WRHTRARENT File-Eze”
Gel lubrificante com EDTA
Fluido para Irrigacdo Endoddntica (2109220)

G2BR| Descrigao: File-Eze € um agente quelante a base de EDTA a 19%, em solugao
aquosa, e contém uma base lubrificante.

E utilizados durante a instrumentacéo e a limpeza dos canais radiculares e atuam através
da descalcificacdo da dentina e da remogéo do esfregaco dentindrio

0 tempo de contato do material no corpo humano é transitorio visto que o produto
devera ser removido do canal radicular apds o termino da instrumentagéo endodontica

p i que dura aproxi 30 minutos).

Relacdo dos materiais de apoio que acompanham o produto: Acompanha o
produto seu respectivo Manual de Instrugdes de Uso.

Seringa contendo 0,4 mL ou 1.% Seringa IndiSpense contendo 30mL
.
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Indicagdes: File-Eze ¢ utilizado para auxiliar a mstrumemagao € o debridamento de
canais radi durante o

Instrucées de uso:

Para seringa de 1,2mL

1. Remova o fecho Luer Lock da seringa.

2. Conecte uma ponta NaviTip (Registro ANVISA n° 80279910004) firmemente na serin-
ga. Para obter um melhor controle, segure a seringa com o émbolo apoiado na palma da
mdo, ao invés da maneira convencional com o polegar sobre 0 émbolo.

Para seringa IndiSpense 30mL:

1.Uma seringa de dose unitaria pré-etiquetada de File-Eze deve ser conectada & seringa maior
IndiSpense por meio do fecho Luer Lock, certificando-se de que estejam firmemente adaptadas.

2. Pressione 0 émbolo da seringa IndiSpense com a
palma da méo, enquanto a dose unitéria é estabilizada
pela palma da outra mao ndo-dominante. Gentilmente
puxe o émbolo da seringa de dose unitéria para facilitar
o carregamento. Nao devolva o contetido da seringa de
dose unitéria de volta a seringa IndiSpense. Para preve-
nir contaminagéo cruzada, uma seringa usada nao deve
ser readaptada  seringa IndiSpense (Figs. 1 e 2).
3. Coloque a tampa na seringa de dose unitaria caso
ela ndo seja utilizada imediatamente
4. No momento da utilizagéo, prossiga com 0s passos
1 a4 descritos na secéo “procedimento”
Procedimento:
1. A ponta NaviTip pode ser utilizada para a aplicagao
do File-Eze diretamente na abertura do canal, conforme
demonstrado na Fig. 3. Nos casos em que a localizagao
do canal for dificil, inicie o procedimento colocando a
ponta da lima na abertura do canal antes de aplicar o
File-Eze na camara pulpar (ou sobre a lima) de maneira
que a visibilidade nao seja comprometida.
2. Assim que o procedimento de abertura do canal for iniciada,
aplique o File-Eze por meio da ponta NaviTip no canal até no
méaximo a metade do comprimento de trabalho. De maneira
artememva uma peguena quantia de File-Eze pode ser aplicada
re a lima confo naFig. 4.
3. 0 File-Eze deve ser utilizado apenas com as primei-
ras duas ou trés limas. Utilize uma quantia generosa
de uma solugao de hipoclorito de sodio durante todo o
dei a0 e limpeza,
com EDTA liquido entre cada lima.
4. 0 File-Eze deve ser irrigado e lavado do canal, de
forma similar a outras preparagdes endoddnticas;
recomenda-se uma solugdo de hipoclorito de sddio. E possivel notar uma pequena agao
de limpeza efervescente quando o hipoclorito de sédio entra em contato com o File-Eze
residual, o que ajuda na remogao de impurezas do canal.

Fig. 3 - File-Eze ¢ aplicado depois
que a entrada do canal passa a ser
instrumentada. A visibilidade nao

Fig. 4 - File-Eze também pode ser
aplicado diretamente sobre a lima,
caso desejado.




Precaucdes e adverténcias:

1. Dispense 0 produto somente até orificio do canal radicular. Nao dispense o material
com pressdo além do dpice do canal radicular.

2. As pontas devem ser descartadas apds o uso.

3. Limpe e desinfete as seringas entre cada paciente (para a limpeza utilize um papel
toalha umedecido e desinfete com 4lcool isopropilico 70% ou outro agente desinfetante
normalmente utilizado no consultdrio).

4. As pontas NaviTips ndo possuem abertura lateral. Nao dispense o produto além do
apice do canal radicular.

5. Produto de Uso Profissional.

6. Revise as Instrucdes de Uso, Precaucdes e a Ficha de Seguranca do produto antes de
iniciar o tratamento. Use somente como indicado.

7. Manter o produto fora do calor/ luz solar.

8. Evite a exposicdo da pele as resinas,

9. Isolar a area de tratamento de quimicos fortes.

10. Confirme que o paciente no tenha alergias conhecidas a nenhum ingrediente
presente na formula do produto.

11. Testar o escoamento dos materiais da seringa e da ponta antes de utilizar intraoralmente.
12. Nunca forgar os émbolos da seringa.

13. Use barreiras de protegao higiénicas e/ou limpe e desinfete as seringas entre cada paciente.
14, Manter a temperatura ambiente.

Condicdes para descarte:

- Caso a embalagem esteja violada ndo utilizar o produto. Descartar e utilizar outro que
esteja com embalagem integra.

- Apés a sua utilizagdo, o produto deverd ser descartado em locais proprios para
descarte de materiais odontoldgicos.

Requisitos Essenciais de Seguranca e Eficacia de Produtos de Saude: File-Eze
quando utilizado para o fim a que foi projetado, e quando manuseado pelo dentista
seguindo as instrucdes de uso, ndo apresenta riscos ao paciente nem ao dentista.

NOTA: Para obter as fichas de seguranca e informacdes adicionais sobre a utilizacéo de
File-Eze e de outros produtos relacionados, visite: www.ultradent.com.br.
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VALIDADE NUMERO DO CATALOGO NUMERO DO LOTE PROIBIDO SOMENTE PARA
REPROCESSAR USO PROFISSIONAL
27°C
CONSULTARAS INSTBUC()ES TEMPERATURA DE ARMAZENAMENTO
PARAUTILIZACAO CUIDADO 'ACONSELHADA (18°CA 27°C)

ANVISA n°: 80279910059

Responsavel técnico: Claudia Cavani Kurozawa
CRQ/ SP n°: 04261572

Fabricado por: Importado e distribuido por:
Ultradent Products Inc. Ultradent do Brasil Produtos
505 West 10200 South Odontolégicos Ltda.

South Jordan, UT 84095 USA
Ultradent do Brasil Produtos
Odontolégicos Ltda.

CNPJ: 06.295.846/0001-82
Alameda Ezequiel Mantoaneli, 2121
Itaici - Indaiatuba — SP

CEP: 13340350

0800 773 5100

www.ultradent.com.br
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