Dentsply
Sirona

Gutta-Percha Points

EXCLUSIVAMENTE PARA USO DENTARIO

APENAS PARA USO PROFISSIONAL

USO UNICO

NAO ESTERIL — A SER DESINFECTADO ANTES DO USO

INSTRUGCOES DE USO

PROTAPER® UNIVERSAL (REF. A022X), MTWO® (REF. V040220), RECIPROC® (REF. V040214),
ALPHA (REF. V040521), NORMALIZADA PELA ISO (REF.A022C, A022E, A022G, A022M, A022N),
AUXILIAR (REF. A022F, A022L), CONVENCIONAL (REF. V010542, V020542, V030542),
PROTAPER GOLD®, PROTAPER NEXT®, TRUNATOMY®, WAVEONE® GOLD E PROTAPER
ULTIMATE® CONFORM FIT® (REF. BOOPGG, BOOPNG, BOOTNG, BOOWGG, PULG), RECIPROC®
BLUE (REF. V040258), VDW.ROTATE® (REF. MOOVRGP) PONTAS DE GUTA-

PERCHA

1 DESCRIGAO DO PRODUTO

® Descricdo do Produto:
As Pontas de Guta-Percha sao dispositivos de obturagao endoddntica compostos por bor-
racha de guta-percha sintética radiopaca usada para preencher o canal radicular apés a
limpeza e modelagem. Estes dispositivos sdo de uso unico e estdo disponiveis apenas na
versao nao esterilizada.

® Beneficios clinicos:
O beneficio clinico para o paciente, ao realizar um procedimento de obturagdo com Pontas
de Guta Percha, é restaurar a integridade do dente e a fungdo mastigatoria como parte do
tratamento endodontico.

2 INDICAGOES DE USO

® |ndicacdo de uso:
Os produtos sao indicados para tratamento de doenga endodéntica.

e Finalidade prevista:
Destinados a preencher o espago moldado, limpo e irrigado do canal radicular.

® Populacdo de pacientes prevista:
Pacientes que necessitam de tratamento de canal radicular.

e Utilizador pretendido e ambiente de utilizac&o:
Os dispositivos endodénticos devem ser utilizados apenas em ambiente clinico ou hospita-
lar, seguindo as boas praticas dentarias, por profissionais dentarios qualificados, tais como
meédicos dentistas, especialistas em endodontia (endodontistas) e assistentes dentarios.
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3 CONTRAINDICAGOES

Nenhuma conhecida.

