WR2ULTRADENT ViscoStat
Sulfato Férrico a 20%
Retrator Gengival e Hemostatico (2109216)

BRI Descrigdes: Viscostat™ é uma solugao hemostatica equivalente a sulfato férrico
20% com agentes aglutinantes inertes em excipiente aquoso, viscoso. £ suave para os
tecidos duro e mole com um pH aproximado de 1,0.

Relacao dos materiais de apoio que acompanham o produto: Acompanha o produto
seu respectivo Manual de Instrugées de Uso e, dependendo da apresentacao do produto,
pontas aplicadoras.

Seringa contendo 1,2 mL.
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Indicagéo de uso: Viscostat ¢ utilizado no estancamento de hemorragias de capilares
sanguineos da mucosa bucal em varios graus ou de fluidos sulculares durante o tratamen-
to dentério e cirurgia oral, incluindo: protese fixa, tratamentos restauradores/ cirdrgicos

e tratamentos periodontais. Viscostat também € utilizado em retro-obturagdes, dentes
impactados, gengivectomias, assim como “fixador" para pulpotomias.

Seringa IndiSpense contendo 30mL

Instrugdes de uso:

Encher as seringas de 1,2mL vazias com seringas
IndiSpence:

1. Retirar a tampa Luer Lock da seringa IndiSpence.

2. Rosquear uma seringa de 1,2mL vazia na seringa
IndiSpence (Fig. 1).

3. Pressionar 0 émbolo da seringa IndiSpence guiando
simultaneamente o émbolo da seringa de 1,2mL até o nivel
de enchimento pretendido (Fig. 2). Néo devolva o contetdo
da seringa de dose unitdria de volta & seringa IndiSpense.

Para prevenir contaminacéo cruzada, uma seringa usada
ndo deve ser readaptada & seringa IndiSpence.

4. Separar as seringas e colocar novamente a tampa na
seringa IndiSpence.

5. Acoplar firmemente a ponta aplicadora (Metal Dento
Infusor) a seringa de 1,2mL.

6. Verificar o fluxo antes da aplicacdo intra-oral.
Impressoes:

1. Remover a tampa Luer Lock da seringa de 1,2mL (se
aplicével), em seguida acoplar a ponta aplicadora (Metal
Dento Infusor).

2. Verificar o fluxo antes da aplicagdo intra-oral.

3. Utilizando a palma da méo, pressionar lentamente

0 embolo da seringa, friccionando, em simultaneo,
firmemente contra o tecido cortado (Fig 3).

4. Continuar a volta da circunferéncia completa do pre-
paro, pressionando e friccionando a solucéo na superficie
do tecido cortado para estancar a hemorragia e remover
a formagdo de coagulos (Fig 4, 5).

5. A medida que aparecem codgulos escuros em
excesso, um assistente deve direcionar um jato suave
de agua sobre a drea e aspirar. A hemostasia é atingida
quando cessar a forma&o de novos coagulos.

6. Quando a hemostasia é atingida, utilizar um jato de
ar/ gua constante para limpar o preparo e verificar a
hemostasia (Fig. 6). Se ocorrer hemorragia, repetir os
passos 3-5 acima da drea da hemorragia e verificar
novamente com jato de ar/ dgua.

NOTA: 0 tempo de contato recomendado para agentes
hemostéticos de Sulfato Férrico Ultradent é de 1-3
minutos e até um méaximo de 10-20 minutos.

Para evitar a contaminagdo cruzada, utiizar seringas e
pontas novas para obter volumes adicionais.

