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RECIPROC® direct

Com o RECIPROC® direct, vocé adquiriu um produto que foi desenvolvido com o maior cuidado, tendo sido
submetido a muitos testes para poder satisfazer as exigéncias mais elevadas em relacdo ao funcionamento
€ a0 manuseio.

Leia 0 manual de instrucdes antes da primeira aplicacdo. Ele explica o manuseio do seu produto e assegura
um tratamento sem problemas, economico e seguro. Conserve este manual de instrucoes cuidadosamente.
0 manual de instrucdes do RECIPROC® direct pode ser obtido a pedido ou esta disponivel no sitio Web
(www.vdw-dental.com) em outras linguas.

1. Descricao do produto

© Botao (Push Botton)
@ Bainha do cabo

© Acoplamento do
motor conforme a
norma ISO 3964

CONTEUDO DA EMBALAGEM:

* Contra Angulo RECIPROC® Direct

* Bico de pulverizacao, para lubrificagdo manual
e Manual de Instrucoes

2. Simbolos usados
2.1 Neste manual de instrugoes sao utilizados os seguintes simbolos:

A Atencao! M~ Observacdo

2.2. No produto ou na embalagem sao utilizados os seguintes simbolos:

“ Fabricante M Data de fabricacao

REF| Numero de artigo @l Numero de série
Dﬂ Observar 0 manual de instrugoes 0c12€3 Marcagao CE
W Desinfetavel termicamente ﬁ}{ Esterilizavel até a temperatura indicada

(r'\ RECIPROC®
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3. Utilizagao segundo os fins previstos

Contra-angulo endodontico para preparacdo mecanica de canal radicular em pacientes, com utilizacdo de
instrumentos de canal radicular em movimento reciproco.

0 contra-angulo pode ser acionado por motores a ar e elétricos com um acoplamento conforme
1SO 3964.

A utilizacéo incorreta pode danificar o contra-angulo causando riscos e perigos aos pacientes, operadores e
terceiros.

4. Contraindicacoes

Nao se conhecem contraindicagoes.
Nao existem dados suficientes sobre a utilizagdo durante a gravidez ou em criangas.

Utilize exclusivamente instrumentos originais RECIPROC® da VDW. Observe as indicacdes no manual de
instrucdes para instrumentos RECIPROC®.

5. Adverténcias

Antes da utilizacdo, leia atentamente estas adverténcias. Este capitulo contém uma descricdo de potenciais
efeitos secundarios e riscos de seguranca em relacéo ao produto, operadores e pacientes.

A e RECIPROC® direct deve ser usado apenas por pessoas qualificadas em consultdrios dentarios ou
clinicas.
e RECIPROC® direct deve ser utilizado em conformidade com o manual de instrucoes.
* Reparacdes, alteracdes ou modificagdes no aparelho ndo séo permitidas sem autorizagdo prévia
do fabricante. A VDW GmbH exime-se de qualquer responsabilidade se o aparelho for alterado ou
modificado. Se ocorrer um defeito, contacte a VDW ou o seu parceiro de servigos VDW autorizado.

e Utilize sempre um dique de borracha; caso contrario, a utilizagdo do RECIPROC® direct pode repre-
sentar risco para a saude do paciente.

¢ Nunca coloque nem remova o contra-angulo durante a operacéo.
¢ Nao segure o contra-angulo na altura dos olhos.

e Defina a velocidade de acionamento para motores elétricos em 20000 rpm (max. 25000 rpm).
Trabalhe no caso de motores pneumaticos com velocidade maxima. Caso contrario, a utiliza-
¢ao do RECIPROC® direct pode representar um risco para a saude do paciente.

