Wy Dentsply
Sirona

AQUASIL ULTRA+ SMART WETTING
MATERIAL DE MOLDAGEM ODONTOLOGICO Instrucdes de Uso

Apresentacao:

678695 - Introductory Kit:

02 x Cartuchos Heavy Fast Set (50ml cada)

01 x Cartucho LV Fast Set (50 ml)

01 x Cartucho XLV Fast Set (50 ml)

01 x Frasco de Adesivo para Moldeira Caulk (14 ml)
01 x digit® LV/XLV Fast Set Evaluator Kit

12 x Pontas Misturadoras

06 x Pontas Intraorais

678668 - XIV Regular Set 4-Pack Cartridge Refill:
04 x Cartuchos (50mL cada)
12 x Pontas Misturadoras

678668 - 8 - XLV Regular Set Case Cartridge Refill:

32 x Cartuchos (08 pacotes com 04 unidades de cartuchos com 50ml cada)
08 x Pacotes de Pontas Misturadoras (com 12 unidades cada)

16 x Pontas Intraorais.

678670 - XLV Fast Set 4-Pack Cartridge Refill:
04 x Cartuchos (50mL cada)
12 x Pontas Misturadoras

678670-8 - XLV Fast Set Case Cartridge Refill:

32 x Cartuchos (08 pacotes com 04 unidades de cartuchos com 50ml cada)
08 x Pacotes de Pontas Misturadoras (com 12 unidades cada)

16 x Pontas Intraorais.

678671 - LV Regular Set 4-Pack Cartridge Refill:
04 x Cartuchos (50mL cada)

12 x Pontas Misturadoras

12 x Pontas Intraorais (XLV/LV apenas)

678671-8 - LV Regular Set Case Cartridge Refill:

32 x Cartuchos (08 pacotes com 04 unidades de cartuchos com 50ml cada)
08 x Pacotes de Pontas Misturadoras (com 12 unidades cada)

16 x Pontas Intraorais

678672 - LV Fast Set 4-Pack Cartridge Refill:
04 x Cartuchos (50mL cada)

12 x Pontas Misturadoras

12 x Pontas Intraorais (XLV/LV apenas)

678672-8 - LV Fast Set Case Cartridge Refill:

32 x Cartuchos (08 pacotes com 04 unidades de cartuchos com 50ml cada)
08 x Pacotes de Pontas Misturadoras (com 12 unidades cada)

16 x Pontas Intraorais.

678673 - Medium Regular Set 4-Pack Cartridge Refill:
04 x Cartuchos (50mL cada)
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12 x Pontas Misturadoras
12 x Ponta Intraorais (XLV/LV apenas)

678673-8 - Medium Regular Set Case Cartridge Refill:

32 x Cartuchos (08 pacotes com 04 unidades de cartuchos com 50ml cada)
08 x Pacotes de Pontas Misturadoras (com 12 unidades cada)

16 x Pontas Intraorais.

678602 - Medium Regular Set Bulk Refill:
24 x Cartuchos (50mL cada)

678674 - Medium Fast Set 4-Pack Cartridge Refill:
04 x Cartuchos (50mL cada)
12 x Pontas Misturadoras

678674-8 - Medium Fast Set Case Cartridge Refill:
32 x Cartuchos (08 pacotes com 04 unidades de cartuchos com 50ml cada)
08 x Pacotes de Pontas Misturadoras (com 12 unidades cada)

678601 - Medium Fast Set Bulk Refill:
24 x Cartuchos (50mL cada)

678675 - Heavy Regular Set Cartridge Refill:
04 x Cartuchos (50mL cada)
12 x Pontas Misturadoras

678675-8 - Heavy Regular Set Case Cartridge Refill:
32 x Cartuchos (08 pacotes com 04 unidades de cartuchos com 50ml cada)
08 x Pacotes de Pontas Misturadoras (com 12 unidades cada)