4 FORMA DE FORNECIMENTO

W Dentsply
Sirona

Tamanho da ponta
Codigo Produto (formato ISO) Embalagem e contetido
Afunilado
Pontas de Guta-Percha . -
A022X ProTaper® Universal F1, F2, F3 Caixa de plastico de 60
Pontas de Guta-Percha Embalagem de plastico de 60
ProTaper® Universal mbala ! :
A022X00090100 . p F1, F2, F3 20 pontas x tamanho
Conjunto F1, F2 e F3
Pontas de Guta-Percha Embalagem de plastico de 60
ProTaper® Universal mbala I :
A022X00090200 . p F4, F5 30 pontas x tamanho
Conjunto F4 e F5
Embalagem de plastico de 120 em
8;2 813 8‘212 852',8 822 frascos (tamanhos 010 a 080):
Pontas de Obturacdo .02 de Gu- " 070 080 100 110 | B frascos x 20 pontas
A022C . 060, 070, 080, 100, 110,
ta-Percha ISO Cor-de-Rosa 120, 130 ou 140 Embalagem de pléastico de 60 em
- frascos (tamanhos 100 a 140):
0,
Conicidade 2% 6 frascos x 10 pontas
Pontas de Obturagéo .02 de Gu- 015, 020, 025, 030, 035 Emba|agem de p|a’stico de 120 em
A022C00090000 ta-Percha ISO Cor-de-Rosa e 040 frascos:
Conjunto 015-040 Conicidade 2% 1 frasco x 20 pontas x tamanho
Pontas de ObturaQéO .02 de Gu- 045, 050, 055, 060, 070 Emba|agem de p|a’stico de 120 em
A022C00090100 ta-Percha ISO Cor-de-Rosa e 080 frascos:
Conjunto 045-080 Conicidade 2% 1 frasco x 20 pontas x tamanho
Pontas de ObturaQéO .02 de Gu- 090, 100, 110, 120, 130 Emba|agem de p|a’stico de 60 em
A022C00090200 ta-Percha ISO Cor-de-Rosa e 140 frascos:
Conjunto 090-140 Conicidade 2% 1 frasco x 10 pontas x tamanho
015, 020, 025, 030, 035, Embal de plastico de 120
Pontas de Obturacdo .02 de Gu- | 040, 045, 050, 055, 060, mbalagem de plastico de em
AD22E ta-Percha ISO Branco 070 ou 080 frascos:
o 6 frascos x 20 pontas
Conicidade 2%
Pontas de ObturaQéO .02 de Gu- 015, 020, 025, 030, 035 Emba|agem de p|a’stico de 120 em
A022E00190000 ta-Percha ISO Cor-de-Rosa e 040 frascos:
Conjunto 015-040 Conicidade 2% 1 frasco x 20 pontas x tamanho
Pontas de Obturagéo .02 de Gu- 045, 050, 055, 060, 070 Emba|agem de p|a’stico de 120 em
A022E00190100 ta-Percha ISO Cor-de-Rosa e 080 frascos:
Conjunto 045-080 Conicidade 2% 1 frasco x 20 pontas x tamanho
Pontas de Obturagéo .02 de Gu- 090, 100, 110, 120, 130 Emba|agem de p|a’stico de 60 em
A022E00190200 ta-Percha ISO Cor-de-Rosa e 140 frascos:
Conjunto 090-140 Conicidade 2% 1 frasco x 10 pontas x tamanho
Pontas de Obturagéo Auxiliares . i
AO022F de Guta-percha A B, C,D Caixa de plastico de 120
Pontas de Obturagéo AUXiliareS Embalagem de p|a’stico de 120 em
A022F00090000 de Guta-percha A, B, C,D compartimentos:
Tamanho do conjunto A, B, C e D 30 pontas x tamanho
Embalagem de plastico de 120 em
- 010, 015, 020, 025, 030, frascos (tamanhos 010 a 080):
A022G tF’OgtaS ﬁe Iggttgag?}? -%2 de G(L:" 035, 040, 045, 050, 055, | 6 frascos x 20 pontas
a-Percha odificado por Co-
res P 060, 070 ou 080 Embalagem de plastico de 60 em
Conicidade 2% frascos (tamanhos 090 a 100):
6 frascos x 10 pontas
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Tamanho da ponta
Codigo Produto (formato ISO) Embalagem e contetido
Afunilado
Pontas de Obturagéo .02 de Gu-
ta-Percha ISO Cogificado por Co- | 019, 020, 025,030, 035 Embalagem de plastico de 120 em
A022G00090000 res e 040 frascos:
ici 0 1 frasco x 20 pontas x tamanho
Tamanho do conjunto 015-040 Conicidade 2% P
Pontas de Obturagdo .02 de Gu-
ta-Percha ISO Co(c;iificado por Co- | 945, 050, 085,060, 070 Embalagem de plastico de 120 em
A022G00090100 res e 080 frascos:
ici 0 1 frasco x 20 pontas x tamanho
Tamanho do conjunto 045-080 Conicidade 2% P
Pontas de Obturacéo .02 de Gu-
ta-Poreh IS0 Codificado per Co- | 09%: 100, 110,120,130 | Embalagem de plastico de 60 em
A022G00090200 res e 140 frascos:
ici 0 1 frasco x 10 pontas x tamanho
Tamanho do conjunto 090-140 Conicidade 2% P
Embalagem de plastico de 120 pon-
5 ili tas (XF,Fe M
A022L Pontas de Obturagdo Auxiliares XF.F. M. L ( ) N
de Guta-percha Embalagem de plastico de 60 pon-
tas (L)
Pontas de Obturagéo Auxiliares o
de Guta-percha Embalagem de plastico de 105:
A022L.00090000 ) XF,F, M, L 30 pontas x tamanho (XF, F e M)
'Il_'amanho do conjunto XF, F, M e 15 pontas x tamanho L
Embalagem de plastico de 120 pon-
tas (tamanhos 015 a 060):
Pontas de Obturagéo .04 de Gu- | 015, 020, 025,030, 035, | 7o (&manhos 315 3 050)
A022M ta-Percha I1SO Codificado por Co- | 040, 045, 060 ou 090 Embal do blastico do 60
res - o mbalagem de plastico de 60 pon-
Conicidade 4% tas (tamanho 090):
