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Gutta-Condensor

UNICAMENTE PARA USO DENTAL

UNICAMENTE PARA USO PROFESIONAL

ESTERIL - ESTERILIZADO POR IRRADIACION GAMMA

NO ESTERIL — PROCESAMIENTO OBLIGATORIO ANTES DEL PRIMER USO
UN SOLO USO - PROHIBIDO SU RECICLADO

REUTILIZABLE — APTO PARA REPROCESAMIENTO

INSTRUCCIONES DE USO

INSTRUMENTOS DE ENDODONCIA REUTILIZABLES NO ESTERILES
REF. A0242XXXXXX00 (Gutta-Condensor no estéril)

INSTRUMENTOS DE ENDODONCIA ESTERILES DE UN SOLO USO
REF. A0242XXXXXX03 (Gutta-Condensor estéril)

1 DESCRIPCION DEL PRODUCTO

® Descripcion del producto:
El Gutta-Condensor es un instrumento endodontico utilizado para condensar mecanica-
mente la gutapercha en el conducto radicular tras la instrumentacion, limpieza y desinfec-
cion.

® Beneficios clinicos:
El beneficio clinico para los pacientes tratados con Gutta-Condensor es la restauracion de
la integridad y de la funcién del diente como parte del tratamiento endodontico.

2 INDICACIONES DE USO

® |ndicaciones de uso:
Los productos estan indicados para el tratamiento de la enfermedad endodontica.

® Uso previsto:
Instrumento accionado por motor destinado a la termocompactacién de puntas de gutaper-

cha.

® Pacientes a los que esta dirigido:
Pacientes que necesitan tratamiento del conducto radicular.

® Usuarios a los que esta dirigido y entorno de uso:
Los instrumentos de endodoncia deben ser utilizados unicamente en un entorno clinico u
hospitalario, siguiendo las practicas odontologicas adecuadas, por profesionales dentales
cualificados, como médicos generales, asi como especialistas en endodoncia (endodoncis-
tas) y asistentes dentales.
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CONTRAINDICACIONES

Ninguna conocida.

FORMA DE SUMINISTRO
La gama Gutta-Condensor incluye los siguientes instrumentos endoddnticos:

Codigo = Longitudes
. Tamario ISO . . . .
Longitud xx Producto (vy) disponibles Embalaje y contenido
Tamaiio yy-ISO (xx)

25:1SO 025
30: 1SO 030
35:1S0 035
40:1SO 040

- 45:1S0O 045
A 0242 Oxx Oyy 03 Gutta-Condensor 21/25 mm Blister con 4 instrumentos (estériles)

esteril 50: 1ISO 050
55: 1SO 055
60: 1SO 060
70: 1SO 070
80: 1SO 080
25:1S0 025
30: 1ISO 030
35:1SO 035
40: 1SO 040

] 45:1S0 045
A 0242 0xx Oyy 00 | Gutta-Condensor 21/25 mm Caja con 4 instrumentos (no estériles)

no esteéril 50: 1ISO 050
55:1SO 055
60: 1ISO 060
70: 1SO 070
80: 1SO 080
25:1S0 025

Surtido Gutta- 30: 1ISO 030 Caja con 4 instrumentos: 1 de cada ISO
21/25 mm -
Condensor 35:1SO 035 (estériles)

40: 1SO 040

A 0242 0xx 900 00

COMPOSICION

Los instrumentos Gutta-Condensor estan compuestos por dos partes principales: la pieza de
trabajo y el vastago.

® Componentes:

O Vastago de acero o acero inoxidable con los tamafios ISO indicados mediante marcas de
profundidad codificadas por colores en la pieza de trabajo.

O Vastago de latdén niquelado con ranura.

DISPOSITIVOS COMPATIBLES

e Gutta-Condensor se utilizara con motores conectados a los contra angulos a una rotacion
constante en el sentido de las agujas del reloj, a una velocidad de 8000 rpm.

