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TruNatomy ™

EXCLUSIVAMENTE PARA USO DENTARIO

INSTRUCOES DE USO
LIMAS ENDODONTICAS ROTATIVAS ESTERILIZADAS

INSTRUMENTOS PARA TRATAMENTO DE ENDODONTIA TRUNATOMY ™:
» TruNatomy™ Orifice Modifier: 020 .08 / 16mm;

* TruNatomy™ Glider 017 .02v / 21mm-25mm-31mm;
» TruNatomy™ Small 020 .04v / 21mm-25mm-31mm;
* TruNatomy™ Prime 026 .04v / 21mm-25mm-31mm;
* TruNatomy™ Medium 036 .03v / 21mm-25mm-31mm.

0) COMPOSIGAO

A parte cortante destes instrumentos € composta por uma liga de niquel-titanio.

1) INDICACOES DE USO
As limas TruNatomy™ destinam-se a ser usadas em tratamentos de endodontia para instrumentacao e lim-
peza do canal radicular.
Esses instrumentos destinam-se a ser usados exclusivamente em ambientes clinicos ou hospitalares, por
profissionais qualificados e de acordo com as boas praticas de medicina dentaria.

2) CONTRAINDICAGOES

Como em todos os instrumentos de canal radicular acionados mecanicamente, as limas TruNatomy™ nao
devem ser usadas em casos de curvaturas apicais acentuadas e subitas, devido ao grande risco de fratura
das limas.

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

3) ADVERTENCIAS

Essas limas destinam-se a ser usadas apenas em um ambiente clinico e por profissionais qualificados.

Este produto contém niquel, ndo devendo ser usado em pacientes com conhecida sensibilidade alérgica a
este material.

As limas TruNatomy™ s&o fornecidas esterilizadas e antes de sua reutilizagdo € necessario realizar o proce-
dimento de reprocessamento conforme descrito no capitulo 7.
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PRECAUCOES

Como com todos os novos produtos, € necessario ter cuidado até que vocé se torne habil em seu uso.

E obrigatéria a determinagao do comprimento de trabalho para garantir a instrumentagéo adequada,

usando-se qualquer instrumento manual ou mecanizado. O uso de radiografias em combinagdo com um

localizador apical € um método recomendado para a determinagao do comprimento de trabalho. Esses ins-
trumentos destinam-se a ser usados exclusivamente em ambientes clinicos ou hospitalares, por profissionais

qualificados e de acordo com as boas praticas de medicina dentaria (uso de luvas, 6culos, uma mascara e

um dique de borracha, etc.). Embora nés tenhamos implementado protegdes contra possiveis usos incorre-

tos, existem varias questdes importantes a serem lembradas:

* Inspecione a embalagem antes do uso e nao use os instrumentos se ela estiver danificada;

» Para o uso ideal, recomendamos motores de torque controlado;

» Todas as limas rotativas TruNatomy™ devem ser usadas com rotagédo do motor de 500 rpm e torque de
1,5 Ncm;

» Antes do uso de qualquer instrumento, certifique-se de que ele esteja bem conectado a cabega do
contra-angulo;

* Use as limas TruNatomy™ sem ag&o de escovagem;

» Tenha cuidado na area apical e ao redor de curvaturas significativas;

» Esses instrumentos ndo devem ser imersos em uma solugéo de hipoclorito de sédio;

* Durante a instrumentagéo, limpe as espiras frequentemente certificando-se de que nao haja sinais de distor-
¢ao, elongacao ou de desgaste, como espiras irregulares ou manchas bagas;

* Irrigue com frequéncia, recapitule e irrigue o canal durante todo o procedimento e apds usar cada lima;

* As limas TruNatomy™ devem ser usadas somente nas regides do canal que tenham uma via de permeabili-
dade comprovada e reproduzivel,

» Use as limas de acabamento adequadas para seguir passivamente o canal em todo o comprimento de tra-
balho, conforme recomendado nas instru¢des passo a passo (parte 6), em seguida, retire imediatamente;

» O tamanho maximo de preparagao do sistema TruNatomy™ ¢é dado pelo instrumento de tamanho MEDIUM,
mas se for necessaria uma preparagdo maior, recomendamos o refinamento da area apical com as limas
manuais NiTi;

* Para a reutilizagao dos instrumentos TruNatomy ™, consulte o numero recomendado de usos especificado
no capitulo 7.4.

