadas aceleram a polimerizagao e as tem-
peraturas baixas retardam-na.

«  Na&o sdo permitidas combinagdes com materiais de impressao
de outros fabricantes.

« Contém nanomateriais (particulas unidas

EFEITOS SECUNDARIOS/INTERACOES
Desconhecem-se reagdes nefastas ou efeitos secundérios em pa-
cientes e/ou nos profissionais da drea odontolégica.

GRUPO DE UTILIZADORES/PACIENTES

O produto so6 deve ser usado por profissionais na drea da odontolo-
gia. Indicado para todos os grupos de pacientes, incluindo criangas,
idosos e gravidas.

PREPARACAO

Moldeiras

Para a tomada de impressao, podem ser usadas todas as moldei-
ras de impressdo concebidas para utilizagao dentaria, quer sejam
pré-fabricadas ou personalizadas. Para uma aderéncia fiavel, re-
comendamos a aplicagao de uma fina camada de cola COLTENE
Adhesive (AC). Nas instrugdes de utilizagdo da cola COLTENE
Adhesive (AC) podem ser encontradas mais informagdes sobre a
aplicagao.

UTILIZAGAO DEVIDA

Cartucho de mistura

1. Insira o cartucho no dispensador.

2. Retire atampa de seguranga.

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

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

5. Faga sair o material de impressao atuando a alavanca devagar e
de forma continua. Evite movimentos bruscos

Impressao

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

Evitar a utilizacdo de uma quantidade excessiva de silicone para a
toma de impressédo, devido ao risco de ingestdo do material derra-
mado.

METODO PARA TESTAR A APLICAGAO CORRETA

Verificar sempre intraoralmente se o material estd ou néo polime-
rizado. Se o teste de pressao manual nao deixar uma marca de
pressao naimpressao, esta pode ser removida da boca do pacien-
te. Contudo, se o teste deixar uma marca de pressao visivel no
material, significa que o material ainda ndo completou a forma-
Gao de presa.

REPROCESSAMENTO, LIMPEZA, DESINFECAO E
MANUTENGCAO

Para evitar a contaminagdo cruzada, recomenda-se a utilizagao
de mangas de cartucho. Elimine caso se suspeite ou constate ha-
ver contaminagao. A ponta de mistura funciona como tampa ve-
dante até a aplicagao seguinte e previne a contaminag¢do do ma-
terial. Armazene em posicao horizontal. Remova a ponta de mis-
tura usada imediatamente antes da aplicacdo seguinte, volte a
verificar se o material de impresséo sai suavemente e coloque
uma ponta de mistura nova.

Limpeza da impressao

Depois da limpeza, as impressoes finais podem ser desinfetadas
com solugdes desinfetantes dentérias (p. ex., liquido OPTIM 1 li-
quid, COLTENE) e secadas com ar comprimido.

Opcional: impressées autoclavaveis

Devem ser observados os seguintes pontos ao autoclavar impres-

soes:

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

« Enxague e limpe bem a impressao em agua corrente morna.

« Asimpressoes 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., espiges de im-
pressdo, etc.) sGo autoclavdveis.

Fabrico de modelos

O periodo de tempo ideal é entre 30 min e 72 h depois da tomada
de impressao. A tensao da superficie é reduzida e serd mais facil
verter se a impressao for lavada por instantes com um detergente
e devidamente enxaguada com 4gua tépida limpa. Podem ser usa-
dos todos os materiais de gesso dentério normais na industria (p.
ex., Fujirock Dental Stone, Hard Rock Dental Stone).

DURABILIDADE/ARMAZENAMENTO

« Prazo de validade: ver embalagem primaria

« Temperatura de armazenamento: 15-23°C / 59-73°F
« Humidade relativa: 50 + 10%

« Durabilidade depois da primeira abertura: 3 meses

Proteger da exposicao ao calor e a luz solar. Evitar flutuagoes extre-
mas de temperatura.

ELIMINAGAO

Eliminagdo de residuos de acordo com a legislagao aplicavel. Po-
dem aplicar-se regulamentos especiais especificos do pais. Pode
ser eliminado juntamente com residuos domésticos em confor-
midade com os regulamentos oficiais em articulagdo com as em-
presas de eliminagdo de residuos aprovadas e com as autoridades
responsaveis. (Elimine apenas embalagens completamente va-
zias.)

DADOS TECNICOS
Medidas em conformidade com a norma ISO 4823

AFFINIS heavy body BLACK EDITION

Tempo de mistura: 0:10 min
Tempo de processamento: 1:00 min
Tempo na boca: 2:20 min
AFFINIS heavy body

Tempo de mistura: 0:15 min
Tempo de processamento: 1:00 min
Tempo na boca: 2:00 min
AFFINIS fast heavy body

Tempo de mistura: 0:15 min
Tempo de processamento: 0:50 min
Tempo na boca: 1:20 min
AFFINIS MonoBody

Tempo de mistura: 0:10 min
Tempo de processamento: 1:00 min
Tempo na boca: 2:30 min

OBRIGAGAO DE COMUNICAGAO

Todos os incidentes graves ocorridos em conjuga¢do com este
produto tém de ser imediatamente comunicados ao fabricante e
as autoridades competentes.

No caso improvavel de inalagao, ingestdo, contacto com os olhos

ou incidentes do género, procurar imediatamente ajuda médica de
um especialista para mitigar eventuais maleficios.
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Consult instructions for use
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Keep away from sun light

Temperature limitation
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COLTENE International Dental Group
Dent4You AG

Bahnhofstrasse 2

CH-9435 Heerbrugg

Manufactured by

Colténe/Whaledent AG
Feldwiesenstrasse 20

CH-9450 Altstatten
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