6 frascos x 10 pontas
Pontas de Obturagéo .04 de Gu-
ta-Percha ISO Cogificado por Co- 015, 020, 025, 030, 035 Embalagem de plastico de 120 em
A022M00090000 res e 040 frascos:
ici 0 1 frasco x 20 pontas x tamanho
Tamanho do conjunto 015-040 Conicidade 4% P
Embalagem de plastico de 100 em
Pontas de Obturacéo .04 de Gu- frascos:
ta-Percha ISO Codificado por Co- | 045, 060 e 090
A022M00090100 s p - 2 frascos x 20 pontas x tamanho
Conicidade 4% (045 e 060)
Tamanho do conjunto 045-090 2 frascos x 10 pontas x tamanho
090
Pontas de Obturacdo .06 de Gu- | 015, 020, 025, 030, 035 Embalagem de plastico de 120 pon-
A022N ta-Percha 1SO Codificado por Co- | ou 040 tas:
res Conicidade 6% 6 frascos x 20 pontas
Pontas de Obturagéo .06 de Gu-
ta-Percha ISO Cocc}iificado por Co- 015, 020, 025, 030, 035 Embalagem de plastico de 120 em
A022N00090000 res e 040 frascos:
ici 0 1 frasco x 20 pontas x tamanho
Tamanho do conjunto 015-040 Conicidade 6% P
Pontas de Obturagéo de Guta- F1, F2, F3
BOOPGGPF Percha ProTaper Gold® Conform B Caixa de plastico de 60
Fit® Cone variavel
Pontas de Obturagao de Guta- oo )
Percha ProTaper Gold® Conform | F2, F3 Embalagem de plastico de 60:
BOOPGGPFO0F23 Fit® _, 40 pontas x F2
Cone variavel 20 pontas x F3
Conjunto F2 e F3
Pontas de Obturacgao de Guta- o
Percha ProTaper Gold® Conform | F4, F5 Embalagem de plastico de 60:
BOOPGGPF00F45 Fit® . 40 pontas x F4
Cone variavel 20 pontas x F5
Conjunto F4 e F5
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Tamanho da ponta
Codigo Produto (formato ISO) Embalagem e contetido
Afunilado
Pontas de Obturacgao de Guta- X2. X3
BOOPNGPF Percha ProTaper Next® Conform ’ B Caixa de plastico de 60
Fit® Cone variavel
Pontas de Obturacéo de Guta- o
Percha ProTaper Next® Conform | X2, X3 Embalagem de plastico de 60:
BOOPNGPF00X23 Fit® y 40 pontas x X2
Cone variavel 20 pontas x X3
Conjunto X2 e X3
Pontas de Obturacéo de Guta- o )
Percha ProTaper Next® Conform | X4, X5 Embalagem de plastico de 60:
BOOPNGPF00X45 Fit® y 40 pontas x X4
Cone variavel 20 pontas x X5
Conjunto X4 e X5
Pontas de Obt 20 de Gut Pequeno, Prime, Médio,
ontas de uragao de Guta- Grande . -
BOOTNGPF Percha TruNatomy® Conform Fit® 3 Caixa de plastico de 60
Cone variavel
Pontas de Obturacdo de Guta- Embalagem de plastico de 60:
Percha TruNatomy® Conform Fit® | Pequeno, Prime, Médio 10 pontas x Pe_queno
BOOTNGPFOOAST 30 pontas x Prime
Tamanhos: Pequeno, Prime e Cone variavel 20 pontas x Médio
Médio
Eontﬁs Elj'e (lzlbtturagg%defGUtal-:'t‘@ Pequeno, Prime, Médio, Embalagem de plastico de 60:
BOOTNGPFO0AS4 ercha lruNatomy™ Conform Fi Grande 10 pontas x tamanho (Pequeno,
Tamanhos: Pequeno, Prime, Mé- | el Grande)
dio e Grande one variave 20 pontas x tamanho (Prime, Médio)
Pontas de Obturacdo de Guta- Pequeno, Primario, Médio,
BOOWGGPF Percha WaveOne® Gold Conform | Grande Caixa de plastico de 60
Fit® Cone variavel
Pontas de Obturagéo de Guta- o )
Percha WaveOne® Gold Conform | Pequeno, Primario, Médio, | Embalagem de plastico de 60: )
BOOWGGPFO0OAST | Fit® Grande ;O pogtas g tamanho (Pequeno, Mé-
io e Grande
'I(';ame:jnho:PP'eql’Jgno, Médio, Cone variavel 30 pontas x P)rimério
rande e Primario
= 025.04, 030.04, 035.04,
MOOVRGP Eg;‘éﬁg ‘\j/%svbg’éaf:?g@e Guta- | 540,04, 050.04 025.06. | Caixa de plastico de 60
: 030.06, 035.06, 040.06
Pontas de Obturagdo de Guta- 025.06. 030.04. 035.04 Egnbalagem de plérs]tic(g)zdeogo:
Percha VDW.ROTATE® 5.06, V4. 5.04, pontas x tamanho 5.
MOOVRGPFOOAST . 025.04 10 pontas x tamanho (030.04,
Variedade 035.04, 025.04)
Pontas de Obturagdo de Guta- R25, R40, R50 . .
V040258 Percha RECIPROC® Blue Cone variavel Caixa de plastico de 60
Pontas de Obturacao de Guta- Embala de plastico de 60:
R25, R40, R50 gem de plastico de .
V040258028237 Percha RECIPROC® Blue ’ 40 pontas x tamanho R25
Variedade Cone variavel 10 pontas x tamanho (R40, R50)
Pontas de Obturagéq de Guta- F1, F2, F3, FX, FXL . o
PULG Percha ProTaper Ultimate® B Caixa de plastico de 60
Conform Fit® Cone variavel
Pontas de Obturacéo de (?@uta- Embalagem de plastico de 60:
PULGAST Percha Prq'l(;aper Ultimate F1,F2, F3 10 pontas x tamanho F1
Conform Fit Cone variavel 30 pontas x tamanho F2
Variedade 20 pontas x tamanho F3
035.04, 040.04, 045.04,
V040220 Pontas de Guta-Percha Mtwo® | 000 0% 090-0% 95909 | Caixa de plastico de 60
040.06, 025.07
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Tamanho da ponta