678625 - Heavy Regular Set Bulk Refill:
24 x Cartuchos (50mL cada)

678676 - Heavy Fast Set 4-Pack Cartridge Refill:
04 x Cartuchos (50mL cada)

12 x Pontas Misturadoras

12 x Pontas Intraorais

678676-8 - Heavy Fast Set Case Cartridge Refill:
32 x Cartuchos (08 pacotes com 04 unidades de cartuchos com 50ml cada)
08 x Pacotes de Pontas Misturadoras (com 12 unidades cada)

678626 - Heavy Fast Set Bulk Refill:
24 x Cartuchos (50mL cada)

678678 - Rigid Fast Set Cartridge Refill:
04 x Cartuchos (50mL cada)
12 x Pontas Misturadoras

678678-8 - Rigid Fast Set Case Cartridge Refill:
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32 x Cartuchos (08 pacotes com 04 unidades de cartuchos com 50ml cada)
08 x Pacotes de Pontas Misturadoras (com 12 unidades cada)

678627 - Rigid Fast Set Bulk Refill:
24 x Cartuchos (50mL cada).

Acessorios: Pontas Misturadoras (Copolimero de Poliacetal); Pontas Intraorais (Polipropileno de Alta
densidade); digit® (Seringa em plastico ABS injetado).

Composicao

Base: Hydrogen Silicone, Vinyl dimethyl polydimethylsiloxane, FD & C Blue #1 Aluminum Lake, Silicon
Dioxide, UOP T Powder, Silicon Dioxide, Oil of Peppermint, Polyoxyalkeyene modified
polydimethylsiloxane, Masurf FS 2800, Plurafac RA 300, A19N Horizon Blue Pigment, A17N Saturn Yellow
Pigment, Calcium beta oxynaphthoate, Titanium Dioxide, Silicon Dioxide, Chromium Oxide A8595 AX16N
Arc Yellow Pigment, Cosmetic Suntan Pigment, Black Iron Oxide #7053.

Catalisador: Vinyl dimethyl polydimethylsiloxane, 2% Catalyst Fluid,1,3-Divinyl-Tetramethyl Disiloxane, QOil
of Peppermint, UOP T Powder, Silicon Dioxide, Platinum on Calcium carbonate, Titanium Dioxide, Silicon
Dioxide.

Indicagdes de Uso
Aquasil Ultra+ Smart Wetting € um material indicado para todas as técnicas de impressao dental.
Contraindicagoes

O material Aquasil Ultra+ é contraindicado para utilizacdo em pacientes com hipersensibilidade conhecida
ao oleo de horteld ou a qualguer um de seus componentes.

Adverténcias

Aqguasil Ultra+ contém mondmeros polimerizaveis e surfactantes que podem ser irritantes a pele, aos olhos
e a mucosa oral; o material pode causar dermatite de contato alérgica em pessoas suscetiveis.
= Evite o contato ocular para prevenir irritacdo e eventuais danos a cornea. Em caso de contato com
0s olhos, enxague imediatamente com agua abundante e procure um medico.
= Evite contato com a pele para prevenir irritacdo e possivel resposta alérgica. Em caso de contato,
erupcdes cutaneas podem ocorrer. Se ocorrer contato com a pele, remova imediatamente o
material com algod&o; lave abundantemente com agua e sabdo. Em caso de sensibilizacdo cutanea
OU erupcao cutanea, interrompa o uso e procure atendimento medico.
= Evite a ingestdo/degluticdo do material para prevenir irritacdo ou obstrucdo intestinal. Se a
ingestao acidental ocorrer, beba muita agua. Este material ndo é perigoso quando peguenas
quantidades sdo ingeridas. Maiores quantidades podem causar obstrucdo intestinal. Procure
atendimento médico em caso de irregularidades gastrointestinais.
= Na&o utilize o material Aquasil Ultra+ como um reembasador temporario. A utilizacdo do material
desta forma pode causar irritacdo na mucosa oral. Se estes sintomas ocorrerem, interrompa o Uuso
imediatamente. Se a irritacdo ndo diminuir, consulte um meédico.Evite impressdes multiplas em uma
sessdo (mais de trés do mesmo arco/adrea) para evitar irritacdo da mucosa oral. Se os sintomas
ocorrerem interrompa o0 uso imediatamente. Se a irritacédo ndo diminuir, consulte um médico.
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Precaucoes