® Eltope de silicona REF. A0197 se utilizara para comprobar la profundidad de penetracion.
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7 INDICACIONES DE SEGURIDAD

7.1 Advertencias

Siga estrictamente las instrucciones de uso y las instrucciones generales de procesamiento
para productos endodonticos (ver apartado [9]) para minimizar los siguientes riesgos para
los dispositivos, el paciente y/o el usuario:

O Consecuencias graves para la salud (infeccidn, reaccién toxica o alérgica)
O Ingestion o inhalacién del instrumento

O Extraccion de un diente

O Retratamiento, ya que la infeccion inicial nunca llegoé a curarse

O Necrosis del tejido

O Retraso del tratamiento

No utilice nunca el Gutta-Condensor en sentido contrario a las agujas del reloj (podria atas-
carse en el conducto o en el hueso).

No penetre la punta del instrumento en el conducto a una distancia inferior a 2 mm del api-
ce. El principal peligro consiste en una posible penetracion de la gutapercha en la region
periapical, pudiendo provocar:

O Dafo a la estructura nerviosa causando entumecimiento permanente
O Sinusitis en caso de que la gutapercha penetre en el seno maxilar.
Estos casos pueden ser causados por alguna de las siguientes razones:
O El uso de un cono maestro demasiado pequeno o demasiado fino

O un tamano ISO del Gutta-Condensor demasiado pequefio, una velocidad o presion axial
excesivas, o una insercion demasiado profunda del Gutta-Condensor en el conducto ra-
dicular.

Al igual que todos los instrumentos para el conducto radicular, los instrumentos Gutta-
Condensor no deben utilizarse en conductos radiculares que presenten curvaturas apicales
severas Yy abruptas debido al elevado riesgo de separacion.

Una velocidad de rotacion, una presion y una duracion del contacto inadecuadas aceleraria
el desgaste del Gutta-Condensor y aumentarian el riesgo de rotura.

7.2 Precauciones

® | os factores de seguridad y efectividad del uso en mujeres embarazadas o en periodo de
lactancia o en nifios no han sido determinados.

e Utilice un sistema de dique de goma durante el procedimiento endoddntico.

® Por su propia seguridad, utilice equipos de proteccion individual (guantes, gafas y mascari-
l1a).

® Inspeccione el embalaje antes del uso y, si esta danado no utilice los instrumentos.

® Inspeccione el instrumento antes de cada uso para detectar indicios de defectos como de-
formaciones (doblado, desenrollado), rotura, corrosion o pérdida de la codificacion por co-
lores. Con estos sintomas los dispositivos no son capaces de cumplir con el uso previsto al
nivel de seguridad requerido y los instrumentos deben ser desechados.

® No use los instrumentos si se ha excedido la fecha de caducidad.
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Antes de usar cualquier instrumento asegurese de que esta bien conectado al cabezal del
contra-angulo.

No aplique demasiada fuerza para introducir el vastago en el contra-angulo.

Utilice siempre la minima presion apical. No oponga una fuerte resistencia cuando el instru-
mento esté retrocediendo fuera del canal.

Utilice Rayos X para determinar la anchura y la curvatura del conducto radicular.
Utilice el localizador de apices para confirmar la longitud de trabajo.

Utilice el tope de silicona para comprobar la profundidad de penetracion.
Versiones estériles / de un solo:

O La esterilidad no esta garantizada si el embalaje esta abierto, danado o mojado

O Los dispositivos de un solo uso no deben reutilizarse. Su reutilizacion aumentaria el ries-
go de contaminacién cruzada.

Instrumentos no estériles:

O Retire inmediatamente cualquier sellador de la superficie de la pieza de trabajo tras su
uso. Los restos de sellador seco se eliminaran sumergiendo los instrumentos en etanol
(70 %) durante 10 minutos y, a continuacion, se limpiaran con un papel absorbente para
eliminar las particulas restantes.

O Segun el apartado [9] para los dispositivos no estériles mencionados en estas instruccio-
nes de uso, es obligatorio el tratamiento antes del uso de estos dispositivos.

Reacciones adversas / Efectos secundarios no deseados

Podrian surgir molestias postoperatorias temporales tras recibir un tratamiento del conducto ra-
dicular.

Condiciones de almacenamiento / Manipulacién

Guardar los productos en un lugar seco y limpio alejado de fuentes de humedad y de la luz
solar directa.

e Almacenar en un lugar seco.

