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Gutta-Percha Points @

FOR DENTAL USE ONLY

DIRECTIONS FOR USE
REF. A175X, A241X, PULG

0) INDICATIONS FOR USE
Application field:
Endodontic obturators.
Intended purpose:
Gutta-percha points are intended to fill the shaped, cleaned and irrigated root canal space.
Indication for use:
Gutta-percha points are indicated for treatment of endodontic disease.

1) CONTRAINDICATIONS

None.

2) DELIVERY FORMS
Not applicable.

3) COMPOSITION
Components:
* Zinc Oxide
* Titanium Dioxide
» Synthetic gutta-percha
 Barium Sulfate
+ Coloring Agents
* Inert fillers

END-IFU-GUTTA-PERCHA-POINT-CONFORM-FIT-TDS-V01-WEB-EUR-multilingual-2021-05 374



4)

5)

6)

7)

8)

9)

Wy, Dentsply
Sirona

COMPATIBLE DEVICES

Gutta-percha points are used in combination with:

» Spreaders and Pluggers. These instruments are used to assure the gutta-percha point is distributed
throughout the entire root canal system.

 Calamus® and Gutta-Smart™. They are heating devices that are used to extrude gutta-percha material
into the root canal system.

» Gutta-Condensor. Gutta-Condensor is a thermal condenser used to soften and fuse gutta-percha points
together.

» AH Plus® Sealer. AH Plus is used to coat root canal walls and remains at the interface between the root
canal and the gutta-percha.

WARNINGS
Single-use products shall not be re-processed nor reused. Reusing these products increases the risk of
cross-contamination and/or breakage.

PRECAUTIONS

General:

 Safety and effectiveness of use have not been established in pregnant or breastfeeding women or in
children.

* Inspect the packaging and product before use: if the packaging or the product is damaged, do not use
the product and discard it.

* Products shall be disposed of according to local regulations for the safe disposal of sharp and
contaminated devices.

* Not to be sterilized with heat.

* Do not use disinfecting solutions containing Phenol or any products which are not compatible with gutta-
percha.

ADVERSE REACTIONS

In the present technical state, no adverse reaction has been reported so far.

STORAGE CONDITIONS

» Keep away from sunlight and heat.

* Maintain under room temperature (< 30°C (86°F)).
* Store in a dry area.

STEP-BY-STEP INSTRUCTIONS

The gutta-percha points shall only be used in a clinical or hospital environment, by qualified dental
professionals. The described gutta-percha points are part of a complete system and should only be

used in combination with the corresponding shaping files and paper points. They are identifiable with
their system brand, size name and color code. After shaping and cleaning the root canal, obturation
technique must be set by the professional. This procedure includes the use of gutta-percha points and
sealer. Gutta-percha points shall be selected from the same shaping system and shall correspond to
color code and shaping file size of the last instrument used during canal preparation. The points are to
be disinfected prior to use. A heated instrument can be used to soften the material and ensure perfect
sealing and dimensional adaptation of the root canal. In the use of a heated instrument, follow the IFU of
said instrument. Use an appropriate tool to cut the gutta-percha points, including color coding ring after
the insertion of the gutta-percha point in the root canal. The colored ring shall not remain in the root canal
after insertion.
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10)DISINFECTION
Immerse the gutta-percha points in 5.25% NaOCI for 1 to 5 minutes at ambient temperature. Remove all
the bubbles from the surface of the gutta-percha point. Gently wipe the gutta-percha point with a sterile
gauze moistened with 70% isopropyl alcohol. Let the gutta-percha points air dry.
Do not use disinfecting solutions containing Phenol or any products which are not compatible with gutta-
percha.

11)SUMMARY OF SAFETY AND CLINICAL PERFORMANCE

Information is available in the European database on medical devices (EUDAMED), where it is linked to
the Basic UDI-DI.

https://ec.europa.eu/tools/eudamed
The Basic UDI number is: TBD

12)LOT NUMBER AND EXPIRATION DATE

Do not use after expiration date.

13)SERIOUS INCIDENT REPORTING

Any serious incident in relation to the product should be reported to the manufacturer and competent
authority according to regulations.

Disclaimer:

Users are solely responsible for any deviation from these instructions, and/or the use of alternative
methods for processing. Dentsply Sirona accepts no liability for damage, injury, or any legal responsibility
incurred directly or indirectly by the user due to a deviation from the instructions for use set forth below.
The user shall observe safe and lawful practices including, but not limited to, those set forth in this
document.

Authorised Representative Manufacturer

DENTSPLY DeTrey GmbH DENTSPLY Tulsa Dental Specialties

De-Trey-StraRe 1 CE€ 608 Rolling Hills Drive
D-78467 Konstanz 2797 Johnson City, TN 37604, USA
Germany www.dentsplysirona.com/ifu

Made in USA [E
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Gutta-Percha Points ®

RESERVE A UN USAGE DENTAIRE

PROTOCOLE D’UTILISATION
REF. A175X, A241X, PULG

0) INSTRUCTIONS D’UTILISATION
Champ d’application :
Obturateurs endodontiques.
Destination prévue :
Les pointes gutta-percha sont destinées a remplir I'espace canalaire radiculaire mis en forme, nettoyé et
irrigué.
Indication d’utilisation :
Les pointes gutta-percha sont indiquées pour le traitement d’'une pathologie endodontique.

1) CONTRE-INDICATIONS

Aucune.

2) FORMES D’ADMINISTRATION

Non applicable.

3) COMPOSITION
Composants :
» Oxyde de zinc
+ Dioxyde de titane
 Gutta-percha synthétique
* Sulfate de baryum
* Colorants
* Charges inertes
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DISPOSITIFS COMPATIBLES

Les pointes gutta-percha sont utilisées en association avec :

* Des spreaders et des fouloirs : ces instruments sont utilisés pour s’assurer de la bonne distribution de la
pointe gutta-percha dans I'ensemble du systeme canalaire.

 Calamus® et Gutta-Smart™ : ces dispositifs chauffants sont utilisés pour permettre I'écoulement de la gutta-
percha dans le systéme canalaire.

* Un compacteur : le compacteur thermique est utilisé pour ramollir et amalgamer les pointes gutta-percha.

* Du ciment AH Plus® : AH Plus est utilisé pour recouvrir les parois du canal radiculaire et assurer la jonction
entre le canal radiculaire et la gutta-percha.

MISES EN GARDE

Les produits a usage unique ne doivent pas étre traités ni réutilisés. La réutilisation de ces produits augmente
le risque de contamination croisée et/ou de rupture.

PRECAUTIONS

Généralités :

* L'innocuité et I'efficacité de I'utilisation n’ont pas été établies chez les femmes enceintes ou allaitantes ainsi
que chez les enfants.

 Contrélez 'emballage et le produit avant utilisation : si 'emballage ou le produit est endommagé, n’utilisez
pas le produit et éliminez-le.

* Les produits doivent étre éliminés conformément aux réglementations locales relatives a I'élimination sire
des dispositifs tranchants et contaminés.

* Ne procédez pas a une stérilisation par la chaleur.

» N'utilisez pas de solution désinfectante contenant du phénol ou d’autres substances non compatibles avec la
gutta-percha.

EFFETS SECONDAIRES

Dans I'état technique actuel, aucun effet secondaire n’a été rapporté a ce jour.

CONDITIONS DE STOCKAGE

* Protégez de la lumiére directe du soleil et de la chaleur.
» Conservez a température ambiante (< 30 °C (86 °F)).

« Stockez dans un endroit sec.

