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Gutta-Condensor @

CONDENSADOR DE GUTA-PERCHA

EXCLUSIVAMENTE PARA USO DENTARIO
SOMENTE USO PROFISSIONAL

NAO ESTERIL

PASSIVEL DE REPROCESSAMENTO

INSTRUCOES DE USO DO CONDENSADOR DE GUTA-PERCHA
REF A0242 - A 0244

£pical Stop! N

ACESSORIOS:
Régua do Calibrador.

CONTEUDO DA EMBALAGEM:
* A0242 - Blister com 4 instrumentos
* A0244 - Blister com 10 instrumentos sortidos

1) INDICACOES DE USO
Estes instrumentos devem ser usados apenas em um ambiente clinico ou hospitalar e por profissionais
qualificados.
Obturagéo do canal: O Condensador de Guta-percha é usado para condensar mecanicamente a guta-percha
no canal radicular, apés a conclusao da instrumentagao, limpeza e desinfeccao.
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CONTRAINDICACOES

» O Condensador de Guta-percha ndo deve ser usado em canais curvos, pois nesta situagao clinica o risco
de separagao do instrumento é alto.

» O uso do Condensador de Guta-percha ndo é recomendado em pacientes com alergia conhecida ao
niquel. O uso deste produto nestes pacientes pode causar: dificuldade respiratoria, rosto ou olhos inchados,
urticaria ou erupgao cutanea.

Na eventualidade de ocorrer algum destes sintomas, o paciente deve ser aconselhado a entrar
imediatamente em contato com seu dentista.

AVISOS

* O uso do Condensador de Guta-percha nao esta livre de riscos. O principal perigo reside em uma possivel
penetragdo da guta-percha na regido periapical. Os motivos que se seguem podem ser responsaveis por tal
acontecimento: o uso de uma cone-mestre muito pequeno ou muito fino, um Condensador de Guta-percha
muito pequeno, velocidade ou presséo axial excessiva ou inser¢ao muito profunda do Condensador de
Guta-percha no canal radicular. Mesmo uma pequena quantidade de guta-percha na regido periapical pode
causar reagdes clinicas graves. Nao se espera que haja reabsor¢do dos macréfagos periapicais.

» Para dentes mandibulares multicuspides, um enchimento excessivo que chegue ao nervo dentario inferior
pode provocar danos irreversiveis, como disestesia, parestesia, anestesia ou paralisia com possivel
labiodinese.

PRECAUGCOES

* Nunca use o Condensador de Guta-percha em rotagéo no sentido anti-horario (perigo de ficar preso no
canal ou no 0ss0).

* Nao penetre a ponta do instrumento no canal a uma distancia inferior a 2 mm do apice.

* Nao se oponha a uma resisténcia forte quando o Condensador de Guta-percha estiver recuando para fora
do canal.

REACOES ADVERSAS

» Para dentes mandibulares multicuspides, um enchimento excessivo que chegue ao nervo dentario inferior
pode provocar danos irreversiveis, como disestesia, parestesia, anestesia ou paralisia com possivel
labiodinese.

* O uso do Condensador de Guta-percha nao é recomendado em pacientes com alergia conhecida ao
niquel. O uso deste produto nestes pacientes pode causar: dificuldade respiratoria, rosto ou olhos inchados,
urticaria ou erupgao cutanea.

Na eventualidade de ocorrer algum destes sintomas, o paciente deve ser aconselhado a entrar
imediatamente em contato com seu dentista.

INSTRUGOES PASSO A PASSO PARA O CONDENSADOR DE GUTA-
PERCHA

Ver esquema acima.

O Condensador de Guta-percha é um instrumento em ago inoxidavel. A rotacdo deste instrumento contra a
guta-percha plastifica este material através do calor produzido pela friccdo. Neste estado plastico, a guta-
percha é avangada apicalmente e condensada.

De modo a obter calor suficiente para plastificar a guta-percha, o Condensador de Guta-percha deve ser
usado a uma velocidade baixa com um instrumento de alto torque capaz de girar a uma baixa velocidade de
8.000 min"' com um torque alto.

Para uma obturagao completa do sistema do canal radicular, coloque o instrumento a uma distancia de 2 mm
do apice do canal ja preparado. A profundidade de penetragcdo do Condensador de Guta-percha é verificada
usando as graduacdes marcadas na haste do instrumento ou usando um tampao de silicone.
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Estabelegca o comprimento de trabalho e o ponto apical do canal radicular.