= Este produto deve ser utilizado apenas como descrito especificamente nas instrucdes de uso.
Qualqguer uso inconsistente com as instrucdes de uso a critério do usuario € de responsabilidade
do mesmo.

=  Existem dados insuficientes para suportar o uso do material Aquasil Ultra+ para impressdes sobre
0 0ss0 exposto. Aquasil Ultra+ somente deve ser usado em ou em torno de mucosa intacta.

= Use o6culos de protecdo adequados, mascara, roupas e luvas. Recomenda-se o uso de oculos de
protecdo também para os pacientes.

» Os dispositivos marcados com "USO UNICO" na rotulagem, destinam-se apenas a uma Unica
utilizacdo. Descarte apds o uso. N&o reutilize em outros pacientes, a fim de evitar a contaminacao
cruzada.

= Todos os produtos devem ser utilizados a temperatura ambiente. Temperaturas mais elevadas
reduzem os tempos de trabalho e tempos de bancada de laboratorio (mais rapido), enquanto que
temperaturas mais baixas aumentam o tempo de trabalho (mais lento).

= Para obter as melhores propriedades fisicas, a mistura deve ser completamente homogénea.

= O material Aquasil Ultra + deve ser utilizado com moldeiras rigidas e devidamente equipadas para
a maioria das aplicacdes. Moldeiras com caracteristicas retentivas, tais como moldeiras Caulk Rim-
Lock®*, perfuradas ou pré-tratadas com adesivo de moldeira, sdo recomendadas. Para reduzir
engasgos, ou degluticao, ndo encha demasiadamente a moldeira.

= O material deve ser removido facilmente: ndo use forca excessiva. A pressdo excessiva pode
resultar em extrusdo antecipada do material ou causar ruptura do cartucho.

= A seguranca e eficacia de Aguasil Ultra+ Heavy e Aquasil Ultra+ Rigid Material quando aplicados
diretamente na boca ndo foram demonstradas.

= Devido a rigidez do Aguasil Ultra+, regides muito retentivas devem ser blogueadas antes, para a
insercao da moldeira. Para impressdes dentadas com arco completo, selecione outras viscosidades
de material Aquasil Ultra para material da moldeira.

= Os cartuchos destinados ao uso com o digit Power®* sdo marcados com PWR na guia. N&o use o
digit® Power* com materiais para digit® Targeted* destinados a dispensacdo manual. Pode ocorrer
avaria/mal funcionamento do produto e do cartucho.

Interagoes:

= Na&o utilize materiais dentarios contendo peroxido de hidrogénio em conjunto com este produto,
pois podem interferir no endurecimento dos componentes poliméricos.

= O uso de luvas poliméricas de latex ou "contendo enxofre”, alguns sabonetes e locdes corporais
podem levar a interferéncia a reacdo guimica do produto. Os residuos destes produtos podem
acumular-se na superficie da pele, pois ndo sdo facilmente removidos durante a lavagem das mé&os.
Luvas compostas por outros materiais ndo-latex, devem ser utilizadas para evitar a possibilidade
de contaminacao.

= Na&o togue o dente preparado com as luvas. Lave o preparo com abundante quantidade de agua
antes de fazer a impressao.

= O material Aquasil Ultra+ ndo deve ser misturado ou utilizado em conjunto com outros materiais a
base de vinil polisiloxanos ou qualquer poliéter, polisulfeto ou silicone convencional de
condensacgao.