INSTRUCTIONS D’UTILISATION (ETAPE PAR ETAPE)

Les pointes gutta-percha doivent étre utilisées uniquement en milieu médical ou hospitalier par des
professionnels dentaires qualifiés. Les pointes gutta-percha présentées font partie d’'un systeme complet

et doivent étre utilisées uniquement en association avec les limes de mise en forme et les pointes papier
correspondantes. Elles peuvent étre identifiées a I'aide de leur marque, leur taille et leur code de couleur.
Aprés la mise en forme et le nettoyage du canal radiculaire, la technique d’obturation doit étre définie par le
professionnel. Cette procédure requiert I'utilisation de pointes gutta-percha et de ciment. Les pointes gutta-
percha doivent étre sélectionnées parmi le méme systéme de mise en forme et doivent correspondre au

code de couleur et a la taille du dernier instrument de mise en forme utilisé lors de la préparation du canal.
Les pointes doivent étre désinfectées avant utilisation. Il est possible de ramollir le matériau a I'aide d’'un
instrument chauffé pour permettre aux pointes de s’adapter aux dimensions du canal radiculaire et garantir un
scellement parfait. En cas d’utilisation d’un instrument chauffé, il convient de suivre les instructions d’utilisation
dudit instrument. Utilisez un outil adéquat pour couper les pointes gutta-percha. Utilisez un outil adéquat

pour couper chaque pointe gutta-percha — y compris la bague de codage de couleur — une fois la pointe
introduite dans le canal radiculaire. La bague de couleur ne doit pas demeurer dans le canal radiculaire apres
introduction.
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10) DESINFECTION
Plongez les pointes gutta-percha dans une solution de NaOCI a 5,25 % a température ambiante pendant 1 a
5 minutes. Eliminez toutes les bulles & la surface de la pointe gutta-percha. Essuyez délicatement la pointe
gutta-percha a 'aide d’'une gaze stérile humidifiée avec de I'alcool isopropylique a 70 %. Laissez les pointes
gutta-percha sécher a I'air libre.
N’utilisez pas de solution désinfectante contenant du phénol ou d’autres substances non compatibles avec la
gutta-percha.

11) SYNTHESE DES INFORMATIONS DE SECURITE ET DE PERFORMANCE
CLINIQUE

Ces informations sont disponibles dans la base de données européenne sur les dispositifs médicaux
(EUDAMED), qui renvoie a I'identification unique de base du dispositif (IUD-ID de base).
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

L'IUD-ID de base est : A définir

12) NUMERO DE LOT ET DATE D’EXPIRATION

A ne pas utiliser au-dela de la date d’expiration.

13) SIGNALEMENT D’UN INCIDENT GRAVE

Tout incident grave en lien avec le produit doit étre signalé au fabricant et aux autorités compétentes,
conformément a la réglementation.

Clause de non-responsabilité :

L'utilisateur est le seul et unique responsable en cas de non-respect des présentes instructions et/ou de
recours a d’autres méthodes de traitement. Dentsply Sirona décline toute responsabilité en cas de dommages
ou de blessures ainsi que toute responsabilité juridique découlant directement ou indirectement du non-
respect par l'utilisateur des instructions d’utilisation détaillées ci-aprés. L utilisateur doit observer des pratiques
sUres et licites, y compris — sans s’y limiter — celles exposées dans le présent document.

Représentant autorisé Fabricant

DENTSPLY DeTrey GmbH DENTSPLY Tulsa Dental Specialties
De-Trey-Strafe 1 CE€ 608 Rolling Hills Drive

D-78467 Konstanz 2797 Johnson City, TN 37604, Etats-Unis
Allemagne www.dentsplysirona.com/ifu
Fabriqué aux Etats-Unis [E
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Gutta-Percha Points o

SOLO PER USO ODONTOIATRICO

ISTRUZIONI PER L'USO
REF. A175X, A241X, PULG

0) INDICAZIONI PER L'USO
Campo di applicazione:
otturatori endodontici.
Uso previsto:
i coni di guttaperca sono destinati a riempire lo spazio canalare sagomato, pulito e irrigato.
Indicazione per 'uso:
i coni di guttaperca sono indicati per il trattamento delle patologie endodontiche.

1) CONTROINDICAZIONI

Nessuna.

2) FORME DI CONSEGNA

non applicabile.

3) COMPOSIZIONE
Componenti:
* Ossido di zinco
* Biossido di titanio
 Guttaperca sintetica
* Solfato di bario
* Agenti coloranti
* Riempitivi inerti
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DISPOSITIVI COMPATIBILI

| coni di guttaperca sono utilizzati in combinazione con:

» Spreader e Plugger. Questi strumenti sono usati per assicurarsi che il cono di guttaperca venga
distribuito in tutto il sistema canalare radicolare.

+ Calamus® e Gutta-Smart™. Sono dispositivi di riscaldamento che vengono utilizzati per estrudere la
guttaperca nel sistema canalare radicolare.

» Gutta-Condensor. Gutta-Condensor &€ un condensatore termico utilizzato per ammorbidire e fondere
insieme i coni di guttaperca.

» Sigillante AH Plus®. AH Plus viene utilizzato per rivestire le pareti del canale radicolare e rimane
nell'interfaccia tra il canale radicolare e la guttaperca.

AVVERTENZE
| prodotti monouso non devono essere ritrattati né riutilizzati. Il riutilizzo di questi prodotti aumenterebbe il
rischio di contaminazione crociata e/o di rottura.

PRECAUZIONI

Generale:

* La sicurezza e l'efficacia d’'uso non sono state determinate nelle donne in gravidanza o in allattamento
e nei bambini.

* Ispezionare la confezione e il prodotto prima dell'uso: se la confezione o il prodotto sono danneggiati,
non usare il prodotto ed eliminarlo.

* | prodotti devono essere eliminati conformemente alle disposizioni locali in materia di smaltimento
sicuro di dispositivi taglienti e contaminati.

* Non termosterilizzare.

* Non utilizzare soluzioni disinfettanti contenenti fenolo o prodotti non compatibili con la guttaperca.

REAZIONI INDESIDERATE

Nell'attuale stato tecnico, finora non sono state riferite reazioni avverse.

CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE
» Tenere lontano dalla luce del sole e dal calore.
 Conservare a temperatura ambiente (< 30°C).

» Conservare in un'area asciutta.

SEQUENZA OPERATIVA

| coni di guttaperca devono essere utilizzati solo in ambiente clinico o ospedaliero, da parte di
professionisti odontoiatrici qualificati. | coni di guttaperca descritti fanno parte di un sistema completo

e devono essere utilizzati solo in combinazione con lime di sagomatura e coni di carta corrispondenti.
Sono identificabili facendo riferimento al marchio del sistema corrispondente, al nome della misura e

al codice colore. Dopo la sagomatura e la pulizia del canale radicolare, la tecnica di otturazione deve
essere eseguita da un professionista. Questa procedura prevede I'uso di coni di guttaperca e sigillante.
| coni di guttaperca selezionati devono essere appartenere allo stesso sistema di sagomatura e devono
corrispondere al codice colore e alla misura della lima di sagomatura dell'ultimo strumento usato durante
la preparazione del canale. Disinfettare i coni prima dell'uso. E possibile usare uno strumento riscaldato
per ammorbidire il materiale e assicurare la sigillatura perfetta e I'adattamento dimensionale al canale
radicolare. Se si usa uno strumento riscaldato, seguire le relative istruzioni per l'uso. Utilizzare uno
strumento idoneo per tagliare i coni di guttaperca. Utilizzare uno strumento idoneo per tagliare i coni di
guttaperca, compreso I'anello di codifica del colore dopo l'inserimento del cono guttaperca nel canale
radicolare. L’anello colorato non deve rimanere nel canale radicolare dopo I'inserimento.
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10) DISINFEZIONE
Immergere i coni di guttaperca in NaOCI al 5,25% per 1-5 minuti a temperatura ambiente. Rimuovere
tutte le bolle dalla superficie del cono di guttaperca. Pulire delicatamente il cono di guttaperca con una
garza sterile inumidita con alcol isopropilico al 70%. Lasciare asciugare all'aria i coni di guttaperca.
Non utilizzare soluzioni disinfettanti contenenti fenolo o prodotti non compatibili con la guttaperca.

11) RIASSUNTO DELLA SICUREZZA E DELLE PRESTAZIONI CLINICHE
Le informazioni sono disponibili nella banca dati europea sui dispositivi medici (EUDAMED), dove sono
collegate al Basic UDI-DI.
https://ec.europa.eu/tools/eudamed
[l numero del Basic UDI é: da definirsi

12) NUMERO DI LOTTO E DATA DI SCADENZA

Non usare dopo la data di scadenza.

13) SEGNALAZIONE DI INCIDENTI GRAVI
Qualsiasi incidente grave in relazione al prodotto deve essere segnalato al produttore e all'autorita
competente secondo la normativa.