Insira o ponto guta-percha e o Condensador de Guta-percha no canal e pressione o Condensador de Guta-
percha contra a guta-percha.

Coloque o Condensador de Guta-percha no canal, girando no sentido dos ponteiros do relégio a 8.000 min-'.
Nao penetre o Condensador de Guta-percha a uma distancia inferior a 2 mm do apice.

Retire o Condensador de Guta-percha do canal, sem se opor a uma resisténcia forte que possa ocorrer.

DESINFECGAO, LIMPEZA E ESTERILIZACAO

Procedimento de reprocessamento para instrumentos dentarios.

- PREFACIO

Os dispositivos identificados como "esterilizados" nao requerem qualquer tratamento especifico
antes de seu primeiro uso. Os dispositivos nao identificados como "esterilizados" precisam ser
limpos e esterilizados antes de seu primeiro uso, de acordo com a segao lll - INSTRUGOES PASSO A
PASSO, partes 4 a 8, destas Instrugdes de Uso.

Os dispositivos nao identificados como "uso unico" devem ser reprocessados de acordo com estas Instrugdes
de Uso. Para efeitos higiénicos e sanitarios, estes instrumentos devem ser limpos e esterilizados antes de
cada reutilizagao para prevenir qualquer tipo de contaminagao.

Dispositivos excluidos:
Os espigdes de plastico calcinaveis Mooser e Uniclip ndo podem ser esterilizados e devem ser desinfetados
por imersdo em NaOCI (2,5% no minimo) durante 5 minutos a temperatura ambiente.

Il - RECOMENDACOES GERAIS

Use somente solugdes detergentes contendo desinfetantes de eficiéncia comprovada (lista VAH/

DGHM, marcacao CE, aprovacgéo pela FDA) e de acordo com as instrugdes de uso de seus fabricantes.
Recomendamos que use agentes de limpeza anticorrosivos e desinfetantes para todos os dispositivos de
metal.

Para sua propria seguranga, use equipamento de protegao individual (luvas, éculos, mascara).

O usuario é responsavel pela limpeza e esterilizagdo do produto antes do primeiro ciclo e de cada uso, bem
como pelo uso de dispositivos danificados e sujos, quando aplicavel, apds o processo de esterilizagao.
Para efeitos de seguranga, recomendamos que os profissionais usem nossos dispositivos apenas uma vez.
Em caso de reutilizagdo de nossos dispositivos, recomendamos que estes ndo sejam reutilizados mais do
que 5 vezes. Depois de cada processamento, deverao ser cuidadosamente inspecionados antes do uso: o
surgimento de defeitos, como fissuras, deformagdes (arqueamento, desenrolamento), fratura, corroséo, perda
de cor dos codigos ou das marcas sao indicagdes de que os dispositivos ndo estdo habilitados para o uso
previsto, de acordo com o nivel de seguranga requerido e, portanto, devem ser descartados.

Em relagao a nossos instrumentos de instrumentagao de canais radiculares, recomendamos que nao exceda
0 numero maximo de usos;

Tipo de canal Instrumentos em ago inoxidavel com | Instrumentos em aco inoxidavel com Instrumentos NiTi
diametro <ISO 015 diametro >ISO 015

Canais extremamente curvos . L s

R 1 canal max. 2 canais max. 2 canais max.
(>30°) ou em forma de S
Canais moderadamente curvos . R N

o o 1 canal max. 4 canais max. 4 canais max.

(10°a30°)
Canais levemente curvos . N R

R 1 canal max. 8 canais max. 8 canais max.
(<10°) ou retos
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Os dispositivos marcados com "uso Unico" ndo podem ser reutilizados.

Para a fase de enxague final é obrigatério usar agua deionizada, quer use um aparelho de lavagem e
desinfecgdo ou um método de limpeza manual. E permitido usar agua da torneira para as outras fases de

enxague.

Os instrumentos com algas de plastico e os instrumentos NiTi ndo devem ser usados com uma solugao de
peroxido de hidrogénio (H,0,), que pode causar sua degradagéo.

Apenas a peca ativa do instrumento NiTi que entra em contato com o paciente deve ser imersa em uma
solugéo concentrada de NaOCI, que NAO exceda 5% de concentragéo.