As limas TruNatomy™ s&o fabricadas com um processo que resulta em uma lima com aparéncia colorida.
Através deste processo patenteado, as limas TruNatomy™ poderao parecer levemente curvas. Nao € um
defeito de fabricagdo. Embora as limas possam ser facilmente endireitadas apenas com os dedos do usu-
ario, nao é necessario endireita-las antes de seu uso. Uma vez posicionadas no interior do canal, as limas
TruNatomy™ seguirdo a anatomia do paciente.

REAGOES ADVERSAS

Este produto contém niquel, ndo devendo ser usado em pacientes com conhecida sensibilidade alérgica a
este material.

MAILLEFER
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INSTRUCOES PASSO A PASSO PARA LIMAS TRUNATOMY ™

Avaliacao radiografica

Analise diversas radiografias de angulagao horizontal para diagnosticar a largura, comprimento e curvatura de
quaisquer raizes e canais.

Técnicas de instrumentagao TruNatomy™

Estime o comprimento de trabalho usando radiografias pré-operatérias com boa angulagao de acordo com o
item 6.1.

Prepare uma cavidade de acesso conservadora, suficiente para revelar todos os orificios do canal radicular.
Explore os 2/3 coronais dos canais com uma lima K n° 010 na presenca de lubrificante como GLYDE™ FILE
PREP e irrigue.

Seguido por um TruNatomy™ Orifice Modifier a 500 rpm e 1,50 Ncm.

Com irrigante no canal avance o TruNatomy™ Orifice Modifier em 2-3 amplitudes suaves aproximadamente
2-5 mm para dentro e para fora do canal. Repita até que o tergo coronario esteja instrumentado. O instru-
mento tem 7 mm de espiras de corte que ndo devem ultrapassar o orificio do canal. Irrigue o canal e limpe as
espiras de corte periodicamente.

Explore todo o canal radicular com uma lima K n° 010, determine o comprimento de trabalho (WL) usando um
localizador apical eletrdnico (EAL) em combinagao com radiografias, irrigue e confirme a paténcia.

Com irrigante no canal, crie e confirme uma via de permeabilidade reproduzivel usando uma TruNatomy™
Glider em 2-3 amplitudes suaves aproximadamente 2-5 mm. Irrigue e repita até que o WL confirmado ante-
riormente com um EAL tenha sido alcancgado.

SEMPRE comece a instrumentacédo com a lima TruNatomy™ PRIME (500 rpm / 1,5 Ncm) passivamente na
presenca de hipoclorito de sédio com ndo mais do que 2-3 amplitudes suaves aproximadamente 2-5 mm para
dentro e para fora do canal. Irrigue e repita conforme necessario para o WL.

Ao atingir o comprimento, retire a lima para evitar o alargamento excessivo do forame apical.

Irrigue periodicamente o canal e limpe os detritos das espiras de corte das limas na remocao.

Se a lima TruNatomy™ PRIME nao avancar facilmente, remova, irrigue e recapitule com uma lima K n° 010
para confirmar a paténcia do canal e mude para a lima TruNatomy™ SMALL.

Inspecione as espiras de corte periodicamente na remoc¢éo quanto a presenca de desenrolamento ou endirei-
tamento. Se for observada deformacgéao, descarte e use uma nova lima TruNatomy ™.

Avance a lima TruNatomy™ SMALL passivamente na presenca de hipoclorito de sédio com ndo mais do que
2-3 amplitudes suaves aproximadamente 2-5 mm para dentro e para fora e remova a lima. Irrigue e repita
conforme necessario até o WL em um movimento suave/passivo para dentro e para fora (conforme descrito
acima) e depois use a lima TruNatomy™ PRIME até o comprimento de trabalho para otimizar a instrumenta-
cao*.

Ao atingir o comprimento, retire a lima, para evitar o alargamento excessivo do forame apical.

Quando a instrumentagéao estiver confirmada, execute os protocolos de desinfecgéo 3-D.

Use cones de papel TruNatomy™ especificos para secar os canais radiculares e cones guta-percha Con-
form Fit™ TruNatomy™ para obturar.

* Se a lima TruNatomy™ PRIME se apresentar folgada no comprimento, sem detritos dentinarios nas espiras
apicais, continue a instrumentacéo com a lima TruNatomy™ MEDIUM.
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7) LIMPEZA, DESINFECGAO E ESTERILIZAGAO

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 seg3o lll - INSTRUGOES PASSO A
PASSO, partes 4 a 8, destas Instrugées de Uso.

Esses dispositivos ndo sao rotulados como “uso unico”, o reprocessamento desses dispositivos deve ser
realizado de acordo com essas Instrugdes de Uso. Para efeitos higiénicos e sanitarios, estes instrumentos
devem ser limpos e esterilizados antes de cada reutilizagao para prevenir qualquer tipo de contaminacgao.