Dichiarazione di non responsabilita:

Gli utilizzatori sono i soli responsabili di ogni mancato rispetto delle istruzioni e/o dell'impiego di metodi

di trattamento alternativi. Dentsply Sirona non accetta alcuna responsabilita per danni, lesioni o altra
responsabilita giuridica sostenuta direttamente o indirettamente dall'utilizzatore a causa di una difformita
dalle istruzioni per I'uso riportate di seguito. L'utilizzatore & tenuto ad adottare procedure corrette e sicure,
incluse ma non limitate a quelle descritte nel presente documento.

Rappresentante autorizzato Produttore

DENTSPLY DeTrey GmbH DENTSPLY Tulsa Dental Specialties
De-Trey-StraRe 1 CE€ 608 Rolling Hills Drive

D-78467 Konstanz 2797 Johnson City, TN 37604, USA
Germania www.dentsplysirona.com/ifu

Fabbricato in USA [E
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NUR FUR DEN ZAHNARZTLICHEN GEBRAUCH

GEBRAUCHSANWEISUNG
REF. A175X, A241X, PULG

0) INDIKATIONEN
Anwendungsgebiet:
Endodontische Obturatoren.
Verwendungszweck:
Guttapercha-Spitzen sind zum Fullen des aufbereiteten, gereinigten und gespulten Wurzelkanalraums
bestimmt.
Indikation:
Guttapercha-Spitzen sind fur die Behandlung von endodontischen Erkrankungen angezeigt.

1) KONTRAINDIKATIONEN

Keine.

2) LIEFERFORMEN

Nicht anwendbar.

3) ZUSAMMENSETZUNG

Bestandteile:

 Zinkoxid

* Titandioxid

» Synthetische Guttapercha
* Barium-Sulfat

* Farbstoffe

* Inerte Fullstoffe
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KOMPATIBLE GERATE

Guttapercha-Spitzen werden zusammen verwendet mit:

» Spreadern und Pluggern. Diese Instrumente werden verwendet, um sicherzustellen, dass der Guttapercha-
Stift im gesamten Wurzelkanalsystem verteilt wird.

 Calamus® und Gutta-Smart™. Dies sind Erhitzungsgerate, die zum Ausdriicken von Guttapercha in das
Wurzelkanalsystem verwendet werden.

» Gutta-Condensor. Ein Gutta-Condensor ist ein thermischer Kondensator, der zum Erweichen und
Verschmelzen von Guttapercha-Spitzen verwendet wird.

* AH Plus® Sealer. AH Plus wird zur Beschichtung der Wurzelkanalwande verwendet und verbleibt an der
Schnittstelle zwischen dem Wurzelkanal und der Guttapercha.

WARNHINWEISE

Produkte zum Einmalgebrauch dirfen nicht wiederaufbereitet und nicht wiederverwendet werden. Die
Wiederverwendung dieser Produkte erhdht das Risiko einer Kreuzkontamination und/oder des Bruchs.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Allgemein:

* Die Sicherheit und Wirksamkeit der Verwendung wurden bei Schwangeren, stillenden Frauen und Kindern
noch nicht nachgewiesen.

* Inspizieren Sie Verpackung und Produkt vor der Verwendung: Wenn Verpackung oder Produkt beschadigt
sind, verwenden Sie das Produkt nicht und entsorgen Sie es.

* Die Produkte sind entsprechend den lokalen Vorschriften zur sicheren Entsorgung von scharfkantigen und
kontaminierten Produkten zu entsorgen.

* Nicht mit Hitze sterilisieren.

* Verwenden Sie keine Desinfektionslésungen, die Phenol oder sonstige Produkte enthalten, die nicht mit
Guttapercha vertraglich sind.

UNERWUNSCHTE WIRKUNGEN

Nach aktuellem technischem Stand wurden bislang keine unerwiinschten Wirkungen berichtet.

LAGERUNGSBEDINGUNGEN

* Vor direkter Sonneneinstrahlung und Hitze schitzen.
* Raumtemperatur nicht Gberschreiten (< 30 °C).
* An einem trockenen Ort aufbewahren.

ANWENDUNG SCHRITT FUR SCHRITT

Die Guttapercha-Spitzen durfen nur von qualifizierten Zahnmedizinern in Praxen und Krankenhausern
verwendet werden. Die beschriebenen Guttapercha-Spitzen sind Teil eines Gesamtsystems und sollten nur in
Kombination mit den entsprechenden Aufbereitungsfeilen und Papierspitzen verwendet werden. Diese kdnnen
anhand von Systemmarke, GroRenbezeichnung und Farbcode ermittelt werden. Nach der Aufbereitung und
Reinigung des Wurzelkanals muss die Obturationstechnik vom Zahnarzt bestimmt werden. Dieses Verfahren
beinhaltet die Verwendung von Guttapercha-Spitzen und Sealer. Guttapercha-Spitzen sollten aus demselben
Aufbereitungssystem ausgewahlt werden wie das bei der Praparation des Kanals zuletzt verwendete
Instrument und dessen Farbcode und GrofRe der Aufbereitungsfeile entsprechen. Die Spitzen missen vor der
Verwendung desinfiziert werden. Mit einem erhitzten Instrument kann das Material weich gemacht und eine
perfekte Abdichtung und dimensionale Anpassung an den Wurzelkanal sichergestellt werden. Beachten Sie
bei der Verwendung eines erhitzten Instruments die Gebrauchsanweisung des Instruments. Verwenden Sie
zum Schneiden der Guttapercha-Spitzen ein geeignetes Werkzeug. Verwenden Sie nach dem Einbringen
der Guttapercha-Spitze in den Wurzelkanal ein geeignetes Instrument zum Abtrennen der Guttapercha-
Spitzen einschliellich des Farbcodierungsrings. Der Farbring darf nach dem Einsetzen nicht im Wurzelkanal
verbleiben.
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10) DESINFEKTION
Legen Sie die Guttapercha-Spitzen fur 1 bis 5 Minuten bei Umgebungstemperatur in 5,25%ige NaOCI-L6sung.
Entfernen Sie alle Blasen von der Oberflache der Guttapercha-Spitzen. Wischen Sie die Guttapercha-Spitzen
behutsam mit einem sterilen Tupfer ab, der mit 70%igem Isopropylalkohol befeuchtet wurde. Lassen Sie die
Guttapercha-Spitzen an der Luft trocknen.
Verwenden Sie keine Desinfektionslésungen, die Phenol oder sonstige Produkte enthalten, die nicht mit
Guttapercha vertraglich sind.

11) ZUSAMMENFASSUNG VON SICHERHEIT UND KLINISCHER LEISTUNG

Die Informationen sind in der europaischen Datenbank fiir Medizinprodukte (EUDAMED) verflgbar, wo sie mit
der Basis UDI-DI verknUpft sind.

https://ec.europa.eu/tools/eudamed
Die Basis UDI-Nummer lautet: TBD

12) CHARGENNUMMER UND VERFALLSDATUM

Nach dem Verfallsdatum nicht mehr verwenden.

13) MELDUNG SCHWERER ZWISCHENFALLE

Jeder schwerwiegende Zwischenfall im Zusammenhang mit dem Produkt sollte dem Hersteller und der
zustandigen Behorde vorschriftsmalig gemeldet werden.

Haftungsausschluss:

Die Benutzer sind allein verantwortlich fir jede Abweichung von diesen Anweisungen und/oder die
Anwendung alternativer Methoden fiir die Aufbereitung. Dentsply Sirona ibernimmt keine Haftung fir
Schaden, Verletzungen oder irgendeine rechtliche Verantwortung, die dem Benutzer direkt oder indirekt durch
eine Abweichung von den nachstehenden Gebrauchsanweisungen entstehen. Der Benutzer muss sichere
und rechtmaRige Verfahren befolgen, einschliellich, aber nicht beschrankt auf, die in diesem Dokument
dargelegten.