Nao deixe o dispositivo secar antes ou durante o procedimento de pré-desinfecgédo ou de limpeza. A remogao
de matéria bioldgica seca pode ser dificil.

10) Use apenas suportes adequados para o dispositivo durante o reprocessamento.
11) Nao use sistemas de etiquetagem ou marcadores de identificagdo diretamente no dispositivo.

Ll - INSTRUCOES PASSO A PASSO

Operagao

Atividades

Adverténcias e observagoes

Desmontagem

- Desmonte o dispositivo, se
aplicavel.

- Remova e descarte os batentes de silicone.

2. Pré-desinfeccao - Embeba todos os dispositivos - Siga as instrucoes, respeitando as concentragdes e tempos de imers&o estabelecidos
em uma solugéo desinfetante pelo fabricante (uma concentragéo excessiva pode causar a corrosao ou outros danos
imediatamente apds seu uso nos dispositivos).

(recomendamos o uso do - A solugéo de pré-desinfecgdo deve ser uma solugdo especifica recomendada pelo
detergente de limpeza enzimatico fornecedor para o processo de pré-desinfecgao. Deve ser usada com o grau de
Prolystica® 2X concentrado a 0,4% | diluigdo especificado pelo fornecedor. Além disso, deve conter ou ser combinada com
durante, pelo menos, 15 minutos). | uma enzima proteolitica.
Use uma bandeja em polietileno | - A solucéo de pré-desinfecgéo deve ser isenta de aldeidos (para evitar a fixagéo de
de alta densidade ou aco impurezas do sangue), e sem dietanolamina ou trietanolamina como inibidores de
inoxidavel. corrosdo. Substitua a solugéo de pré-desinfecgéo regularmente, isto €, sempre que
a solugéo apresentar algum nivel de sujeira ou sua eficiéncia for menor devido a
exposi¢ao a cargas microbianas.
- Nao use solucdes pré-desinfetantes que contenham fenol ou quaisquer outros
produtos que nao sejam compativeis com os dispositivos.
- Caso os instrumentos apresentem impurezas visiveis, recomendamos a realizagdo de
uma pré-limpeza com uma escova suave (de nylon, polipropileno ou acrilico). Escove
o dispositivo manualmente até remover todas as impurezas visiveis.
3. Enxague - Enxague abundantemente - Use 4gua da torneira para o enxague.
(durante, pelo menos, 1 minuto) - Caso a solugao pré-desinfetante contenha um inibidor de corrosdo, recomendamos
com agua corrente (em que realize o enxague imediatamente antes de proceder a limpeza.
temperatura ambiente).
4a. |Limpeza - Coloque os dispositivos em um - Elimine quaisquer dispositivos que apresentem defeitos (quebrados, arqueados, etc.).
automatizada kit, suporte ou recipiente (de ago | - Evite qualquer contato entre os instrumentos ou os espigdes ao coloca-los no aparelho
com um aparelho inoxidavel ou titanio) para evitar de lavagem e desinfecgdo, usando kits, suportes ou recipientes.
de lavagem e qualquer tipo de contato entre os | - Siga as instrugdes e concentragdes indicadas pelo fabricante da solugéo detergente.
desinfeccao dispositivos ou os espigdes. - Siga as instrugdes do aparelho de lavagem e desinfeccéo e verifique se os critérios
- Coloque os dispositivos de sucesso foram alcangados apds cada ciclo, de acordo com as especificagoes do
no aparelho de lavagem e fabricante.
desinfecgao e execute o ciclo - O passo de enxague final deve ser realizado com agua desionizada. Para os passos
definido (valor Ao > 3.000 ou, pelo | restantes, siga as instrugdes relativas a qualidade da agua fornecidas pelo fabricante.
menos, durante 5 minutos a 90 °C | - Use somente um aparelho de lavagem e desinfec¢éo devidamente conservado e
(194 °F)). aprovado regularmente, de acordo com a norma EN ISO 15883.