& air-motor: max. speed
e-motor: 20.000 rpm
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6. Medidas de precaucao

Antes da utilizacao leia atentamente estas medidas de precaucédo. Elas permitem a utilizacdo segura do
produto e devem impedir danos a si proprio ou a outras pessoas.
“ e Certifique-se sempre das condigdes de operacéo corretas.
e |nspecione o contra-angulo antes de cada aplicagdo quanto a danos e a pegas soltas (por exemplo,
botao).
e Execute um teste antes da cada aplicacdo (ver capitulo 8.4) e ndo coloque o0 contra-angulo em
operacéo no caso dos danos descritos.
e Evite o contacto entre o botdo e tecidos moles (perigo de queimaduras por aquecimento do botao).
e Utilize somente instrumentos originais RECIPROC® da VDW e observe as indicagdes no manual de
instrucoes.
e Insira o instrumento apenas com o contra-angulo em repouso.
e Nunca ponha a mao em instrumentos em funcionamento ou antes da parada completa.

¢ 0 contra-angulo nao dispde de limitacdo do binario. Prepare o canal radicular cuidadosamente sem
exercer pressao sobre o contra-angulo. Em caso de inobservancia existe perigo de ruptura da lima.

¢ Nao existem dados suficientes sobre a utilizagdo durante a gravidez ou em criangas.

7. Reacoes adversas

N3ao se conhecem.

8. Aplicacao especializada

Este produto medicinal destina-se apenas a aplicacao especializada na endodontia conforme as disposicoes
vigentes relativas a seguranca do trabalho, as medidas de prevencao de acidentes e ao cumprimento deste
manual de instrugoes. A preparacdo e a manutencéo podem ser feitas somente por pessoal especializado e
treinado na protecdo contra doencas infecciosas, na auto-protecéo e na protecéo do paciente. O uso indevi-
do, por exemplo, falta de higiene e cuidados com o aparelho, descumprimento das instrucoes do fabricante
ou 0 uso de acessorios e pecas de reposicao ndo aprovados pela VDW, exime a VDW de qualquer prestacao
de servigos de garantia ou outras reivindicagoes.
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8.1. Colocacao em funcionamento
Higiene e cuidados antes da primeira aplicacao

0 contra-angulo é fornecido limpo e selado em folha de polietileno. Execute antes da primeira aplicagao uma
lubrificacéo e esterilize o contra-angulo (ver capitulo 9).

Colocacéo e remogao

O Insira o contra-angulo no
motor até que ele se
encaixe.

@ Verifique a estabilidade no
motor.

® Para a remocéao, puxe o
contra-angulo por tracao
axial.

@Dair-motor: max. speed
e-motor: 20.000 rpm
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8.2. Troca do instrumento

Utilize somente os instrumentos originais RECIPROC® da VDW e observe as indicagbes no manual de instru-
coes.

A
A Y

A
A
A

° £
\\\/%
&£

O Introduza o instrumento
até o batente (a) e gire-o0
até que a extremidade da
haste se encaixe (b).

@ Verifique a estabilidade
com uma tragao axial.

® Para remover o instru-
mento acione o botao.
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8.3. Rotacéo horaria e anti-horaria

Rotacéo horaria do motor de acionamento (movimento de acionamento padrao)
Instrumento é operado reciprocamente.

Rotacéo anti-horaria do motor de acionamento

Instrumento permanece parado.

8.4. Teste

e Insira o instrumento como descrito em 8.2.
e Ligue o motor e coloque o contra-angulo em operagao.

@Dair-motor: max. speed
e-motor: 20.000 rpm

e Em caso de falhas de funcionamento (por exemplo, vibracdes, ruidos anormais, aquecimento) coloque
imediatamente o contra-angulo fora de operacao e dirija-se a um parceiro de servigos local da VDW.