Autorisierter Vertreter Hersteller

DENTSPLY DeTrey GmbH DENTSPLY Tulsa Dental Specialties
De-Trey-Strafe 1 CE€ 608 Rolling Hills Drive

D-78467 Konstanz 2797 Johnson City, TN 37604, USA
Deutschland www.dentsplysirona.com/ifu

Hergestellt in den USA [E
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UNICAMENTE PARA USO DENTAL

PROTOCOLO DE USO
REF. A175X, A241X, PULG

0) INDICACIONES DE USO
Aplicaciones:
Obturadores endodénticos.
Uso previsto:
Las puntas de gutapercha estan disefiadas para rellenar el espacio del conducto radicular conformado,
limpiado e irrigado.
Indicaciones de uso:
Las puntas de gutapercha estan indicadas para el tratamiento de enfermedades endoddnticas.

1) CONTRAINDICACIONES

Ninguna.

2) FORMAS DE ENTREGA

No aplicable.

3) COMPOSICION
Componentes:
« Oxido de zinc
+ Didxido de titanio
» Gutapercha sintética
» Sulfato de bario
» Agentes colorantes
 Cargas inertes
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DISPOSITIVOS COMPATIBLES

Las puntas de gutapercha se utilizan junto con:

» Separadores y atacadores. Estos instrumentos se utilizan para asegurarse de que la punta de gutapercha
se distribuye por todo el sistema del conducto radicular.

 Calamus® y Gutta-Smart™. Son aparatos de calentamiento que se utilizan para extrudir el material de
gutapercha en el sistema del conducto radicular.

» Gutta-Condensor. Gutta-Condensor es un condensador térmico utilizado para ablandar y fusionar las puntas
de gutapercha.

» AH Plus® Sealer. EI AH Plus se utiliza para recubrir las paredes del conducto radicular y permanece en la
interfaz entre el conducto radicular y la gutapercha.

5) ADVERTENCIAS

6)

7)

8)

9)

Los productos de un solo uso no pueden volver a procesarse ni reutilizarse. La reutilizacion de estos
productos aumenta el riesgo de contaminacion cruzada y rotura.

PRECAUCIONES

Generales:

* No se han determinado la seguridad y efectividad de uso en mujeres embarazadas o en periodo de
lactancia ni en nifios.

* Inspeccione el embalaje y el producto antes de usarlo: si el embalaje o el producto estan dafiados, no use el
producto y deséchelo.

* Los productos se han de desechar de conformidad con la normativa local para la eliminacién segura de
dispositivos punzantes y contaminados.

* No esterilice mediante calor.

* No utilice soluciones desinfectantes que contengan fenol ni otros productos incompatibles con la
gutapercha.

REACCIONES ADVERSAS

En el estado técnico presente, no se ha notificado ninguna reaccién adversa por el momento.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO
* Mantener alejado de la luz solar y del calor.

» Mantener a temperatura ambiente (< 30 °C).

» Almacenar en una zona seca.

INSTRUCCIONES PASO A PASO

Las puntas de gutapercha solo las utilizaran profesionales de la odontologia cualificados en entornos clinicos
u hospitalarios. Las puntas de gutapercha descritas forman parte de un sistema completo y deben utilizarse
unicamente junto con las correspondientes limas de conformacion y puntas de papel. Se pueden identificar
mediante la marca, el tamafio, el nombre y el cddigo de color del sistema. Después de conformar y limpiar

el conducto radicular, la técnica de obturacion debe establecerla el profesional. Dicho procedimiento incluye
el uso de puntas de gutapercha y sellador. Las puntas de gutapercha se seleccionaran del mismo sistema
de conformacioén y se corresponderan con el codigo de color y el tamario de la lima de conformacion del
ultimo instrumento utilizado durante la preparacion del conducto. Las puntas deben desinfectarse antes de
ser utilizadas. Puede utilizarse un instrumento calentado para ablandar el material y asegurar un sellado y
una adaptacion dimensional al conducto radicular perfectos. Siga las instrucciones de uso del instrumento
calentado cuando vaya a utilizarlo. Utilice una herramienta adecuada para cortar las puntas de gutapercha.
Utilice una herramienta adecuada para cortar las puntas de gutapercha, incluido el anillo de identificacién de
color, después de introducir la punta de gutapercha en el conducto radicular. El anillo de color no quedara en
el conducto radicular después de su introduccion.

END-IFU-GUTTA-PERCHA-POINT-CONFORM-FIT-TDS-V01-WEB-EUR-multilingual-2021-05 16/74



Wy, Dentsply
Sirona

10) DESINFECCION

Sumerja las puntas de gutapercha en NaOCI al 5,25 % entre 1 y 5 minutos a temperatura ambiente. Elimine
todas las burbujas de la superficie de la punta de gutapercha. Limpie con cuidado la punta de gutapercha con
una gasa estéril humedecida con alcohol isopropilico al 70 %. Deje que las puntas de gutapercha se sequen
al aire.

No utilice soluciones desinfectantes que contengan fenol ni otros productos incompatibles con la gutapercha.

11) RESUMEN DE SEGURIDAD Y RENDIMIENTO CLIiNICO

La informacion esta disponible en la base de datos europea sobre productos sanitarios (EUDAMED), y esta
vinculada al UDI-DI basico.

https://ec.europa.eu/tools/eudamed
El nimero UDI basico es: Por determinar

12) NUMERO DE LOTE Y FECHA DE CADUCIDAD

No utilizar después de la fecha de caducidad.

13) NOTIFICACION DE INCIDENTES GRAVES

Cualquier incidente grave que se produzca en relacion con el producto debera ser notificado al fabricante y a
la autoridad correspondiente segun la normativa.

Descargo de responsabilidad:

Los usuarios son los Unicos responsables en caso de desviarse de estas instrucciones y/o de usar
meétodos de procesamiento alternativos. Dentsply Sirona no se hace responsable de ningun dafio, lesion

ni responsabilidad juridica en la que el usuario incurra directa o indirectamente por desviarse de las
instrucciones de uso indicadas a continuacion. El usuario observara practicas seguras y legitimas, entre las
que se incluyen, sin limitacion, las indicadas en este documento.

Representante autorizado Fabricante

DENTSPLY DeTrey GmbH DENTSPLY Tulsa Dental Specialties
De-Trey-Strafe 1 CE€ 608 Rolling Hills Drive

D-78467 Constanza 2797 Johnson City, TN 37604, EE. UU.
Alemania www.dentsplysirona.com/ifu

Fabricado en EE. UU. [E
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APENAS PARA UTILIZACAO EM MEDICINA DENTARIA

INSTRUGCOES DE UTILIZACAO
REF. A175X, A241X, PULG

0) INDICACOES DE UTILIZACAO
Campo de aplicacao:
Obturadores endodénticos.
Finalidade prevista:
As pontas de guta-percha tém como finalidade preencher o espago do canal radicular instrumentado, limpo e
irrigado.
Indicagéo de utilizacdo:
As pontas de guta-percha séo indicadas para o tratamento de doengas endodonticas.

1) CONTRAINDICAGOES

Nenhuma.

2) MODOS DE ADMINISTRAGAO

Nao aplicavel.

3) COMPOSIGAO
Componentes:
« Oxido de zinco
* Didxido de titanio
» Guta-percha sintética
+ Sulfato de bario
» Agente de coloragao
» Materiais inertes
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DISPOSITIVOS COMPATIVEIS

As pontas de guta-percha sao utilizadas em combinagdo com:

» Espacadores e condensadores. Estes instrumentos s&o utilizados para assegurar que a ponta de guta-
percha é distribuida ao longo de todo o sistema de canais radiculares.

 Calamus® e Gutta-Smart™. Sao dispositivos de aquecimento utilizados para extrudir material de guta-
percha para o sistema de canais radiculares.

 Gutta-Condensor. O Gutta-Condensor € um condensador térmico utilizado para amolecer e fundir pontas de
guta-percha.

« Selante AH Plus®. O AH Plus ¢ utilizado para revestir as paredes do canal radicular e permanece na
interface entre o canal radicular e a guta-percha.

AVISOS

Os produtos de utilizagado Unica ndo devem ser reprocessados nem reutilizados. A reutilizagdo destes

produtos aumenta o risco de contaminacao cruzada e/ou rutura.

PRECAUGOES

Informagbes gerais:

» A seguranca e a eficacia de utilizagdo ndo foram determinadas para gravidas ou lactantes ou para criangas.