Codigo Produto (formato ISO) Embalagem e contetido
Afunilado
Embalagem de plastico de 60 em
Pontas de Guta-Percha Mtwo® compartimentos:
V040220028457 _ 84218'82‘ ggg'gg’ 035.04, | 50 pontas x tamanho (025.06)
Variedade e 10 pontas x tamanho (030.05,
035.04, 040.04, 025.07)
Pontas de Guta-Percha . A
V040214 RECIPROC® R25, R40, R50 Caixa de plastico de 60
Pontas de Guta-Percha Embalagem de plastico de 60 em
V040214028237 | RECIPROC® R25, R40, R50 compartimentos:
. ' ’ 40 pontas x tamanho R25
Variedade 10 pontas x tamanho (R40, R50)
015.04, 020.04, 025.04,
V040521 030.04, 035.04, 040.04, ) o
Pontas de Guta-Percha Alpha Caixa de plastico de 60
V040522 015.06, 020.06, 025.06,
030.06, 035.06, 040.06
015.04, 020.04, 025.04, Embalagem de plastico de 60 em
V040521028230 Pontas de Guta-Percha Alpha 030.04, 035.04, 040.04, compartimentos:
V040522028230 Variedade 015.06, 020.06, 025.06, | 10 pontas x tamanho (015, 020, 025,
030.06, 035.06, 040.06 030, 035, 040)
) _ | xxfina (XXF), x fina (XF),
V010542 Pontas de Guta-Percha Conven- | g " ) “media (M), grande | Caixa de plastico de 100
cionais L)
] [ xxfina (XXF), x fina (XF),
V020542 Pontas de Guta-Percha Conven- | g " "¢ dia (M), grande | Caixa de plastico de 100
cionais L)
_ | xxfina (XXF), x fina (XF),
V030542 Pontas de Guta-Percha Conven- | " ) “media (M), grande | Caixa de plastico de 100
cionais L
V010542020477 Pontas de Guta-Percha Conven- Embalagem de plastico de 100 em
cionais i i 2 di i :
V020542020477 x fina (XF), fina (F), média compartlm_entos.
Tamanhos do conjunto XF, F, M, | (M) e grande (L) 1 compartimento x 25 pontas x ta-
V030542020477 L manho
COMPOSICAO