® Mantener a temperatura ambiente (< 30°C (86°F)).

INSTRUCCIONES PASO A PASO

8000 min "’
Contacto

Tope apical
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La rotacién de los instrumentos Gutta-Condensor contra la gutapercha plastifica este material
por el calor que produce la friccion. En este estado plastico, la gutapercha avanza en direccion
apical y se condensa.

No penetre la punta del instrumento en el conducto a una distancia inferior a 2 mm del apice. El
principal peligro consiste en una posible penetracion de la gutapercha en la regidn periapical,
pudiendo provocar:

® Dano a la estructura nerviosa causando entumecimiento permanente

® Sinusitis en caso de que la gutapercha penetre en el seno maxilar.
Siga las siguientes instrucciones cuando utilice el Gutta-Condensor:

1) Revise radiografias tomadas desde diferentes angulos del plano horizontal para determi-
nar la anchura, la longitud y la curvatura del conducto radicular. Confirme la longitud de
trabajo con un localizador de apices. A continuacion, se comprobara la profundidad de pe-
netracion del Gutta-Condensor mediante la graduacion marcada en el vastago del instru-
mento o utilizando un tope de silicona.

2) Introduzca la punta de gutapercha y e Gutta-Condensor en el conducto y presione el
Gutta-Condensor contra la gutapercha (paso 2 de la imagen anterior).

3) Haga descender el Gutta-Condensor por el conducto, girando en el sentido de las agujas
del reloj a 8000 rpm. No penetre el Gutta-Condensor a menos de 2 mm del apice (paso 3
en la imagen anterior).

4) Haga retroceder el Gutta-Condensor fuera del canal, sin oponer una fuerte resistencia (pa-
so 4 en la imagen anterior).

9 PROCESAMIENTO: INSTRUCCIONES DE HIGIENE, LIMPIEZA,
DESINFECCION Y ESTERILIZACION
® Parala REF. A0242xxxxxx00: Siga las instrucciones generales de procesamiento para pro-
ductos endododnticos (dentsplysirona.com/ifu) para los pasos de desinfeccion, limpieza y
esterilizacion.
10 ELIMINACION SEGURA DEL PRODUCTO
Los productos deben desecharse de conformidad con la normativa local para la eliminacién se-
gura de productos punzantes y contaminados.
11 FECHA DE CADUCIDAD
No utilizar después de la fecha de caducidad indicada en la etiqueta.
12 NOTIFICACION DE INCIDENTES GRAVES
Cualquier incidente grave relacionado con el producto debe notificarse al fabricante y a la auto-
ridad competente segun la normativa local.
13 GARANTIA Y RECURSO LIMITADO / LIMITACION DE RESPONSABILIDAD
Descargo de responsabilidad: Las instrucciones de uso han sido validadas por Dentsply Sirona.
Los usuarios son los unicos responsables de cualquier desviacidn de estas instrucciones y/o
del uso de métodos alternativos de tratamiento y/o tratamiento endoddntico, en su caso.
Dentsply Sirona no se hace responsable por ningun dafio, lesion, ni tiene responsabilidad juridi-
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ca en la que el usuario incurra directa o indirectamente por incumplir las instrucciones de uso
indicadas anteriormente. El usuario observara practicas seguras y legitimas, entre las que se
incluyen, sin limitacién, las indicadas en este documento.

14 INFORMACION ADICIONAL

Ver la pagina web dentsplysirona.com/ifu para:

® Obtenga una copia impresa gratuita de las instrucciones de uso.

® Obtenga una explicacién de los simbolos no armonizados para las instrucciones de uso y

etiquetas.

Representantes autorizados

Fabricante

Al servicio de su laboratorio y clinica dental

CONTACTO
ventas@depodent.es
Tel. +34 911 976 174
WhatsApp 603 588 999
depodent.es

OFICINAS COMERCIALES

Castelléon
Tarragona

Distribucién en todo
el territorio nacional

ZONAS DE DISTRIBUCION
Catalufa y Aragon
Centro peninsular

Norte peninsular

Levante y Baleares
Andalucia y Extremadura
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