- Use uma solugéo detergente - Recomendamos que use um detergente alcalino com tensideos e propriedades
com propriedades de limpeza de remogéo de gordura, desinfetantes (contra bactérias e fungos) e inibidores da
(recomendamos o uso da solugdo | corrosdo. O detergente deve ter eficiéncia comprovada (lista VAH/DGHM, marcagéo
Neodisher Mediclean Forte a CE, aprovagéo pela FDA) e ser usado de acordo com as instrugdes de uso do
0,4%). fabricante. Além disso, o detergente deve ser isento de aldeidos, bem como de
dietanolamina ou trietanolamina como inibidores de corroséo.
ou
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4b.i | Limpeza manual - Coloque os dispositivos em um - Os dispositivos ndo devem apresentar quaisquer impurezas visiveis.
assistida por kit, suporte ou recipiente (de - Caso os dispositivos apresentem impurezas visiveis, estes devem ser escovados
um dispositivo aco inoxidavel, polipropileno ou manualmente com uma escova suave (de nylon, polipropileno ou acrilico) até que as
ultrassénico titanio) para evitar qualquer tipo de | impurezas visiveis tenham sido removidas.
contato entre os dispositivos. - Elimine quaisquer dispositivos que apresentem defeitos (quebrados, arqueados e
- Mergulhe o dispositivo em desenrolados).
uma solugdo detergente com - Siga as instrucoes, respeite as indicagdes fornecidas pelo fabricante da solugéo de
propriedades de limpeza limpeza relativas a qualidade da agua, as concentragdes e aos tempos de limpeza.
(recomendamos o uso da solugdo | - Recomendamos que use um detergente alcalino com tensideos e propriedades
Neodisher Mediclean Forte a 2%), | de remogao de gordura, desinfetantes (contra bactérias e fungos) e inibidores da
usando um dispositivo ultrassonico | corrosdo. O detergente deve ter eficiéncia comprovada (lista VAH/DGHM,
de suporte adequado durante, marcacao CE, aprovacao pela FDA) e ser usado de acordo com as instrugdes de uso
pelo menos, 15 minutos. do fabricante da solugéo detergente.
- Além disso, o detergente deve ser isento de aldeidos, bem como de dietanolamina ou
trietanolamina como inibidores de corrosao.
4b.ii | Enxague - Enxague abundantemente - Use agua desionizada para o enxague.
(durante, pelo menos, 1 minuto) - Caso a solugédo de limpeza usada anteriormente contenha um inibidor de corrosao,
com agua corrente (em recomendamos que realize o enxague imediatamente antes de proceder a
temperatura ambiente). autoclavagem.
4b.iii | Secagem - Os dispositivos devem ser - Seque os dispositivos com uma toalha de material ndo tecido e de uso Unico.
secos cuidadosamente antes - Os dispositivos devem ser secos até que nao haja quaisquer indicios visuais de
do processo de inspegéo e de umidade.
acondicionamento. - Atencéo especial na secagem das unides ou das cavidades dos dispositivos.
5. Inspegdo - Se aplicavel, monte os dispositivos | - Os dispositivos sujos devem ser limpos novamente.
(incluindo a colocagao de batentes | - Nao reutilize os batentes de silicone.
de silicone novos). - Elimine quaisquer dispositivos que apresentem defeitos, conforme descrito no ponto
- Verifique se os dispositivos estao "Recomendacdes Gerais" acima (ponto 4).
funcionando corretamente.
- Inspecione visualmente os
dispositivos a olho nu, sob uma luz
adequada (min. 500 lux) e rejeite
0s que apresentarem defeitos.
6. Embalagem - Coloque os dispositivos em um kit, |- O dispositivo deve ser duplamente acondicionado usando bolsas papel-plastico