Pontas de Guta-Percha ProTaper® Universal, Mtwo® e RECIPROC®
A composig¢ao abaixo € aplicavel apenas ao seguinte: REF. A022X, V040220, V040521,

V040522.

® Componentes:

o Oxido de Zinco (60 - 75%)

O Guta-Percha Sintética (18 - 25%)
O Sulfato de Bario (5 - 10%)

o Pigmentos (0,005 - 1%)

0 Componentes restantes (< 15%)

Pontas de Guta-Percha Normalizadas pela ISO, Auxiliares e Convencionais

A composi¢ao abaixo € aplicavel apenas ao seguinte: REF. A022C, A022E, A022F, A022G,
A022L, A022M, A022N, V010542, V020542, V030542.

® Componentes:

o Oxido de Zinco (75 - 85%)
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O Guta-Percha Sintética (15 - 25%)
O Pigmentos (0 - 3%)

0 Componentes restantes (< 4%)

Pontas de Guta-Percha ProTaper Gold®, ProTaper Next®, TruNatomy®, WaveOne® Gold e
ProTaper Ultimate® Conform Fit®, RECIPROC® Blue, VDW.ROTATE®

A composi¢ao abaixo € aplicavel apenas ao seguinte: REF. BOOPGG, BOOPNG, BOOTNG,
BOOWGG, PULG, V040258, MOOVRGP.

Componentes:

o Oxido de Zinco (45 - 55%)

O Guta-Percha Sintética (20 - 30%)
o Sulfato de Bario (15 - 20%)

O Dioxido de titanio (1 - 5%)

O Colorante amarelo (< 2%)

O Colorante vermelho (< 2%)

0 Componentes restantes (< 10%)

Propriedades fisicas e quimicas

Radiopacidade: > 3 mm de espessura equivalente a aluminio

Temperatura de Fusdo: < 100°C (212°F)

Comprimento nominal: = 28 mm (1,1 pol.)

O Pontas de Guta-Percha Auxiliares (REF.A022F e A022L): = 24 mm (0,9 pol)

O Pontas de Guta-Percha Convencionais (REF.V01054, V02054 e V03054): = 20 mm
(0,8 pol)

6 DISPOSITIVOS COMPATIVEIS

As Pontas de Guta-Percha sdo usadas em combinag¢ao com:

Espacgadores e Condensadores. Estes instrumentos sdo usados para garantir que a ponta
de guta-percha é distribuida por todo o sistema do canal radicular.

Calamus®, BeeFill® e Gutta-Smart™. S&o dispositivos de aquecimento usados para extrudir
o material de guta-percha para o sistema do canal radicular.

Gutta-Condensor. Gutta-Condensor € um condensador térmico usado para amolecer e fun-
dir pontas de guta-percha.

Os selantes endoddnticos, como o AH Plus® Sealer e 2Seal, sdo usados para revestir as
paredes do canal radicular e permanecem na interface entre o canal radicular e o material
de guta-percha.