9. Higiene e cuidados

0 cuidado regular com RECIPROC® direct é condicdo basica para um trabalho higiénico perfeito e para uma
longa vida util do aparelho.
RECIPROC® direct é fornecido ndo desinfetado ou ndo esterilizado. O contra-angulo deve ser limpo, desinfe-
tado e esterilizado antes do primeiro uso e apds cada tratamento seguinte para evitar que a sujeira se acu-
mule. Conforme a recomendacéao do Instituto Robert-Koch deve-se distinguir entre processos autométicos e
manuais de processamento, devendo-se utilizar sempre preferivelmente o processo automatico. Como res-
ponsavel pela esterilizacdo do contra-angulo, certifique-se sempre de que somente métodos validados para
a limpeza/desinfeccéo e esterilizacao sejam utilizados, de que os aparelhos (desinfetador, esterilizador) se-
jam conservados e inspecionados regularmente e de que os parametros validados para cada ciclo sejam
respeitados.
Observe as diretivas, normas e especificacdes especificas do seu pais para a limpeza, desinfeccéo e esteri-
lizacao.
A seguir, apresentam-se instrugoes para o processamento automatico e manual, lubrificacéo e esterilizacéo.
Considere as seguintes observacoes antes de comecar a limpeza, desinfeccéo e esterilizacao:

e AVDW recomenda o processamento automatico num aparelho de limpeza e desinfec¢do. Observe

os dados do fabricante para aparelhos, produtos de limpeza e detergentes.
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ﬁ e Utilize sempre vestudrio de protecdo e luvas de protecao.
e Remova o contra-angulo do motor.

¢ Limpe e desinfete o contra-angulo imediatamente apds cada tratamento para enxaguar eventuais
residuos de liquidos (por exemplo, sangue, saliva etc.) e evitar deposito nos componentes internos.

e Esterilize o contra-angulo apos a limpeza e desinfec¢do manual ou automatica e faca uma lubrifi-
cacao antes da esterilizagao.

e Utilize somente produtos desinfetantes de superficies certificados por institutos oficialmente reco-
nhecidos (por exemplo, VAH/DGHM ou FDA-Clearance ou com marcacéo CE), que ndo contenham
cloro, sejam declarados livres de aldeidos e nao tenham nenhum efeito fixador de proteinas.

e QObserve as indicages do fabricante para a aplicacéo do produto de limpeza e desinfetante relati-
vamente a concentracdes, temperaturas e tempos de acéo indicados.

Limitacao do reprocessamento

¢ 0 reprocessamento frequente tem pouco efeito sobre a vida util dos contra-angulos. O fim da vida util do
produto é determinado normalmente pelo desgaste e danos devido ao uso.

9.1. Preparacao
Preparacao no local de utilizagao
f e Remova o instrumento e separe o contra-angulo do motor.

e Transporte: Para o contra-angulo ndo € necessario nenhum recipiente especial de transporte. 0
transporte ndo esta submetido a nenhuma exigéncia especial.

e Utilize luvas de protecéo ao preparar e transportar o contra-angulo.

Preparacdo manual para a limpeza

A ¢ Para um processo eficiente de limpeza é necessdria uma
limpeza manual prévia. O reprocessamento automatico
comeca também com uma etapa manual de limpeza.

e Em caso de muita sujeira, limpe imediatamente apds o
uso com panos desinfetantes. Utilize somente produtos
de limpeza sem efeito de fixagcao de proteina. Enxague o0s
produtos, se necessario, com agua corrente para remo-
ver qualquer sujeira maior.

e Para isso ndo é necessario desmontar o contra-angulo.

¢ Nao coloque o contra-angulo em solucéo de desinfeccéo
nem em banho ultrassonico.
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9.2. Processamento manual

Se limpar e desinfetar manualmente o contra-angulo, as seguintes observagdes sao importantes. Proceda da
seguinte maneira:

Limpeza manual
Equipamento: Produto de limpeza (escova)

© Enxaguar e escovar por
pelo menos 5 minutos
com agua corrente,
completamente sem sal
(VE) ou agua que atenda a
esse grau de pureza
(< 38°Cou< 100 °F).

) ® Remova eventuais
residuos de liquidos, por
exemplo, com um pano

c absorvente ou ar
comprimido sem residuos.