* Inspecione a embalagem e o produto antes da utilizagdo: se a embalagem ou o produto estiver danificado,
nao o utilize e elimine-o.

* Os produtos devem ser eliminados de acordo com os regulamentos locais para a eliminagédo segura de
dispositivos afiados e contaminados.

* Nao esterilizavel termicamente.

* Nao utilize solugdes desinfetantes que contenham fenol ou quaisquer produtos que ndo sejam compativeis
com guta-percha.

REACOES ADVERSAS

No estado técnico atual, nenhuma reagéo adversa foi relatada até agora.

CONDICOES DE ARMAZENAMENTO

» Manter afastado da luz solar direta e do calor.

» Manter a temperatura ambiente (< 30 °C (86 °F)).

* Armazenar em local seco.

INSTRUCOES DETALHADAS

As pontas de guta-percha sé devem ser utilizadas em ambientes clinicos ou hospitalares, por profissionais de
medicina dentaria qualificados. As pontas de guta-percha descritas estao integradas num sistema completo e
s6 devem ser utilizadas juntamente com as limas de instrumentacao e pontas de papel correspondentes. Sao
identificaveis através da marca do sistema, designagéo de tamanho e cédigo de cor. Apos a instrumentagao
e limpeza do canal radicular, a técnica de obturacao tem de ser definida pelo profissional. Este procedimento
inclui a utilizagdo de pontas de guta-percha e selante. As pontas de guta-percha devem ser escolhidas

a partir do mesmo sistema de instrumentagédo e devem corresponder ao codigo de cor e ao tamanho da

lima de instrumentagao do ultimo instrumento utilizado durante a preparagao do canal. As pontas tém de

ser desinfetadas antes da utilizagdo. Pode utilizar-se um instrumento aquecido para amolecer o material e
assegurar uma selagem e uma adaptagao dimensional perfeitas do canal radicular. Durante a utilizagao de
um instrumento aquecido, cumpra as instrugées de utilizacdo do referido instrumento. Utilize uma ferramenta
apropriada para cortar as pontas de guta-percha. Utilize uma ferramenta apropriada para cortar as pontas

de guta-percha, incluindo o anel da codificagéo por cor, apds a insergdo da ponta de guta-percha no canal
radicular. O anel colorido ndo pode permanecer no canal radicular apds a insergao.
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10) DESINFECAO
Mergulhe as pontas de guta-percha numa solugao de 5,25% de NaOCI durante 1 a 5 minutos a temperatura
ambiente. Elimine todas as bolhas da superficie da ponta de guta-percha. Limpe suavemente a ponta da
guta-percha com gaze esterilizada e humedecida em alcool isopropilico 70%. Deixe as pontas de guta-percha
secar ao ar.
Nao utilize solugdes desinfetantes que contenham fenol ou quaisquer produtos que nao sejam compativeis
com guta-percha.

11) RESUMO DO DESEMPENHO CLINICO E DA SEGURANCA
Estao disponiveis informagdes na base de dados europeia sobre dispositivos médicos (EUDAMED), ligadas
ao UDI-DI basico.
https://ec.europa.eu/tools/eudamed
O numero UDI basico é: A determinar

12) NUMERO DE LOTE E DATA DE VALIDADE

Nao utilize apds a data de validade expirar.

13) COMUNICAGAO DE INCIDENTES GRAVES

Qualquer incidente grave relacionado com o produto deve ser comunicado ao fabricante e a autoridade
competente de acordo com os regulamentos.

Isencao de responsabilidade:

Os utilizadores sao os uUnicos responsaveis por qualquer incumprimento destas instrucées e/ou pela utilizacdo
de métodos de processamento alternativos. A Dentsply Sirona ndo se responsabiliza por danos, ferimentos ou
qualquer responsabilidade juridica incorrida direta ou indiretamente pelo utilizador, devido ao incumprimento
das instrugdes de utilizagao definidas a seguir. O utilizador deve seguir as praticas juridicas e de seguranca,
incluindo, entre outras, as definidas neste documento.

Representante autorizado Fabricante

DENTSPLY DeTrey GmbH DENTSPLY Tulsa Dental Specialties
De-Trey-Strafe 1 CE€ 608 Rolling Hills Drive

D-78467 Konstanz 2797 Johnson City, TN 37604, EUA
Alemanha www.dentsplysirona.com/ifu

Fabricado nos EUA [E
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UITSLUITEND VOOR TANDHEELKUNDIG GEBRUIK

GEBRUIKSAANWIJZING
REF. A175X, A241X, PULG

0) GEBRUIKSINDICATIES
Toepassingen:
Endodontische obturators.
Beoogd doel:
Guttapercha-stiften zijn bedoeld om de vormgegeven, gereinigde en gespoelde wortelkanaalruimte op te
vullen.
Gebruiksindicatie:
Guttapercha-stiften zijn bedoeld voor de behandeling van endodontische aandoeningen.

1) CONTRA-INDICATIES

Geen.

2) LEVERINGSVORMEN

Niet van toepassing.

3) SAMENSTELLING
Bestanddelen:
» Zinkoxide
» Titaandioxide
» Synthetische guttapercha
* Bariumsulfaat
* Kleurstoffen
* Inerte vulstoffen
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COMPATIBELE INSTRUMENTEN

Guttapercha-stiften worden gebruikt in combinatie met:

 Spreaders en pluggers. Deze instrumenten worden gebruikt om ervoor te zorgen dat de guttapercha-stift
wordt verdeeld over het gehele wortelkanaalsysteem.

» Calamus® en Gutta-Smart™. Dit zijn verwarmde instrumenten die worden gebruikt om het guttapercha-
materiaal in het wortelkanaalsysteem te drukken.

» Gutta-Condensor. Gutta-Condensor is een thermische condensor die wordt gebruikt om de guttapercha-
stiften zacht te maken en samen te laten smelten.

* AH Plus®-sealer. AH Plus wordt gebruikt om de wortelkanaalwanden te coaten en blijft zitten op het raakvlak
tussen het wortelkanaal en de guttapercha.

WAARSCHUWINGEN

Producten voor eenmalig gebruik mogen niet worden verwerkt en hergebruikt. Hergebruik van deze producten
verhoogt het risico op kruisbesmetting en/of breuk.

VOORZORGSMAATREGELEN

Algemeen:

* De veiligheid en werkzaamheid zijn niet vastgesteld bij zwangere vrouwen, vrouwen die borstvoeding geven
en kinderen.

» Controleer de verpakking en het product voor gebruik: als de verpakking of het product beschadigd is,
gebruik het product dan niet en gooi het weg.

» De producten moeten worden weggegooid volgens de plaatselijke voorschriften betreffende de veilige afvoer
van scherpe en vervuilde materialen.

» Mag niet met hitte worden gesteriliseerd.

» Gebruik geen desinfectiemiddelen met fenol of middelen die niet compatibel zijn met guttapercha.

ONGEWENSTE REACTIES

In de huidige technische staat zijn er tot dusver geen ongewenste reacties gemeld.

OPSLAGCONDITIES

« Uit de buurt van zonlicht en warmtebronnen houden.
* Bij kamertemperatuur bewaren (< 30 °C).

* In een droge omgeving opslaan.

STAP-VOOR-STAP-INSTRUCTIES

De guttapercha-stiften mogen uitsluitend worden gebruikt in een klinische of ziekenhuisomgeving, door
gekwalificeerde tandartsen. De beschreven guttapercha-stiften maken deel uit van een compleet systeem en
mogen alleen worden gebruikt in combinatie met de bijbehorende vormgevingsvijlen en papierpunten. Ze zijn
te herkennen aan hun systeemmerk, maataanduiding en kleurcode. Na het vormgeven en reinigen van het
wortelkanaal, moet het kanaal door de tandarts worden afgesloten. Hierbij worden guttapercha-stiften en een
sealer gebruikt. Guttapercha-stiften moeten worden gekozen uit hetzelfde vormgevingssysteem en moeten
overeenkomen met de kleurcode en de maat van de vormgevingsvijl die het laatst bij de kanaalpreparatie

is gebruikt. De stiften moeten voor gebruik worden gedesinfecteerd. Een verwarmd instrument kan

worden gebruikt om het materiaal zacht te maken, zodat het materiaal zich aanpast aan de vorm van

het wortelkanaal en het wortelkanaal perfect wordt afgedicht. Raadpleeg bij gebruik van een verwarmd
instrument de gebruiksaanwijzing van dat instrument. Gebruik een geschikt instrument om de guttapercha-
stiften af te snijden. Gebruik een geschikt instrument om de guttapercha-stiften af te snijden, inclusief de
kleurcoderingsring, nadat de guttapercha-stift in het wortelkanaal is ingebracht. De kleurcoderingsring mag na
het inbrengen van de guttapercha-stift niet achterblijven in het wortelkanaal.
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Dompel de guttapercha-stiften bij omgevingstemperatuur gedurende 1 - 5 minuten onder in 5,25% NaOCI.
Verwijder alle luchtbellen van het oppervlak van de guttapercha-stift. Veeg de guttapercha-stift voorzichtig af
met een steriel gaasje dat met 70% isopropylalcohol is bevochtigd. Laat de guttapercha-stiften aan de lucht

drogen.