7. Afastar o tecido aplicando Ultrapak de tamanho adequado ou outro fio de afastamento
no sulco (Fig. 7). Para um melhor afastamento, colocar uma pequena quantidade de

solugdo hemostatica (Astringedent, Viscostat e Cloreto de
Aluminio ou solugdes de cloreto de aluminio) num pote
de Dappen e impregnar o fio antes da aplicagao (Fig. 7).
8. Enxaguar abundantemente o preparo e o tecido
circundante. Aguardar 1-3 minutos antes de retirar o fio.
NOTA: Idealmente, o preparo deve ser limpo com um
produto abrasivo, tal como Consepsis Scrub antes da
realizago da impressdo final.
9. Retirar o fio, enxaguar com um jato de ar/agua constante, verificar a hemostasia e
realizar a impressao.
Restauracdes Adesivas Diretas:
1. Seguir 0s passos 1 e 2 da secdo relativa a 'Impressoes” para preparar a seringa.
NOTA: Se 0 espago no local da hemorragia o permitir, seguir os passos 3-9 da se¢do
relativa a “Impressoes”.
2. Impregnar Ultrapak ou outro fio de afastamento na solugdo hemostatica.
3. Afastar o tecido e controlar o fluido sulcular aplicando cuidadosamente um fio de
tamanho adequado no suico.
4. Enxaguar abundantemente o preparo e o tecido circundante utilizando um jato de ar/
4gua constante para limpar e verificar a hemostasia (consultar NOTA LIMPEZA abaixo).
5. Pressionar a superficie do preparo com pedra-pomes ou Consepsis Scrub da Ultradent.
6. Aguardar 1-3 minutos antes de retirar o fio;
NOTA: O fio pode ser retirado ou deixado para proteger o tecido mole.
7. Enxaguar novamente com um jato de ar/agua constante e secar. Tempo recomendado
de contato para agentes hemostaticos de sulfato férrico da Ultradent é de 1-3 minutos a
até um méximo de 10-20 minutos.
NOTA DE LIMPEZA: Se o dente ndo for bem limpo, residuos de agente hemostatico ou
coagulo deixado na superficie do dente ou em tecido circundante podem contaminar a
dentma e/ou 0 substrato de esmalte prejudicando a adesdo, o selamento e provocando

; iderina pi i de residuos de sangue no sulco ou no coagulo
pode deslocar-se entre a restauragéo e o dente produzindo uma mancha escura no
preparo subjacente Isto pode ocorrer dentro de dias ou semanas apds a colocagdo da

itaré de troca da Na utilizagao de um sistema adesivo

de cond\cmnamemo total de dcido fosforico, o acido fosférico ajudara na limpeza dos
residuos de agente hemostatico da superficie, porém a limpeza com pedra-pomes ou
Consepsis Scrub é sempre recomendada. Na utilizagdo de um sistema adesivo autocon-

Fig.7

dicionante, o preparo deve ser sempre limpo com pedra-pomes ou Consepsis Scrub da
Ultradent utilizando uma taga de borracha ou STARbrush.

8. Aplicar 0 agente adesivo e restaurador conforme as instrugdes do fabricante.
Restauracdes Adesivas Indiretas/ Cimentadas:

1. Seguir 0s passos 1-7 da secdo relativa a “'Restauracdes Adesivas Diretas”. Ler e
compreender “NOTA DE LIMPEZA”.

2. Assim que o preparo estiver bem limpo, continuar com a cimentacéo da restauragao final.
NOTA: Cimentos temporarios e/ou mucinas de proteina salivar podem contaminar os
preparos. Quando agentes hemostaticos & base de minerais (por ex. — 0s agentes hemos-
taticos de sulfato férrico da Ultradent) entram em contato com mucinas de proteinas, 0s
agentes hemostaticos aderem mais firmemente o preparo necessitando de uma limpeza
do tipo polimento mais agressiva apds a obtengao da hemostasia. Para evitar a diminuigao
da for¢a de adesao e microinfiltragdo, conforme explicado em “NOTA DE LIMPEZA”

a limpeza com Consepsis Scrub da Ultradent e uma taca de borracha ou STARbrush

deve ser realizada antes da impressdo final e antes da cimentacéo final. Se estiverem
presentes manchas escuras no preparo aps a remogao da restauracéo provisoria, a
causa mais comum deve-se ao ndo selamento do cimento provisorio, permitindo que a
hemossiderina migre entre o preparo e a restauracao provisoria. Isto pode ocorrer dentro
de dias ou semanas apos a colocacao da restauragao provisoria. Esta mancha pode ser
muito resistente e necessita de uma raspagem firme e/ou instrumentagéo ultrassénica
seguida de um polimento intenso com pedra-pomes ou Consepsis Scrub para a remover.
Este problema pode ser evitado utilizando um cimento selador provisério hidrofilico, tal
como UltraTemp normal.