Limas de Modelagem e Pontas de Papel. Sdo dispositivos usados para modelar e secar o
sistema do canal radicular.
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7 NOTAS DE SEGURANCA

7.1 Avisos

® As Pontas de Guta-Percha sao produtos de uso unico. Os produtos de uso unico nao de-
vem ser reprocessados nem reutilizados. A reutilizagcado destes produtos aumenta o risco
de contaminagao cruzada e/ou quebra.

® O uso dos dispositivos pode levar aos seguintes riscos residuais:
O Insatisfagao do utilizador e atraso no tratamento / desconforto do doente.
O Retratamento (infegao inicial nunca curada).

o Nunca foram reportadas consequéncias de infegdo/para a saude graves para o paciente
(ex.: riscos biolégicos, como infegao, reacéo téxica ou alérgica para o paciente) e sao
muito improvaveis, mas nao podem ser totalmente excluidas.

O Fratura do dente devido a instrumentos de obturagao.

7.2 Precaucobes

® A segurancga e a eficacia do uso nao foram estabelecidas em mulheres gravidas, lactantes
Ou em criangas.

® Inspecionar a embalagem e o produto antes de usar: se a embalagem ou o produto estive-
rem danificados, ndo use o produto e descarte-o.

® Usar um sistema de dique de borracha durante o procedimento endodéntico.

® Para sua propria segurancga, use equipamento de protecao individual (luvas, 6culos, mas-
cara).

® N3o esterilizar com calor.

® Nao usar solugdes desinfectantes que contenham fenol ou quaisquer produtos que nao se-
jam compativeis com guta-percha.

7.3 Reacgdes adversas / Efeitos colaterais indesejaveis

® O desconforto pos-operatorio temporario pode surgir geralmente como resultado do trata-
mento do canal radicular.

7.4 Condi¢cdes de armazenamento / Manuseio
® Manter afastado da luz solar e do calor.
® Manter a temperatura ambiente (< 30°C (86°F)).

® Armazenar em local seco.

8 INSTRUGOES PASSO A PASSO

As Pontas de Guta-Percha descritas fazem parte de um sistema completo e sé devem ser usa-
das em combinagdo com as limas de modelagem e pontas de papel correspondentes (excluin-
do as pontas normalizadas pela ISO, convencionais e auxiliares). S&o identificaveis pela marca
do sistema, nome do tamanho e cédigo de cor.

As Pontas de Guta-Percha s6 devem ser usadas em ambiente clinico ou hospitalar, por profis-
sionais dentistas qualificados. Apds a instrumentacio e limpeza do canal radicular, a técnica de
obturacao deve ser definida pelo profissional.

Este procedimento inclui o uso de pontas de guta-percha e de vedante.
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1) As Pontas de Guta-Percha selecionadas serdo provenientes do mesmo sistema de mode-
lacao e corresponder ao codigo de cores e ao tamanho da lima de modelagao do ultimo
instrumento usado durante a preparagao do canal. A ponta se ajustara ao tamanho apical
do ultimo instrumento usado e devera ser sentida uma leve friccdo ao retirar (puxar para
tras).

2) As pontas devem ser desinfetadas antes do uso (consultar a segao [9]).

3) Pode-se usar um instrumento aquecido para amolecer o material e garantir uma vedagao
e uma adaptacao perfeitas do canal radicular.

4) Ao usar um instrumento aquecido, siga as instrugées de uso do referido instrumento.

5) Use uma ferramenta adequada para cortar as Pontas de Guta-Percha, incluindo o anel de
cbdigo de cor, se houver, apos a insergao da Ponta de Guta-Percha no canal radicular. O
anel colorido ndo deve permanecer no canal radicular apés a insercéo.

9 PROCESSAMENTO: INSTRUGOES DE HIGIENE, LIMPEZA, DESINFECGAO E
ESTERILIZAGAO

® As Pontas de Guta-Percha sao destinadas a um uUnico uso.

® As Pontas de Guta-Percha sao dispositivos nao esterilizados. Siga as instrugdes abaixo
para desinfecgao:

O Mergulhe as Pontas de Guta-Percha em uma solucéo de 5,25% de NaOCI durante 1 a
5 minutos a temperatura ambiente.