para esterilizagdo a vapor, antes da esterilizagdo. Certifique-se que as bolsas sdo
adequadas a esterilizagdo a vapor e que foram validadas e fabricadas de acordo com
a 1SO 11607 e a EN 868-5.

- Use uma embalagem apropriada, resistente ao calor-umidade (141 °C, 286 °F) e em
conformidade com a ISO 11607.

- Evite qualquer tipo de contato entre os instrumentos ou os espigdes durante o
processo de esterilizagdo. Use kits, suportes ou recipientes.

- No caso de dispositivos afiados que néo estejam armazenados em uma caixa, devera
colocar tubos de silicone em torno destes para evitar que perfurem as embalagens.

- Sele as bolsas de acordo com as recomendagdes de seus fabricantes. Se usar uma
termosseladora, o processo deve ser validado e a termosseladora deve ser calibrada
e qualificada.

- Verifique o prazo de validade da bolsa fornecido pelo fabricante para determinar sua
vida util.
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7. Esterilizagdo

- Podem ser usados os seguintes
ciclos de esterilizagéo:
+ 132 °C (269,6 °F), 4 minutos;
134 °C (273,2 °F), 3 minutos;
134 °C (273,2 °F), 18 minutos.
Recomendamos uma esterilizagao
a vapor a 134 °C/273,2 °F durante
18 minutos, com a finalidade de
desativar potenciais prions.

- Os instrumentos e os espigdes devem ser esterilizados de acordo com o rétulo na
embalagem.

- Se esterilizar varios instrumentos em um ciclo de autoclave, certifique-se que nao
excede a carga maxima do esterilizador.

- Coloque as bolsas no esterilizador a vapor de acordo com as recomendacoes
fornecidas pelo fabricante do esterilizador.

- Use somente esterilizadores a vapor com remogéo de ar e pré-vacuo que estejam em
conformidade com os requisitos da EN 13060 (classe B, esterilizadores pequenos) e
da EN 285 (esterilizadores grandes), com vapor saturado.

- Use um procedimento de esterilizagdo devidamente validado de acordo com a norma
ISO 17665, com um tempo de secagem minimo de 20 minutos.

- Respeitar o procedimento de manutengao do esterilizador é responsabilidade do
proprietario, devendo a manuteng&o ser executada de acordo com os requisitos
aplicaveis a esterilizagdo de dispositivos médicos (exemplos: planificagdo da
manutencao, qualificago, critérios de aceitagéo de condensagéo e agua conforme a
EN 285, anexo 2).

- Controle os critérios de eficiéncia e de aceitagdo do procedimento de esterilizagdo
(integridade da embalagem, isengédo de umidade, isen¢éo de alteragdes de coloragdo
da embalagem, indicadores fisico-quimicos positivos, conformidade dos parémetros
efetivos do ciclo com os parametros de referéncia do ciclo). Ter especial atengéo
a integridade da embalagem se tiver sido usado o ciclo de esterilizagdo a 134 °C
(273,2 °F) durante 18 minutos.

- Salve registros de rastreabilidade e defina o prazo de validade de acordo com as
diretrizes do fabricante da embalagem.

- E possivel realizar ciclos de esterilizagdo mais curtos de acordo com as legislagdes
locais, contudo, estes ndo garantem a desativagao de prions.

8. Armazenamento

- Mantenha os dispositivos
armazenados em embalagens de
esterilizacdo, em ambiente limpo
e longe de fontes de umidade
e da luz solar direta. Armazene
os dispositivos a temperatura
ambiente (normalmente 15 -

25 °C).

- Apds a esterilizagéo, o produto deve ser manuseado com cuidado, para preservar a
integridade da embalagem (barreira estéril).

- A esterilidade nao pode ser garantida caso a embalagem seja aberta, danificada ou
molhada.

- Verifique a embalagem e os dispositivos médicos antes de usa-los (integridade da
embalagem, isengéo de umidade e data de validade). Em caso de danos, deve ser
realizado um retrabalho completo.
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Simbolos BR

m Punho angulo reto RA

OXXX Velocidade de rotagé&o recomendada

Esterilizado em autoclave a temperatura especificada

Fabricante

Consulte as Instrugdes de Uso

Embalagens abertas ndo s&o substituidas

§§9
A Atencgao: Consulte as Instrugdes de Uso
Mot

LOT Numero do lote

I:Iiz |:| N&o pode ser vendido separadamente

@ Ago inoxidavel

ATENGCAO: Verifique a correlacdo da versdo dessas Instrugdes de uso com o produto adquirido indicado na
embalagem.

Para obter, sem custos, essas Instrugdes de uso no formato impresso, solicite ao nosso SAC através do
0800 771 2226 (Somente no Brasil) ou pelo e-mail atendimento@dentsplysirona.com

Importado por: DENTSPLY Industria e Comércio Ltda.

Rua José Francisco de Souza, 1926

CEP 13633-412 — Pirassununga/SP — Brasil

CNPJ 31.116.239/0001-55.

SAC: 0800 771 2226 | (11) 3046-2222 | www.dentsplysirona.com.br
Responsavel Técnico: Luiz Carlos Crepaldi — CRQ-SP: 04208396
ANVISA N° 10186370101

1M00-ARTECCO0447 - RevOl Fabricante

Maillefer Instruments Holding Sarl
Chemin du Verger, 3
c € CH-1338 Ballaigues

2797 SUI'Qa
dentsplysirona.com
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