Desinfeccao manual
e A VDW recomenda desinfeccdo com pano desinfetante com mikrozid® AF wipes, da empresa
A Schiilke.

e Limpar minuciosamente as areas com pano embebido (no minimo 30 segundos), certificar-se da
humidificacdo completa e deixar agir (tempo de acdo > 30 minutos). Para a aplicacdo em dreas
grandes, utilizar, se necessario, varios panos.

e (Certifique-se da secagem completa da superficie apds realizar a desinfeccao.

Apos a limpeza manual, desinfeccdo e lubrificacdo, é necessaria esterilizacao final (embalada) no vapor
classe B (conforme EN 13060).
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9.3.Processamento automatico

A VDW recomenda a limpeza automatica e lubrificacdo com W&H Assistina 3x3. Para isso, siga 0 manual de
instrugdes do Assistina conforme indicagoes do fabricante, considerando as seguintes observagoes:

0 contra-angulo RECIPROC® direct pode ser limpo e desinfetado no desinfetador térmico.

Limpeza e desinfeccao automaticas

w

Equipamento: Aparelho de limpeza e desinfeccao conforme ISO 15883,

por exemplo, Steelco DS 50

Solucdo de limpeza: por exemplo, neodisher mediclean forte da empresa Dr. Weigert

Agente de brilho: por exemplo, neodisher mediKlar da empresa Dr. Weigert

Pré-enxaguar: 2 minutos

Limpeza a 60 °C (140 °F), duragdo 3 minutos

Enxaguar: 1 minuto

Desinfecgao a 90 °C (194 °F), duragdo 1 minuto

A agua recomendada para a limpeza é completamente sem sal (VE) ou dgua que atenda a esse
grau de pureza.

Observe as instrucoes do fabricante para aparelhos, produtos de limpeza e detergentes.

A secagem ocorre automaticamente durante o ciclo de secagem no aparelho de limpeza e desin-
feccdo. Certifique-se de que o adaptador do contra-angulo esta completamente seco ap6s a desin-
feccéo térmica. Remova eventuais residuos de liquidos, por exemplo, com um pano absorvente ou
ar comprimido sem residuos.

Lubrifique o contra-angulo seco imediatamente apds a desinfec¢éo térmica.
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9.4. Lubrificacao

Trate o contra-angulo incondicionalmente apds cada limpeza interna, antes de cada esterilizacéo, apos 30
minutos de uso ou no minimo 1 vez por dia.

© Para a lubrificacao manual
utilize o adaptador de
vaporizacao fornecido e
siga 0 manual de
instrugdes do vaporizador
de oleo, por exemplo, W&H
Service Oil F1 MD-400.

® A VDW recomenda para
0 processamento do
contra-angulo um
dispositivo completamente
automatico, por exemplo,
a Assistina da W&H.

Teste apds a lubrificacao

© Oriente o contra-angulo
com o cabecote para baixo.

® Deixe o contra-angulo
funcionar por 30 segundos

‘ o para remover 0 0leo

excedente. Comece com a
menor velocidade de
rotacdo e aumente dentro
de 5 a 10 segundos para a
segundos velocidade de rotacéo de
© 20000 rpm (motor elétrico)
ou para a velocidade de
rotagdo maxima (motor
pneumatico). Em caso de
entrada de sujidades, repita
0 processo completo de
higiene e manutencao.

® Limpe o contra-angulo com
tecido de celulose ou um
pano macio.




111

9.5. Esterilizacao

Embalagem
f e Sele o contra-angulo e os acessorios em embalagens esterilizadas conforme EN 868-5.

Esterilizacéo
A VDW recomenda a esterilizacdo conforme EN 13060, classe B
f e (Observar os dados do fabricante do aparelho.

e Limpe e desinfete o contra-angulo antes da esterilizacéo. Ele deve ser adicionalmente lubrificado
antes da esterilizacao.

e Certifique-se de remover somente material esterilizado seco.
e Temperatura maxima de esterilizagdo 135 °C (275 °F).