= Para a técnica de dupla moldagem e de impressao multipla recomenda-se a utilizacdo de Aquasil
Putty* (todas as versdes) ou materiais de impressao Reprosil®* para as impressdes de moldeira
individualizada.

*Produtos ndo objetos do presente cadastro/ comercializados separadamente.
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Efeitos Adversos

= Contato com os olhos: irritagcao e eventuais danos a cornea.

= Contato com a pele: irritacdo ou possivel resposta alérgica. Erupcdes avermelhadas podem ser
vistas na pele.

=  Obstrucdo intestinal ou outro desconforto digestivo podem resultar da ingestdo de material de
impressao (consulte as adverténcias)

Instru¢des Passo a Passo
1. HIGIENE:
Contaminacao cruzada:

Nao reutilizar produtos de uso unico. Elimine-os de acordo com as regulamentacdes locais.

Nao tente reabastecer ou consolidar cartuchos usados. Elimine os cartuchos vazios de acordo com
as regulamentacdes locais.

Reprocesse os produtos reutilizaveis conforme descrito a seguir.

2. INSTRUCOES PARA DESINFETAR/ESTERILIZAR A PISTOLA DE APLICACAO** E O CARTUCHO
DE DISTRIBUICAO:

AvVisos:

Recomenda-se a desinfeccdo de alto nivel a pistola de aplicacdo e ao cartucho.
N&o é recomendado submergir a pistola de aplicacdo e/ ou o cartucho na solucdo desinfetante. A
submersdo pode levar a descoloracdo e deterioracdo.

N&o esterilize os cartuchos de distribuicdo.
A aplicacdo de forca na limpeza do cartucho pode destruir sua etiqueta. Limpe-o suavemente.

Limitacdes no Reprocessamento:

O processamento repetido tem um efeito minimo sobre a pistola de aplicacéo.

A pistola de aplicacdo pode ser submetida aos processos de limpeza e desinfeccdo manuais por
até 1000 vezes e por até 1500 vezes, ao processo automatizado.

O cartucho pode ser submetido ao processo da esterilizacdo em autoclave por até 1000 vezes.
Os métodos de desinfeccao/esterilizacdo Umida a frio, esterilizacdo quimica a vapor e calor seco
ndo foram testados ou validados quanto a eficacia e, portanto, ndo sdo recomendados.

Ponto de uso:
Retire o excesso de sujidades com um pano descartavel/papel limpo.
Antes da limpeza e desinfeccdo, a pistola de aplicacdo deve ser desmontada:
= Cologue o polegar na trava traseira de deslize.
=  Empurre para cima e solte o blogueio. Puxe a corredica para tras.
= | evante o cartucho de fixacdo da trava e retire o cartucho.
= Retire o0 @émbolo da corredica retirando totalmente a parte dianteira do dispensador.
= Retire 0 excesso de material com um Tecido Nao Tecido - TNT macio e alcool 70%.
= Recomenda-se que a pistola de aplicacdo e o cartucho de distribuicdo sejam reprocessados
razoavelmente logo apods o uso.
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3. LIMPEZA E DESINFECCAO: METODO AUTOMATIZADO
Utilize apenas lavadora calibrada e devidamente aprovada (de acordo com a norma ISO 15883).

Realize o ciclo do programa de limpeza (recomenda-se o seguinte):
* ] minuto de pré-lavagem/enxague em agua fria (da torneira).
= 5 minutos de lavagem com detergente enzimatico a 55°C.
= ] minuto de neutralizacdo enzimatica em agua fria (da torneira).
= ] minuto de enxague na dgua fria (da torneira).
= Desinfeccdo térmica com o minimo de AO de 3000 (por exemplo, 5 minutos a 90 °C).
= 20 minutos de secagem a 100 °C.
= Sjgaasrecomendacdes do fabricante para o uso de detergente e neutralizador, observando
as concentracdes e os tempos de contato.