Gebruik geen desinfectiemiddelen met fenol of middelen die niet compatibel zijn met guttapercha.

11) SAMENVATTING VAN VEILIGHEID EN KLINISCHE PRESTATIE

Informatie is beschikbaar in de Europese database voor medische hulpmiddelen (EUDAMED), waar deze

gekoppeld is met de Basic UDI-DI.
https://ec.europa.eu/tools/eudamed
Het Basic UDI-nummer is: TBD

12) PARTIUNUMMER EN UITERSTE GEBRUIKSDATUM

Niet gebruiken na de uiterste gebruiksdatum.

13) MELDING VAN ERNSTIGE INCIDENTEN

Elk ernstig incident in verband met het product moet aan de fabrikant en de bevoegde autoriteit worden

gemeld overeenkomstig de voorschriften.

Disclaimer:

De gebruiker is als enige verantwoordelijk voor elke afwijking van deze instructies en/of het gebruik van
alternatieve verwerkingsmethoden. Dentsply Sirona aanvaardt geen aansprakelijkheid of enige wettelijke
verantwoordelijkheid voor schade of letsel dat de gebruiker oploopt en dat direct of indirect het gevolg is van
het niet in acht nemen van de hierboven beschreven instructies. De gebruiker dient bij alle handelingen, met
inbegrip van maar niet beperkt tot de handelingen die in dit document worden beschreven, de veiligheid en de

vigerende wetgeving in acht te nemen.

Gevolmachtigde

Fabrikant

DENTSPLY DeTrey GmbH

De-Trey-Stralle 1 c E
D-78467 Konstanz 2797
Duitsland

Gemaakt in USA

wl

DENTSPLY Tulsa Dental Specialties
608 Rolling Hills Drive

Johnson City, TN 37604, VS
www.dentsplysirona.com/ifu

(3]
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ENDAST FOR DENTAL ANVANDNING

BRUKSANVISNING
REF. A175X, A241X, PULG

0) INDIKATIONER FOR ANVANDNING
Applikationsomrade:
Endodontiska obturatorer.
Avsedd anvandning:
Guttaperkastiften ar avsedda for att fylla utrymmet i den formade, rengjorda och irrigerade rotkanalen.
Bruksanvisning:
Guttaperkastiften ar avsedda for behandling av endodontisk sjukdom.

1) KONTRAINDIKATIONER

Inga.

2) LEVERANSFORMER
Ej tillamplig.

3) SAMMANSATTNING
Komponenter:
* Zinkoxid
» Titandioxid
* Syntetisk guttaperka
* Bariumsulfat
* Fargadmnen
* Inerta fyllningar
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KOMPATIBLA ENHETER

Guttaperkastift anvands i kombination med:

 Spridaranordningar and pluggar. De har instrumenten anvands for att se till att guttaperkapunkten
distribueras genom hela rotkanalsystemet.

 Calamus® och Gutta-Smart™. De ar uppvarmningsenheter som anvands for att extrudera guttaperkan
till rotkanalssystemet.

» Gutta-Condensor. Gutta-Condensor ar en termisk kondensor som anvands for att mjuka upp och smalta
samman guttaperkastift.

» AH Plus® tatning. AH Plus anvands for att beldgga rotkanalvaggar och forblir kvar vid gréanssnittet
mellan rotkanalen och guttaperkan.

VARNINGAR
Produkter for engangsbruk far inte steriliseras eller ateranvandas. Ateranvandningen av dessa produkter
Okar risken for korskontaminering och/eller brott.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Allmant:

» Sakerheten och effektiviteten for gravida kvinnor och barn har inte faststallts.

* Inspektera forpackningen och produkten fére anvandning: om férpackningen eller produkten ar skadad,
anvand inte produkten, utan kasta bort den.

* Produkterna ska bortskaffas enligt lokala foreskrifter for saker avfallshantering av vassa och férorenade
enheter.

* Far inte varmesteriliseras.

» Anvand inte fardiga desinficerande I6sningar som innehaller fenol eller nagra produkter som inte ar
forenliga med guttaperka.

ALLVARLIGA BIVERKNINGAR

| nuvarande tekniska status, har ingen biverkning rapporterats hittills.

LAGRINGSVILLKOR

» Skyddas mot solljus och varme.

* Bibehall rumstemperatur (< 30 °C (86 °F)).
* Ska forvaras pa torr plats.

INSTRUKTIONER STEG FOR STEG

Guttaperkastiften far endast anvandas pa kliniker eller sjukhus av kvalificerade tandlakare. De beskrivna
guttaperkastiften utgor en del av ett komplett system och bér endast anvandas i kombination med
motsvarande formfilar och pappersstift. De kan identifieras med hjalp av systemets marke, storlekens
namn och fargkoden. Efter formning och rengéring av rotkanalen, maste fyliningstekniken faststallas
av tandlakaren. Det har forfarandet omfattar anvandning av guttaperkastift och tatningsmedel.
Guttaperkastift ska valjas ur samma formningssystem och maste motsvara fargkoden och formfilens
storlek for instrumentet som anvandes senast under forberedelsen av kanalen. Stiften ska desinficeras
fore anvandning. Ett uppvarmt instrument kan anvandas for att mjuka upp materialet och sakerstalla
perfekt tatning och rotkanalens mattanpassning. Om du anvander uppvarmda instrument, folj IFU for
utrustningen i fraga. Anvand ett lampligt verktyg for att kapa guttaperkastiften. Anvand ett lampligt
verktyg for att kapa guttaperkastiften, inklusive fargkodningsringen efter att ha satt in guttaperkastiftet i
rotkanalen. Den fargade ringen far inte vara kvar i rotkanalen efter isattning.
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10) DESINFICERING
Sank ner guttaperkastiften i 5,25 % NaOCI i 1 till 5 minuter vid rumstemperatur. Ta bort alla bubblor fran
ytan av guttaperkapunkten. Torka forsiktigt av guttaperkan med steril gasvav som ar fuktats med 70 %
isopropanol. Lat guttaperka-stiften lufttorka.

Anvand inte fardiga desinficerande I6sningar som innehaller fenol eller nagra produkter som inte ar
forenliga med guttaperka.

11) SAMMANFATTNING AV SAKERHETSNORMERNA OCH KLINISK
PRESTANDA

Information finns i den europeiska databasen om medicintekniska produkter (EUDAMED), dar den ar
lankad till grundlaggande UDI-DI.

https://ec.europa.eu/tools/eudamed
Det grundlaggande UDI-numret: TBD

12) PARTINUMMER AND UTGANGSDATUM

Ska inte anvandas efter sista férbrukningsdatum.

13) RAPPORT OM ALLVARLIG OLYCKA

Alla allvarliga olyckor som intraffar i samband med produkten ska rapporteras till tillverkaren och behdrig
myndighet enligt foreskrifterna.

Friskrivningsklausul:

Anvandarna ar ensamma ansvariga om de inte foljer dessa instruktioner och/eller anvander sig av andra
steriliseringsmetoder. Dentsply Sirona accepterar inget ansvar for materiell skada, personskada och tar
inget juridiskt ansvar som orsakats direkt eller indirekt av anvandaren pa grund av att denne inte har
foljt anvisningarna som anges nedan. Anvandaren ska folja saker och lagenlig praxis inklusive, men inte
begransad till, anvisningarna som ges i detta dokument.

