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Gutta-Percha Points @

EXCLUSIVAMENTE PARA USO DENTARIO

INSTRUCOES DE USO
REF. A175X, A241X, PULG

0) INDICAGOES DE USO
Area de aplicacao:
Obturadores endodénticos.
Finalidade:
As pontas de guta-percha destinam-se a preencher o espago do canal radicular instrumentado, limpo e
irrigado.
Instrucdes de uso:
As pontas de guta-percha s&o indicadas para o tratamento de doengas endodénticas.

1) CONTRAINDICACOES

Nenhuma.

2) FORMULARIOS DE ENTREGA

Nao aplicavel.

3) COMPOSIGAO
Componentes:
+ Oxido de zinco
* Dioxido de titanio
» Guta-percha sintética
« Sulfato de bario
» Agentes corantes
* Preenchimentos inertes
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DISPOSITIVOS COMPATIVEIS

As pontas de guta-percha sdo usadas em combinagédo com:

» Espacadores e condensadores. Esses instrumentos sdo usados para garantir que a ponta de guta-percha
seja distribuida por todo o sistema de canal radicular.

» Calamus® e Gutta-Smart™. Sao dispositivos de aquecimento usados para extrudar a guta-percha no
sistema de canal radicular.

» Condensador de guta. O condensador de guta € um condensador térmico usado para amolecer e fundir
pontas de guta-percha.

« Selantes AH Plus®. O AH Plus é usado para revestir as paredes do canal radicular e permanece na interface
entre o canal radicular e a guta-percha.

ADVERTENCIAS

Produtos de uso unico ndo devem ser processados e reutilizados. A reutilizagdo desses produtos aumenta o
risco de contaminacéo cruzada e/ou fratura.

PRECAUGOES

Geral:

» A seguranga e a eficacia do uso nao foram estabelecidas em mulheres gravidas, lactantes ou em criangas.

* Inspecione a embalagem e o produto antes do uso: se a embalagem ou o produto estiver danificado, ndo o
utilize e descarte-o.

* Os produtos devem ser descartados de acordo com os regulamentos locais para a eliminagao segura para
dispositivos cortantes e contaminados.

» N&o deve ser esterilizado com calor.

* - Nao use solugdes desinfetantes que contenham fenol ou quaisquer outros produtos que nao sejam
compativeis com guta-percha.

REAGOES ADVERSAS

Até o momento nao foi relatada qualquer reacéo adversa.

CONDIGCOES DE ARMAZENAMENTO

» Manter afastado da luz solar e do calor.
» Manter sob temperatura ambiente (< 30°C (86°F)).
» Armazene em local seco.

INSTRUGOES PASSO A PASSO

As pontas de guta-percha devem ser usadas apenas em um ambiente clinico ou hospitalar e por dentistas
qualificados. As pontas de guta-percha descritas sao parte de um sistema completo e devem ser usadas
somente em combinacdo com as limas de instrumentacao e os pontas de papel correspondentes. Eles podem
ser identificados pela marca do sistema, nome, tamanho e codigo de cor. Apds a instrumentagéo e limpeza
do canal radicular, a técnica de obturagéo deve ser definida pelo profissional. Este procedimento inclui o uso
de pontas de guta-percha e selante. As pontas de guta-percha devem ser selecionadas do mesmo sistema
de instrumentacéo e devem corresponder ao cddigo de cor e tamanho da lima de instrumentag¢ao do ultimo
instrumento usado na preparacéo do canal. As pontas devem ser desinfetadas antes do uso. Pode-se usar
um instrumento aquecido para amolecer o material e garantir uma vedagao e uma adaptagao perfeitas do
canal radicular. Ao usar um instrumento aquecido, siga as instrugées de uso correspondentes. Use uma
ferramenta adequada para cortar as pontas de guta-percha. Use uma ferramenta adequada para cortar as
pontas de guta-percha, incluindo o anel de codigo de cores apds a inser¢ao da ponta de guta-percha no canal
radicular. O anel colorido ndo deve permanecer no canal radicular apés a insercao.
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10) DESINFECCAO
Mergulhe as pontas de guta-percha em uma solugao de 5,25% de NaOCI por 1 a 5 minutos em temperatura
ambiente. Remova todas as bolhas da superficie da ponta de guta-percha. Limpe suavemente a ponta de
guta-percha com gaze esterilizada e umedecida com alcool isopropilico 70%. Deixe as pontas de guta-percha
secarem ao ar.
- Nao use solugdes desinfetantes que contenham fenol ou quaisquer outros produtos que ndo sejam
compativeis com guta-percha.

11) RESUMO DO DESEMPENHO CLINICO E DA SEGURANCA
As informagdes estado disponiveis na base de dados europeia sobre dispositivos médicos (EUDAMED), onde
estdo vinculados ao UDI-DI Basico.
https://ec.europa.eu/tools/eudamed
O numero UDI basico é: AINDA SEM DEFINICAO

12) NUMERO DE LOTE E DATA DE VALIDADE

Nao use apods a data de validade.

13) COMUNICAGAO DE INCIDENTES GRAVES

Qualquer incidente grave em relagado ao produto deve ser comunicado ao fabricante e a autoridade
competente de acordo com os regulamentos.

Isencao de responsabilidade:

Os usuarios sdo os unicos responsaveis por qualquer desvio destas instrugdes e/ou pelo uso de métodos
alternativos de processamento. A Dentsply Sirona n&o se responsabiliza por danos, ferimentos ou qualquer
responsabilidade juridica incorrida direta ou indiretamente pelo usuario devido ao descumprimento das
instrugdes de uso definidas a seguir. O usuario deve seguir as praticas de segurancga e juridicas, incluindo,
sem se limitar, as definidas neste documento.

Explicacéo dos simbolos ndo harmonizados para as instru¢des de uso e etiquetas, ver simbolos das
Instrugdes de Uso (https://bulario.dentsplysirona.com.br).

ATENCAO: Verifique a correlacdo da vers&o dessas Instrugdes de uso com o produto adquirido indicado na
embalagem.

Para obter, sem custos, essas Instru¢cdes 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 Fabricante 1100-ARTECCOO0571 - RevOO
Sirona Dental Com. Prod. e Sist. Odont. LTDA DENTSPLY Tulsa Dental Specialties

Rua Senador Carlos Gomes De Oliveira, 863 608 Rolling Hills Drive

CEP 88104-785 — S&0 José/SC — Brasil Johnson City, TN 37604, EUA

CNPJ 12.483.930/0001-22 — Industria Brasileira

SAC 0800-771-2226 / (11) 3046-2222 (Brasil) C E
www.dentsplysirona.com.br 2797 EE] https:/bulario.dentsplysirona.com.br

Responsavel Técnico: Joao Gilberto Zanuzzo — CRF/SC 8326
ANVISA N°: 80745409005

Feito nos Estados Unidos
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