Il - RECOMENDACOES GERAIS

Use somente solugdes detergentes contendo desinfetantes de eficiéncia comprovada (lista VAH/DGHM, mar-
cacao CE, aprovagao pela FDA) e de acordo com as instrugdes de uso do fabricante da solugdo detergente.
Recomendamos que use agentes de limpeza anticorrosivos e desinfetantes para todos os dispositivos de
metal.

Para sua propria segurancga, use equipamento de protegao individual (luvas, 6culos e mascara).

O usuario é responsavel pela limpeza e esterilizagao 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 esterilizagéo.

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. Apds cada processamento, os dispositivos devem ser inspecionados cuidadosamente antes de
seu uso: o surgimento de defeitos, como fissuras, deformagdes (arqueamento, desenrolamento), fratura, cor-
rosao, perda de cor dos cédigos ou das marcas sao indicagdes de que os dispositivos ndo estdo habilitados
para o uso previsto, de acordo com o nivel de seguranca requerido e, portanto, devem ser descartados.

Em relacdo a nossos instrumentos de instrumentacéo de canais radiculares, recomendamos que ndo exceda
0 numero maximo de usos;

Tipo de canal Instrumentos NiTi

Canais extremamente curvos

(>30°) ou em forma de S 2 canais max.

Canais moderadamente curvos
(10° a 30°)

Canais levemente curvos
(<10°) ou retos

4 canais max.

8 canais max.

Os dispositivos marcados com "uso unico" ndo podem ser reutilizados.

Para a fase de enxague final é obrigatorio usar agua desionizada, quer use um aparelho de lavagem e
desinfecgéo ou um método de limpeza manual. E permitido usar 4gua da torneira para as restantes fases de
enxague.

Os instrumentos com alg¢as de plastico e os instrumentos NiTi ndo devem ser usados com uma solugao de
peroxido de hidrogénio (H,O,), que pode causar sua degradagao.

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

Nao deixe o dispositivo secar antes ou durante o procedimento de pré-desinfecgcéo ou de limpeza. A remogao
de matéria biolégica seca pode ser dificil.
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10) Use apenas suportes adequados para o dispositivo durante o reprocessamento.
11) Nao use sistemas de etiquetagem ou marcadores de identificagdo diretamente no dispositivo.

Il - INSTRUCOES PASSO A PASSO

Operagao Atividades Avisos e observagoes
1. Desmontagem - Desmonte o dispositivo, se - Remova e descarte os batentes de silicone.
aplicavel.
2. Pré-desinfecgao - Embeba todos os dispositivos - Siga as instrugdes, respeitando as concentra¢des e tempos de imerséo estabe-

em uma solugdo desinfetante
imediatamente apos seu uso
(recomendamos o uso do
detergente de limpeza enzima-
tico Prolystica® 2X concentrado
a 0,4% durante, pelo menos,

15 minutos). Use uma bandeja
em polietileno de alta densidade
ou acgo inoxidavel.

lecidos pelo fabricante (uma concentragdo excessiva pode causar a corrosao ou
outros danos nos dispositivos).

- A solucéo de pré-desinfecgao deve ser uma solugéo especifica recomendada
pelo fornecedor para o processo de pré-desinfecgéo. Deve ser usada com o grau
de diluigao especificado pelo fornecedor. Além disso, deve conter ou ser combi-
nada com uma enzima proteolitica.

- A solucéo de pré-desinfecgao deve ser isenta de aldeidos (para evitar a fixagéo
de impurezas do sangue), e sem dietanolamina ou trietanolamina como inibi-
dores de corrosdo. Substitua a solugédo de pré-desinfecgédo regularmente, isto
é, sempre que a solugdo apresentar algum nivel de sujeira ou sua eficiéncia for
menor devido a exposigao a cargas microbianas.

- N&o use solugdes pré-desinfetantes que contenham fenol ou quaisquer outros
produtos que ndo sejam compativeis com os dispositivos.

- Caso os instrumentos apresentem impurezas visiveis, recomendamos a reali-
zagao 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
(durante, pelo menos, 1 minuto)
com agua corrente (em tempe-
ratura ambiente).

- Use agua da torneira para o enxague.
- Caso a solugéao pré-desinfetante contenha um inibidor de corroséo, recomenda-
mos que realize o enxague imediatamente antes de proceder a limpeza.