O Remova todas as bolhas de ar da superficie das Pontas de Guta-Percha.

O Limpe suavemente as Pontas de Guta Percha com gaze esterilizada e umedecida com
alcool isopropilico 70%.

O Deixe as Pontas de Guta-Percha secar ao ar.

O Nao usar solucdes desinfectantes que contenham fenol ou quaisquer produtos que nao
sejam compativeis com guta-percha.

® Para outros produtos listados nestas Instrugdes de Utilizagao, siga as instrugdes de pro-
cessamento do fabricante.

O Seguir as Instrugdes Gerais de Processamento de Produtos Endoddnticos
(bulario.dentsplysirona.com.br) para os passos de desinfecao, limpeza e esterilizagao.

10 ELIMINAGAO SEGURA DO APARELHO

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

11 DATA DE VALIDADE

Nao usar apos a data de validade indicada no rétulo.

12 REGISTRO DE INCIDENTES GRAVES

Qualquer incidente grave relacionado com o produto deve ser comunicado ao fabricante e a
autoridade competente, de acordo com os regulamentos locais.
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GARANTIA E RECURSO LIMITADO / LIMITAGAO DE RESPONSABILIDADE

Isencéo de Responsabilidade: As Instru¢cdées de Uso foram validadas pela Dentsply Sirona. Os
usuarios sdo os unicos responsaveis por qualquer incumprimento destas instrugdes e/ou pelo
uso de métodos alternativos para tratamento endodéntico e/ou processamento, quando aplica-
vel. A Dentsply Sirona ndo assume qualquer responsabilidade por danos, lesdes ou qualquer
responsabilidade legal incorrida direta ou indiretamente pelo usuario devido a um desvio das
Instrugcdes de Uso especificadas mais abaixo. O usuario deve seguir as praticas de seguranga
e juridicas, incluindo, sem se limitar, as definidas neste documento.

RESUMO DE SEGURANGA E DESEMPENHO CLINICO

A informacao estara disponivel tanto na base de dados europeia sobre dispositivos médicos
(EUDAMED) como no site da IFU, onde estara ligada a UDI-DI basica.

EUDAMED
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Instrucoes de Uso
bulario.dentsplysirona.com.br
e Pontas de Guta-Percha ProTaper® Universal, Mtwo® e RECIPROC®
O numero UDI-DI basico é: ++J00310041DT
® Pontas de Guta-Percha Normalizadas pela ISO, Convencionais e Auxiliares
O numero UDI-DI basico é: ++J00310042DV

e Pontas de Guta-Percha ProTaper Gold®, ProTaper Next®, TruNatomy®, WaveOne® Gold e
ProTaper Ultimate® Conform Fit®, RECIPROC® Blue, VDW.ROTATE®

O numero UDI-DI basico é: ++J00310043DX

INFORMAGAO ADICIONAL

Consulte o site bulario.dentsplysirona.com.br para:

® Obter uma cépia impressa gratuita das Instrugcdes de Uso.

® Obter uma explicacdo dos simbolos ndo harmonizados para Instrugdes de Uso e rotulos.

ATENGCAO: Verifique a correlagdo da versdo dessas Instrugdes de uso com o produto adquirido indicado na embalagem.
Para obter, sem custos, essas Instru¢des de uso no formato impresso, solicite ao nosso SAC através do 0800 771 2226 (Somente no Brasil)
ou pelo e-mail atendimento@dentsplysirona.com

3

2797

Detentor da Notificagao Fabricante
SIRONA DENTAL COMERCIO DE PRODUTOS E SISTEMAS Maillefer Instruments Holding Sarl
ODONTOLOGICOS LTDA. Chemin du Verger 3
Rua Sen. Carlos Gomes de Oliveira, n° 863, CD 02, 1338 Ballaigues
Un. 63 — Distrito Industrial — S&0 José/SC - CEP 88104-785 Switzerland
SAC 0800-771-2226 / (11) 3046-2222 (Brasil)
ANVISA N°: 80745409042 ° . .
E::]] bulario.dentsplysirona.com.br

www.dentsplysirona.com.br
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