P ias (APENAS Astril ou Vi

1. Seguir 0s passos 1 e 2 da se¢do relativa a “Impressdes” para preparar a seringa.

2. Friccionar firmemente o local da hemorragia. A medida que aparecem coagulos escuros
em excesso, um assistente deve direcionar um jato suave de agua sobre a drea e aspirar.
3. Remover todo 0 agente hemostatico e o codgulo externo utilizando um escavador e uma
lavagem de ar/ agua constante. O tempo recomendado de contato para agentes hemosta-
ticos de sulfato férrico da Ultradent é de 1-3 minutos a até um méaximo de 10-20 minutos.
4. Aplicar uma fina camada de MTA-Flow, a seguir uma fina camada de Ultra-Blend Plus,
mantendo ambas a uma espessura minima, de forma que esteja disponivel a superficie
da dentina para a adeséo.

5. Aplicar agente adesivo e restaurador conforme instrugdes do fabricante.




Cirurgias (APENAS Astri ou Vi
1. Seguir 0s passos 1 e 2 da secdo relativa a “Impressdes” para preparar a seringa.

2. Utilizando a palma da mao, pressionar lentamente o embolo da seringa, dispensando o
ViscoStat e friccionando, firmemente contra o 0sso hemorragico e as dreas hemorragicas
adjacentes. A medida que aparecem codgulos escuros em excesso, um assistente deve
direcionar um jato suave de agua esterilizada sobre a drea e aspirar. O tempo recomenda-
do de contato para agentes hemostaticos de sulfato férrico da Ultradent é de 1-3 minutos
a até um méaximo de 10-20 minutos.

3. Assim que a hemostasia é atingida, colocar o material retro-obturador (MTA-Flow).

4. Se for utilizado material de enxerto dsseo, remover cuidadosamente todo o agente
hemostético e codgulo externo da cripta dssea utilizando uma cureta e dgua esterilizada
para reestabelecer a hemorragia para o processo de cura. Pequenas quantidades de
co4gulo dentro dos capilares e pequenos vasos ndo sao problematicos

5. Fechar o local cirdrgico.

Precaucdes e Adverténcias:

1. Ler atentamente e compreender todas as instrugdes, precaugdes e adverténcias antes
da utilizacao do produto.

2. Agentes hemostéticos e/ou misturas entre agentes hemostéticos e sangue podem impedir
a adesao de qualidade e conduzir a microinfiltragdes que mancham sob as restauragdes
adesivas diretas. £ necessério que se faga uma boa limpeza com um jato de ar / dgua e
realizando a profilaxia com o agente de limpeza Consepsis Scrub (ou pedra-pomes. Se esti-
verem presentes resfduos de mucinas, codgulos ou residuos de agente hemostatico, estes
contaminardo a interface de adeséo e/ou evitarao a polimerizagéo/cura das resinas.

3. Os cimentos tempordrios e as mucinas ds proteina podem contaminar as superficies
dos preparos das restauragdes i indiretas. Os i abase
de minerais, como sulfato férrico podem provocar a adesao firme destes materiais a
superficie do dente. Limpar a superficie com o agente de limpeza Consepsis Scrub ou
pedra-pomes € obrigatorio para assegurar que o local da preparacao esta abso\utameme
limpo. Isso iré garantir que a adesdo ndo é ida, 0 que reduz a i de
manchas e microinfiltragdes sob a restauragéo

4. Para a adesao e selamento definitivo de restauragdes, o polimento e a lavagem minuciosos
do preparo so cruciais para evitar as microinfiltragdes e a reducdo da forca de adesao.