4a. |Limpeza automati- |- Coloque os dispositivos em um | - Elimine quaisquer dispositivos que apresentem defeitos (quebrados, arqueados,
zada com um apa- | kit, suporte ou recipiente (de ago | etc.).
relho de lavagem inoxidavel ou titanio) para evitar |- Evite qualquer contato entre os instrumentos ou os espigdes ao coloca-los no
e desinfecgao qualquer tipo de contato entre aparelho de lavagem e desinfecgéo, usando kits, suportes ou recipientes.
os dispositivos ou os espigdes. |- Siga as instru¢des e concentragdes indicadas pelo fabricante da solugéo deter-
- Coloque os dispositivos no apa- gente.
relho de lavagem e desinfecgédo |- Siga as instrugdes do aparelho de lavagem e desinfecgao e verifique se os crité-
e execute o ciclo definido (valor rios de sucesso foram alcangados ap6és cada ciclo, de acordo com as especifica-
Ao > 3.000 ou, pelo menos, ¢oes do fabricante.
durante 5 minutos a 90 °C - O passo de enxague final deve ser realizado com agua desionizada. Para os
(194 °F)). passos restantes, siga as instrugdes relativas a qualidade da agua fornecidas
- Use uma solugao detergente pelo fabricante.
com propriedades de limpeza - Use somente um aparelho de lavagem e desinfec¢do devidamente conservado e
(recomendamos o uso da solu- aprovado regularmente em conformidade com a norma EN ISO 15883.
¢ao Neodisher Mediclean Forte |- Recomendamos que use um detergente alcalino com tensideos e propriedades
a 0,4%). de remogéao de gordura, desinfetantes (contra bactérias e fungos) e inibidores da
corrosao. O detergente deve ter eficiéncia comprovada (lista VAH/DGHM, marca-
¢ao CE, aprovagao pela FDA) e ser usado de acordo com as instru¢des de uso
do fabricante. Além disso, o detergente deve ser isento de aldeidos, bem como
de dietanolamina ou trietanolamina como inibidores de corroséao.
ou
4b.i | Limpeza manual - Coloque os dispositivos em um | - Os dispositivos ndo devem apresentar quaisquer impurezas visiveis.

assistida por um
dispositivo ultras-
sonico

kit, suporte ou recipiente (de
aco inoxidavel, polipropileno ou
titanio) para evitar qualquer tipo
de contato entre os dispositivos.

- Mergulhe o dispositivo em uma
solugao detergente com proprie-
dades de limpeza (recomenda-
mos o uso da solugao Neodisher
Mediclean Forte a 2%), usando
um dispositivo ultrassénico de
suporte adequado durante, pelo
menos, 15 minutos.

- Caso os dispositivos apresentem impurezas visiveis, estes devem ser escovados
manualmente com uma escova suave (de nylon, polipropileno ou acrilico) até
que as impurezas visiveis tenham sido removidas.

- Elimine quaisquer dispositivos que apresentem defeitos (quebrados, arqueados e
desenrolados).

- Siga as instrugdes, respeite as indicagdes fornecidas pelo fabricante da solugao
de limpeza relativas a qualidade da agua, as concentragdes e aos tempos de
limpeza.

- Recomendamos que use um detergente alcalino com tensideos e propriedades
de remogéao de gordura, desinfetantes (contra bactérias e fungos) e inibidores
da corros&o. O detergente deve ter eficiéncia comprovada (lista VAH/DGHM,
marcagao CE, aprovagéo pela FDA) e ser usado de acordo com as instru¢des de
uso do fabricante da solugéo detergente.

- Além disso, o detergente deve ser isento de aldeidos, bem como de dietanola-
mina ou trietanolamina como inibidores de corrosao.
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4b.ii | Enxague - Enxague abundantemente - Use agua desionizada para o enxague.
(durante, pelo menos, 1 minuto) |- Caso a solugéo de limpeza usada anteriormente contenha um inibidor de corro-
com agua corrente (em tempe- sdo, recomendamos que realize o enxague imediatamente antes de proceder a
ratura 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 ndo haja quaisquer indicios visuais de
do processo de inspecao e de umidade.
acondicionamento. - Atencao especial na secagem das unides ou das cavidades dos dispositivos.

5. Inspecéo - Se aplicavel, monte os disposi- |- Os dispositivos sujos devem ser limpos novamente.
tivos (incluindo a colocagé@o de |- N&o reutilize os batentes de silicone.
batentes de silicone novos). - Elimine quaisquer dispositivos que apresentem defeitos, conforme descrito no

- Verifique se os dispositivos ponto "Recomendacgdes Gerais" acima (ponto 4).
estéo funcionando corretamente.
- Inspecione visualmente os
dispositivos a olho nu, sob uma
luz adequada (min. 500 lux) e
rejeite os que apresentarem
defeitos.