Auktoriserad representant Tillverkare

DENTSPLY DeTrey GmbH DENTSPLY Tulsa Dental Specialties
De-Trey-StraRe 1 CE€ 608 Rolling Hills Drive

D-78467 Konstanz 2797 Johnson City, TN 37604, USA
Tyskland www.dentsplysirona.com/ifu

Tillverkad i USA [E:]
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KUN TIL ODONTOLOGISK ANVENDELSE

BRUGSANVISNING
REF. A175X, A241X, PULG

0) INDIKATIONER

Anvendelse:

Endodontiske obturatorer.

Formal:

Guttaperka-punkter er beregnet til fyldning af den praeparerede, rensede og skyllede rodkanal.
Indikation for brugen:

Guttaperka-punkter er beregnet til behandling af endodontisk sygdom.

1) KONTRAINDIKATIONER

Ingen.

2) LEVERINGSFORMER

Ikke relevant.

3) MATERIALE

Bestanddele:

* Zinkoxid

* Titaniumdioxid

* Syntetisk guttaperka
* Bariumsulfat
 Farvestoffer

* Inerte fyldstoffer
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KOMPATIBELT UDSTYR

Guttaperka-punkter anvendes i kombination med:

» Spredere og stoppere. Disse instrumenter anvendes til at sikre, at guttaperka-punkterne fordeles i hele
rodkanalsystemet.

» Calamus® og Gutta-Smart™. Disse er varmeenheder, der bruges til at ekstrudere guttaperka-materiale
ind i rodkanalen.

* Gutta-Condensor. Gutta-Condensor er en varmekondenser, der bruges til at blgdgere guttaperka-
punkter og smelte dem sammen.

* AH Plus® Sealer. AH Plus bruges som forsegling pa rodkanalens veegge og udger kontaktpunktet
mellem rodkanalen og guttaperkaen.

ADVARSLER

Produkter til engangsbrug ma ikke oparbejdes eller genanvendes. Genanvendelse af disse produkter
ager risikoen for krydskontaminering og/eller brud.

FORSIGTIGHEDSREGLER

Generelt:

« Sikkerheden og effektiviteten er ikke blevet afprevet pa gravide og ammende kvinder samt bgrn.
Kontroller emballagen og produktet far brug: Hvis emballagen eller produktet er beskadiget, ma
produktet ikke anvendes, men skal kasseres.

* Produkter skal bortskaffes i overensstemmelse med de lokale regler for sikker bortskaffelse af skarpe
og kontaminerede enheder.

* Ma ikke steriliseres med varme.

* Der ma ikke anvendes desinfektionsoplgsninger, som indeholder fenol, eller produkter, der ikke er
egnede til brug sammen med guttaperka.

BIVIRKNINGER

| den nuveerende tekniske tilstand er der indtil nu ikke indberettet nogen bivirkninger.

OPBEVARINGSFORHOLD

» Undga kontakt med sollys og varme.

+» Skal opbevares ved stuetemperatur (< 30°C (86°F)).
» Skal opbevares tart.

TRINVIS VEJLEDNING

Guttaperka-punkterne ma kun anvendes i klinikker eller pa hospitaler af kvalificerede tandlaeger. De
beskrevne guttaperka-punkter er en del af et komplet system og ma kun bruges i kombination med de
tilherende praepareringsfile og papirdupper. De kan identificeres pa systemmaerket, starrelsesnavnet og
farvekoden. Nar rodkanalen er praepareret og renset, skal obturationsteknikken vaelges af tandlaegen.
Denne procedure omfatter brug af guttaperka-punkter og forsegling. Guttaperka-punkter skal veelges fra
det samme praepareringssystem, og der skal vaelges den samme farvekode og den samme starrelse
pa praepareringsfilen som det sidst anvendte instrument under praepareringen af rodkanalen. Punkterne
skal desinficeres for brug. Materialet kan blgdgares med et opvarmet instrument, sa der opnas en
perfekt forsegling og tilpasning til rodkanalens dimensioner. Ved brug af et opvarmet instrument skal
brugsanvisningen til instrumentet falges. Brug et egnet instrument til skaering af guttaperka-punkterne.
Bru et egnet veerktgij til at skeere guttaperka-punkterne inklusive farvekodningsringen, nar guttaperka-
punktet er indfart i rodkanalen. Den farvede ring skal ikke blive i rodkanalen efter indfgringen.
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10) DISINFEKTION
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Nedseenk guttaperka-punkterne i 5,25 % NaOCI i 1-5 minutter ved stuetemperatur. Fjern alle bobler fra
overfladen af guttaperka-punktet. Aftar forsigtigt guttaperka-punktet med steril gaze fugtet med 70 %
isopropylalkohol. Lad guttaperka-punkterne lufttarre.

Der ma ikke anvendes desinfektionsoplgsninger, som indeholder fenol, eller produkter, der ikke er

egnede til brug sammen med guttaperka.

11) RESUME AF SIKKERHED OG KLINISK YDELSE
Der findes oplysninger i den europaeiske database for medicinsk udstyr (EUDAMED) med link til Basic

UDI-DI.
https://ec.europa.eu/tools/eudamed
Basic UDI-nummeret er: TBD

12) PARTINUMMER OG UDL@BSDATO

Ma ikke anvendes efter udlgbsdatoen.

13) INDBERETNING AF ALVORLIGE HAENDELSER

Enhver alvorlig heendelse i tilknytning til produktet skal indberettes til producenten og den kompetente

myndighed i henhold til geeldende regler.

Ansvarsfraskrivelsesklausul:

Brugerne er eneansvarlige ved eventuelle afvigelser fra denne vejledning og/eller brug af alternative
metoder til oparbejdning. Dentsply Sirona patager sig intet ansvar for skader pa ejendom eller personer
eller noget juridisk ansvar, som brugeren padrager sig direkte eller indirekte som fglge af afvigelser

fra nedenstaende brugsanvisning. Brugeren skal fglge sikker og lovlig praksis herunder, men ikke

begraenset til, de handlinger, der er angivet i dette dokument.

Autoriseret reprasentant

Producent

DENTSPLY DeTrey GmbH

De-Trey-Strale 1 c E
D-78467 Konstanz 2797
Tyskland

Produceret i USA

wl

DENTSPLY Tulsa Dental Specialties
608 Rolling Hills Drive

Johnson City, TN 37604, USA
www.dentsplysirona.com/ifu

(3]
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KUN FOR TANNBEHANDLING

BRUKSANVISNING
REF. A175X, A241X, PULG

0) INDIKASJONER FOR BRUK

Bruksomrade:

Endodontiske obturatorer.

Tiltenkt formal:

Guttaperkapunkter er beregnet pa a fylle den formede, rengjorte og skylte rotkanalen.
Indikasjon for bruk:

Guttaperkapunkter indikeres for behandling av endodontisk sykdom.

1) KONTRAINDIKASJONER

Ingen.

2) LEVERINGSFORMER
Ikke aktuelt.

3) SAMMENSETNING
Komponenter:
* Sinkoksid
» Titandioksid
* Syntetisk guttaperka
* Bariumsulfat
* Fargestoffer
* Inerte fyllstoffer
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KOMPATIBLE ENHETER

Guttaperkapunkter brukes i kombinasjon med:

* Spredere og plugger. Disse instrumentene brukes til a sikre at guttaperkapunktet er fordelt gjennom
hele rotkanalsystemet.

 Calamus® og Gutta-Smart™. De er oppvarmende enheter som brukes til & sprgyte guttaperkamateriale
inn i rotkanalsystemet.

* Guttakondensator. Guttakondensator er en termisk kondensator brukt til & gjgre guttaperkapunkter
myke og smelte dem sammen.

» AH Plus®-forsegler. AH Plus brukes som belegg pa rotkanalveggene og blir liggende i grensesnittet
mellom rotkanalen og guttaperkaen.

ADVARSLER
Produkter til engangsbruk skal ikke behandles pa nytt eller brukes pa nytt. Gjenbruk av slike produkter
gker faren for krysskontaminering og/eller brudd.