¢ A validacdo da esterilizagdo deve ser executada em conformidade com ISO 17665 (qualificacao
vélida de instalacdo e operacdo (IQ e 0Q) bem como qualificacdo de desempenho especifica do
produto (PQ)).

Processo de esterilizagao aprovado
e Observe as diretivas, normas e especificacdes especificas do seu pais para a limpeza, desinfeccao
A e esterilizacao.

e Esterilizacdo com vapor de dgua com processo fracionado de pré-vacuo classe B, conforme EN
13060. O esterilizador deve ser aprovado explicitamente pelo fabricante para a esterilizagao dos
contra-angulos.

e Tempo de esterilizagéo de pelo menos de 3 minutos a 134 °C (273 °F),
de pelo menos 4 minutos a 132 °C (270 °F) ou de pelo menos 15 minutos a 121 °C (250 °F).

¢ 0 processo de esterilizacao rapido ou o processo de esterilizacdo com contra-angulo desembalado
ndo é permitido. Além disso, ndo utilize nenhuma esterilizagdo com ar quente, nenhuma radioeste-
rilizacdo e nenhuma esterilizacéo com formaldeido, oxido de etileno ou plasma.

Armazenamento
Armazene o material esterilizado livre de poeira e seco a temperatura ambiente.

Observacoes adicionais

¢ Antes de nova colocacdo em funcionamento: Aguarde até que o adaptador do contra-angulo esteja arrefe-
cido e completamento seco.

e (0 contra-angulo deve ser controlado quanto a danos antes da reutilizagao. Produtos danificados devem ser
substituidos.

e Anorma ISO 7785-2 /IS0 14457 prescreve uma durabilidade de pelo menos 250 ciclos de esterilizagao.
Para o contra-angulo RECIPROC® direct recomenda-se a execucdo de um servigo regular de manutencao
apds 1000 esterilizacdes ou apds um ano.
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10. Instrumentos e acessorios

Utilize somente instrumentos e acessorios originais VDW com as respetivas indicacoes do fabricante validas
disponiveis no sitio Web da VDW (www.vdw-dental.com):

e Instrumentos originais RECIPROC® (ver catalogo atualmente valido da VDW)

e Adaptador de vaporizacao para lubrificacdo manual (REF V04 1185 000 506)

11. Dados técnicos
RECIPROC® direct

Acoplamento do lado do motor ISO 3964
conforme a norma

Instrumentos recomendados Instrumentos RECIPROC® da VDW para preparacao do canal radicular

Comprimento de encaixe min. (mm) encaixavel

Velocidade de rotagdo max. 25000 rpm

Velocidade de rotacéo 20000 rpm

recomendada

Condigdes ambientais Utilizag&o: em espacos fechados

Temperatura ambiente: 15 °C/ 35 °C (59 °F / 95 °F)
Humidade relativa do ar: < 80 %; ndo condensavel a 0 °C (32 °F)
Temperatura maxima da caixa conforme EN 60601-1:2006

Ao selecionar condi¢oes de funcionamento adequadas de acordo com as instrucdes do fabricante, é dever do
usuario garantir que ndo ha nenhum risco para o usudrio, paciente ou terceiros. Observe sempre as indica-
¢oes no manual de instruces para instrumentos RECIPROC®.
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12. Servico de Manutencao

Em caso de falhas de funcionamento, dirija-se imediatamente a um parceiro de servico de manutencao
local da VDW. Os trabalhos de reparacdo e de manutencdo podem ser executados apenas por um parceiro
de servicos local da VDW.

13. Conservacao e eliminacao

Condigdes para transporte e Temperatura ambiente: -20 °C / +50 °C (-4 °F / 122 °F)
armazenamento Humidade relativa do ar: 20 % - 80 %,
nao condensavel a > 40 °C (104 °F)

Eliminacéo do contra-angulo Observe as leis, diretivas e especificagoes especificas do seu pais
para a eliminacdo do contra-angulo. Certifique-se de que as pecas
nao se contaminem na eliminagao.