6. Embalagem - Coloque os dispositivos em - O dispositivo deve ser duplamente acondicionado usando bolsas papel-plastico
um Kit, suporte ou recipiente para esterilizagédo a vapor, antes da esterilizag&o. Certifique-se que as bolsas
para evitar qualquer tipo de sdo adequadas a esterilizagao a vapor e que foram validadas e fabricadas de
contato entre os instrumentos acordo com a ISO 11607 e a EN 868-5.
ou os espigdes e acondicione - Use uma embalagem apropriada, resistente ao calor-umidade (141 °C, 286 °F) e
os dispositivos em "bolsas de em conformidade com a ISO 11607.
esterilizagao". - Evite qualquer tipo de contato entre os instrumentos ou os espigdes durante o

processo de esterilizagao. Use kits, suportes ou recipientes.

- No caso de dispositivos afiados que ndo 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 recomendacdes 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.

7. Esterilizacéo - Podem ser usados os seguintes |- Os instrumentos e os espigdes devem ser esterilizados de acordo com o rétulo
ciclos de esterilizagao: na embalagem.

* 132 °C (269,6 °F), 4 minutos; |- Se esterilizar varios instrumentos em um ciclo de autoclave, certifique-se que nao

* 134 °C (273,2 °F), 3 minutos; excede a carga maxima do esterilizador.

* 134 °C (273,2 °F), 18 minutos. |- Coloque as bolsas no esterilizador a vapor de acordo com as recomendagoes

Recomendamos uma esteriliza- fornecidas pelo fabricante do esterilizador.

¢ao avapora 134 °C/273,2 °F |- Use somente esterilizadores a vapor com remogao de ar e pré-vacuo que este-

durante 18 minutos, com a jam em conformidade com os requisitos da EN 13060 (classe B, esterilizadores

finalidade de desativar poten- pequenos) e da EN 285 (esterilizadores grandes), com vapor saturado.

ciais prions. - 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 manutengéo do esterilizador é responsabilidade do
proprietario, devendo a manutengao ser executada de acordo com os requisitos
aplicaveis a esterilizagao de dispositivos médicos (exemplos: planejamento da
manutencgéao, qualificagao, critérios de aceitagdo de condensagéo e agua con-
forme a EN 285, anexo 2).

- Controle os critérios de eficiéncia e de aceitagdo do procedimento de esteriliza-
¢ao (integridade da embalagem, isencédo de umidade, isengéo de alteragdes de
coloragao da embalagem, indicadores fisico-quimicos positivos, conformidade
dos parametros efetivos do ciclo com os par@metros de referéncia do ciclo).

Ter especial atencéo 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 legisla-
¢oes locais, contudo, estes ndo garantem a desativagéo de prions.

8. Armazenamento - Mantenha os dispositivos arma- |- Apos a esterilizagédo, o produto deve ser manuseado com cuidado, para preser-

zenados em embalagens de
esterilizagdo, em ambiente limpo
e longe de fontes de umidade

e da luz solar direta. Armazene
os dispositivos a tempera-

tura ambiente (normalmente
15-25°C (69 - 77 °F)).

var a integridade da embalagem (barreira estéril).

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

- Verifigue a embalagem e os dispositivos médicos antes de usa-los (integridade
da embalagem, isencao de umidade e data de validade). Caso haja danos, repe-
tir todo o processo descrito nas presentes instru¢gdes passo a passo.
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Simbolos BR
du: Punho angulo direito RA
g Data de validade
M Fabricante
Ld
| 1 | Consultar as instrugdes de uso
E Esterilizado por radiagao
REF Numero de referéncia
LOT Numero do lote
Variedade
Niquel titanio
@ Silicone
@ N&o use se a embalagem estiver danificada
GG)B N3o restituivel se o selo estiver quebrado
‘O Rotag&o no sentido dos ponteiros do relégio
134°C
§49 Esterilizavel em esterilizador a vapor (autoclave), a temperatura especificada
AAA
MAILLEFER
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Importado por:
DENTSPLY INDUSTRIA E COMERCIO LTDA.

Rua José Francisco de Souza, 1926 — Pirassununga, SP — CEP 13633-412
CNPJ. 31.116.239/0001-55 — Industria Brasileira
www.dentsplysirona.com.br — SAC 0800-771-2226 / (11) 3046-2222 (Brasil)
Resp. Técnico: Luiz Carlos Crepaldi — CRQ/SP 04208396

ANVISA N°: 80196880421

Fabricante

Maillefer Instruments Holding Sarl

c E W Dentsply

0086 W Sirona Chemin du Verger, 3
CH-1338 Ballaigues
Suica
dentsplysirona.com
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