5. Os agentes hemostaticos tém de ser bem lavados do local de preparo com um jato

de ar/dgua constante para evitar a reagdo com materiais elastomeéricos, que podem

40 da superficie da i

de transporte e Manter o produto a

6. Na unhzagao de agentes adesivos autocor a superficie do (il 40
deve ser polida com pedra-pomes ou Consepsis Scrub e lavada minuciosamente antes

da aplicacgo. Isto nao € necessario na utilizaao de um sistema adesivo condicionante
com écido fosfrico ou na utilizacéo de iondmero de vidro convencional, fosfato de zinco
ou cimentos similares.

7. Para evitar a coloragéo azul, estes agentes hemostaticos de sulfato férrico ndo devem
ser misturados com epinefrina ou qualquer outro fio de afastamento impregnado em
epinefrina.

8. Lavar sempre os agentes |

de outros quimicos, tal como produtos & base de peroxido.
9. Nao utilizar em pacientes alérgicos ou com sensibilidade a sulfato férrico.

10. Os agentes 4ticos da Ultradent s&o ¢ para utilizacao intraoral.
Verificar o fluxo de todas as seringas antes da aplicagdo. Em caso de resisténcia, substituir
a ponta aplicadora e verificar novamente.

Utilizar apenas as pontas recomendadas.

11. A descolocacéo do tecido mole é temporaria.

12. Todas as pontas aplicadoras e seringas vazias so produtos descartaveis e
destinam-se & utilizagao Gnica para evitar a contaminag&o cruzada. Encher as seringas
vazias apenas com a quantidade de material necessaria para cada paciente. Eliminar a
seringa apds a utilizagao.

13. As seringas IndiSpense podem ser utilizadas vérias vezes, quando protegidas com
tampa adequada apos cada utilizagéo. Observar as instrugdes de utilizagéo. Colocar a
tampa Luer Lock e desinfetar a seringa com um agente desinfetante adequado a dispositi-
vos médicos, sem efeito de fixacéo de proteinas (nivel intermediario).

14. Néo permitir a ingestdo do produto.

15. Evitar o contato com o vestudrio

16. Usar vestudrio de protecdo e protecdo ocular durante o carregamento e manuseio
destes agentes hemostatico de sulfato férrico.

17. Descartar as pontas usadas e seringas vazias corretamente.

dos tecidos antes da aplicagao

P ambiente (18 a 29°C),

Condigdes para descarte:

- Caso a embalagem esteja violada ndo utilizar o produto. Descartar e utilizar outro que
esteja com embalagem integra.

- Apbs a sua utilizacdo, o produto deverd ser descartado em locais proprios para descarte
de materiais odontoldgicos.

Requisitos Essenciais de Seguranca e Eficacia de Produtos de Satde: ViscoStat
quando utilizado para o fim a que foi projetado, e quando manuseado pelo dentista
sequindo as instrugdes de uso, ndo apresenta riscos ao paciente nem ao dentista,

NOTA: Para obter a fichas de seguranca do produto e informagdes adicionais sobre a
utilizagao de ViscoStat™, visite www.ultradent.com.br .

SOMENTE PARA USO PROFISSIONAL.

PONTAS APLICADORAS DE USO UNICO.

VALIDADE NUMERO DO CATALOGO

CONSULTARAS INSTRUGOES
PARA UTILIZAGAO

D

CUIDADO

ANVISA n°; 80279910031

NUMERO DO LOTE

@ K

PROIBIDO SOMENTE PARA
REPROCESSAR USO PROFISSIONAL

29°C
18°c.

TEMPERATURA DE ARMAZENAMENTO
ACONSELHADA (18°CA 29°C)

CORROSNVO

Responsavel técnico: Claudia Cavani Kurozawa

CRQ/ SP n°: 04261572

Fabricado por:
Uttradent Products Inc.
505 West 10200 South
South Jordan, UT 84095 USA
Ultradent do Brasil Produtos
Odontolégicos Ltda.
CNPJ: 06.295.846/0001-82
Alameda Ezequiel Mantoanelli, 2121
Iltaici — Indaiatuba — SP
CEP: 13340350
0800 773 5100
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Ultradent do Brasil Produtos
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