4. LIMPEZA E DESINFECCAO: METODO MANUAL

Como alternativa a limpeza e desinfeccdo automatizadas, a pistola de aplicacdo pode ser limpa
esfregando-a com agua guente e sabdo ou detergente. O cartucho de distribuicdo deve ser limpo
com um pano de uso Unico embebido em agua quente e detergente.

Retire o cartucho e o émbolo da pistola de aplicacao.

Limpe completamente as superficies do dispositivo com pano e solucdo desinfetante bactericida,
viricida e fungicida a base de 3dgua (devidamente aprovada e em conformidade com os
regulamentos locais e com as instrucdes de uso de seu fabricante). Certifigue-se de gque a solucao
desinfetante € compativel com a solucdo de limpeza. Preste especial atencdo as costuras do
dispositivo e insercdes.

O uso de solventes fenolicos, iodoférmicos, organicos (por exemplo, dlcool) ou de produtos que
os contenham, podem ao longo do tempo, causar manchas na superficie.

Retire o residuo da solucdo desinfetante com um pano embebido em agua.
Seqgue o dispositivo com um pano de uso Unico sem fiapos.
5. EMBALAGEM:

Embalagens de papel/plastico préprias a esterilizacdo a vapor podem ser utilizadas, embora n&o
sejam obrigatorias.

6. ESTERILIZACAO:
Use autoclave a vapor. Nao exceda 134 °C.
Autoclavagem a vapor - ciclo completo (embalado ou desembalado): 134°C, 2 bar/273 °F, 29 psi
por 3 minutos.

7. SECAGEM:

Use o ciclo de secagem da autoclave. Nao exceda 134 °C.
Deixe que a pistola de aplicacdo e que o cartucho, sequem totalmente antes do armazenamento.
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8.

10.

MANUTENCAO/CONSERVACAO:

Descarte a pistola de aplicacdo se esta estiver descolorida, danificada, gasta ou distorcida.
N&o é recomendada qualguer manutencdo ou lubrificacdo adicional.

ARMAZENAMENTO:

Guarde a pistola aplicadora e o cartucho a temperatura ambiente, longe da umidade excessiva. A
pistola aplicadora, o cartucho de distribuicdo e a ponta misturadora devem ser desinfetados e
secos antes do armazenamento.

Introduza a corredica através da parte dianteira, acoplando-a aos dentes.

Dica técnica: Porcdes ndo polimerizadas de Aquasil Ultra+ podem ser removidas da roupa com
solvente de limpeza a seco.

DESINFECCAO DO MATERIAL DE IMPRESSAO:

A impressdo deve ser desinfetada com um desinfetante tuberculocida (nivel hospitalar) de acordo
com as regulamentacdes nacionais e locais.

lodofdros, hipoclorito de sodio (0,525%), didxido de cloro e quaternario duplo ou sinergizado
amoénio fosfato sdo desinfetantes recomendados.

Para obter os melhores resultados, mergulhe completamente a impressao, pulverizando-a com um
desinfetante a nivel hospitalar pelo tempo recomendado pelo fabricante do desinfetante.
Preferencialmente, devem ser utilizadas solucdes desinfetantes a base de agua.

Fundicao:

A impressdo deve ser removida do desinfetante, enxaguada com agua e levemente seca ao ar.

A impressdo pode ser vertida em gesso ou pedra, 30 minutos apds a desinfeccdo ou adiada até
catorze dias.

N&o armazene a impressao a luz solar direta.

Se for enviar a impressdo a um laboratoério, utilize uma embalagem adeguada para impedir
distorcoes.

O material € compativel com uma gama de emplastros dentarios e pedras para polimento. As
impressdes podem ser de prata ou cobre-chapeado.

**Comercializado separadamente (ndo € objeto deste cadastro)

Cuidados de Conservagao

Lote: Vide Rotulo do Produto

Prazo de Validade: O3 anos

Uso Profissional.
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