Eliminacdo da embalagem Os materiais de embalagem sdo selecionados de acordo com pontos
de vista relativos ao ambiente e a eliminagéo e, portanto, sdo
reciclaveis. Quaisquer materiais de embalagem que ja ndo necessita
deve ser entregue no sistema de coleta e reciclagem. Dessa forma,
vocé ajuda a garantir que as matérias-primas sdo recuperadas eo
desperdicio é evitado.

14. Exclusao de responsabilidade

Nos seguintes casos, o fabricante exime-se de qualquer responsabilidade:

1. Utilizac&o do RECIPROC® direct para finalidades e aplicagoes que diferem dos requisitos especificos feitos
neste manual de instrugoes.

2. Métodos de limpeza, desinfeccao e esterilizacdo contrarios aos indicados neste manual de instrucoes.

3. Manutencao do contra-angulo contraria ao indicado neste manual de instrucdes.
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15. Declaracao de garantia

Este produto VDW foi fabricado por profissionais altamente qualificados com grande cuidado. Diversos testes
e controles garantem um funcionamento perfeito e a conformidade com leis e regulamentos vigentes. Obser-
ve que as reivindicacOes de garantia sdo validas somente se todas as indicagbes no presente manual de
instrucdes forem validas.

A VDW sera responsadvel como o fabricante a partir da data de compra por erros de material e erros de fabri-

cacdo num periodo de garantia de 12 meses.

Essa garantia cobre somente a troca ou a reparacéo de componentes individuais ou partes afetadas por erros

de fabricacdo. Custos de visita de pessoal técnico do revendedor ao cliente e custos de embalagem do clien-

te ndo sdo restituidos pela VDW GmbH.

A VDW GmbH n3o se responsabiliza por exigéncias do cliente que vao além da reparacao, como exigéncias

de indenizagao de danos. Essa garantia ndo inclui compensacgao de danos diretos ou indiretos causado a

pessoas ou a bens de qualquer tipo. O cliente ndo podera exigir ressarcimento de dados por periodos de falha

do aparelho.

A garantia ndo cobre danos que a VDW GmbH pode comprovar como resultantes de omissoes do usuario

relativos @ manutencéo normal (conforme o manual de instrugdes). A garantia exclui expressamente defeitos

que:

e sejam resultantes de danos durante o transporte até a VDW GmbH ou a um parceiro de servicos VDW
autorizado com o objetivo de reparacao,

e sejam causados por eventos atmosféricos, como, por exemplo, raio, fogo e humidade. Essa garantia expi-
ra automaticamente se o produto foi impropriamente reparado ou modificado ou manipulado de qualquer
outra forma pelo usuario ou terceiros ndo autorizados.

As exigéncias legais, como do direito de responsabilidade do produto ou exigéncias perante aqueles junto a

quem o cliente adquiriu o produto, especialmente perante ao revendedor dentario, permanecem inalteradas.

ReivindicacOes de garantia devem ser feitas, anexando-se o recibo de compra, ao fornecedor ou a um par-

ceiro de servico local VDW. A prestacdo dum servigo de garantia ndo estende o periodo de garantia nem um

possivel periodo de garantia de qualidade.

ATENGCAO: Verifique a correlagdo da verséo dessas Instrucdes de uso com o produto adquirido indicado na
embalagem.

Para obter, sem custos, essas Instrucées 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 COMERCIO LTDA.

R. José Francisco de Souza, 1926 — CEP 13633-412 — Pirassununga — SP, Brasil

CNPJ. 31.116.239/0001-55 — Industria Brasileira

SAC 0800-771-2226 (Somente Brasil) / (11) 3046-2222 (Brasil) — www.dentsplysirona.com.br
Resp. Técnico: Luiz Carlos Crepaldi — CRQ/SP 04208396

ANVISA N°: 80196889053
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