FORHOLDSREGLER

Generelt:

» Sikkerhet og effektivitet ved bruk er ikke fastslatt hos gravide eller ammende kvinner eller hos barn.

* Inspiser emballasjen og produktet for bruk: Hvis emballasjen eller produktet er skadet, skal produktet
ikke brukes. Det skal kastes.

» Produkter skal avhendes i samsvar med lokale forskrifter for sikker avhending av skarpe og
kontaminerte enheter.

+ Skal ikke steriliseres med varme.

* Ikke bruk desinfiserende Igsninger som inneholder fenol eller noen produkter som ikke er kompatible
med guttaperkaen.

BIVIRKNINGER

| den navaerende tekniske tilstanden er det ikke rapportert noen bivirkninger.

OPPBEVARINGSFORHOLD

» Oppbevares borte fra sollys og varme.

* Oppbevar under romtemperatur (< 30 °C (86 °F)).
* Oppbevares tort.

VEILEDNING TRINN FOR TRINN

Guttaperkapunktene skal kun brukes i et klinisk miljg eller pa sykehus, av kvalifiserte tannleger.
Guttaperkapunktene som er beskrevet, inngar i et komplett system og skal kun brukes i kombinasjon med
tilsvarende formende filer og papirpunkter. De kan identifiseres med systemvaremerket, navn pa sterrelse
og fargekode. Etter at rotkanalen er formet og renset, ma obturasjonsteknikken settes opp av tannlegen.
Denne prosedyren inkluderer bruken av guttaperkapunkter og forsegler. Guttaperkapunkter skal velges
fra samme formesystem og skal tilsvare fargekode og formefilstarrelse pa det forrige instrumentet som
ble brukt under klargjgring av kanalen. Punktene skal desinfiseres far bruk. Et oppvarmet instrument kan
brukes til & gjgre materialet mykt og sikre perfekt forsegling og dimensjonstilpasning av rotkanalen. Ved
bruk av et oppvarmet instrument, folg IFU-en for det aktuelle instrumentet. Bruk et egnet verktey for &
kutte guttaperkapunktene. Bruk et egnet verktay til & kutte guttaperkapunkter, inkludert fargekoderingen
etter at guttaperkapunktet er satt inn i rotkanalen. Den fargede ringen skal ikke bli liggende i rotkanalen
etter innsetting.
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10) DESINFISERING

Senk guttaperkapunktene i 5,25 % NaOCI i 1 til 5 minutter ved romtemperatur. Fjern alle boblene fra
overflaten av guttaperkapunktet. Tark forsiktig av guttaperkapunktet med steril gas fuktet med 70 %
isopropylalkohol. La guttaperkapunktene lufttarke.

Ikke bruk desinfiserende lgsninger som inneholder fenol eller noen produkter som ikke er kompatible
med guttaperkaen.

11) SAMMENDRAG AV SIKKERHETS- OG KLINISK YTELSE

Informasjon er tilgjengelig i den europeiske databasen om medisinsk utstyr (EUDAMED), der den er
knyttet til Basic UDI-DI.

https://ec.europa.eu/tools/eudamed
Basic UDI-nummeret er: TBD

12) LOTNUMMER OG UTLGPSDATO

Ma ikke brukes etter utlgpsdatoen.

13) RAPPORTERING AV ALVORLIG HENDELSE

Alle alvorlige hendelser knyttet til produktet skal rapporteres til produsenten og kompetente myndigheter i
henhold til forskrifter.

Ansvarsfraskrivelse:

Brukere er ene og alene ansvarlig for eventuelle avvik fra disse instruksjonene, og/eller bruk av
alternative bearbeidingsmetoder. Dentsply Sirona patar seg ikke ansvar for skade pa eiendom,
personskade eller noe juridisk ansvar padratt direkte eller indirekte av brukeren som fglge av avvik fra
bruksanvisningene som fremgar under. Brukeren skal folge sikker og lovlig praksis, inkludert, men ikke
begrenset til det som er beskrevet i dette dokumentet.

Autorisert representant Produsent

DENTSPLY DeTrey GmbH DENTSPLY Tulsa Dental Specialties
De-Trey-StraRe 1 CE€ 608 Rolling Hills Drive

D-78467 Konstanz 2797 Johnson City, TN 37604, USA
Tyskland www.dentsplysirona.com/ifu

Produsert i USA [E
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TIK DANTIMS GYDYTI

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS
NUOR. A175X, A241X, PULG

0) PASKIRTIS

Taikymo sritis:
Endodontiniams obturatoriams.

Numatytoji paskirtis:

Gutapercios kais€iai yra naudojami uzplombuoti suformuotg, iSvalytg ir sudrékintg Saknies kanalo ertme.
Naudojimo indikacijos:

Gutapercios kaisS€iai yra skirti endodontiniy ligy gydymui.

1) KONTRAINDIKACIJOS

Néra.

2) PRISTATYMO FORMOS

Netaikoma.

3) SUDETIS
Komponentai:
* Cinko oksidas
* Titano dioksidas
* Sintetiné gutapercia
* Bario sulfatas
» Dazikliai
* Inertiniai pildytuvai
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SUDERINAMI PRIETAISAI

Gutapercios kais€iai naudojami kartu su:

« Plétikliais ir kimstukais. Sie instrumentai naudojami siekiant uztikrinti, kad gutapergios kaistis baty
paskirstytas visoje Sakny kanalo sistemoje.

+ ,Calamus® ir ,Gutta-Smart™*. Tai Sildymo prietaisai, naudojami gutapercios medziagai i§stumti j Sakny
kanalo sistema.

« ,Gutta-Condensor” kondensatorius. ,Gutta-Condensor” — tai Siluminis kondensatorius, naudojamas
suminkstinti ir sulydyti gutapercios kaiScius.

* ,AH Plus® sandariklis. ,AH Plus“ naudojamas $akny kanaly sienoms uzdengti ir lieka sgsajoje tarp
Sakny kanalo ir gutapercios.

ISPEJIMAI

Vienkartiniy produkty negalima apdoroti ir naudoti pakartotinai. Pakartotinis Siy produkty naudojimas
padidina uzterSimo ir (arba) IGzimo tikimybe.

ATSARGUMO PRIEMONES

Bendroji informacija:

* Naudojimo sauga ir veiksmingumas nés€ioms arba kratimi maitinan¢ioms moterims ir vaikams
nenustatyti.

* Prie$ naudodami patikrinkite pakuote ir produkta: Jei paketas arba produktas yra paZeisti, produkto
nenaudokite ir jj utilizuokite.

* Produktai utilizuojami laikantis vietiniy saugaus astriu ir uztersty priemoniy utilizavimo reikalavimy.
* Netinkamas sterilizuoti karsciu.
* Nenaudokite tirpaly, kuriuose yra fenolio ar kity su gutaperc¢ia nesuderinamy medziagy.

NEPAGEIDAUJAMOS REAKCIJOS

Iki Siol praneSimy apie nepageidaujamas reakcijas nebuvo.

LAIKYMO SALYGOS

+ Laikykite atokiai nuo saulés Sviesos ir karscio.

* Laikykite kambario temperataroje (< 30 °C (86 °F)).
* Laikykite sausoje vietoje.

ISSAMIOS INSTRUKCIJOS

Gutapercios kais€ius gali naudoti tik klinikoje ar ligoninéje dirbantys kvalifikuoti odontologai. Aprasyti
gutapercios kaiScCiai yra visos sistemos dalis ir turéty bati naudojami tik kartu su atitinkamomis formavimo
dildémis ir popieriniais kais€iais. Juos galima atskirti pagal jy sistemos prekés zZenklg, dydzio pavadinimg
ir spalvos koda. Baigus formuoti ir valyti Saknies kanala, obturavimo technikg turi nustatyti specialistas.
Sios procediiros metu naudojami gutaperdios kai$éiai ir sandariklis. Gutapercios kai$éius reikia parinkti i$
tos pacios formavimo sistemos ir jie turi atitikti paskutinio kanalo paruosimo metu naudojamo instrumento
spalvos kodg ir dildés dydj. Prie$ naudojant kaisCius reikia dezinfekuoti. Norint suminkstinti medziagg
siekiant uztikrinti, kad Sakny kanalas bty visiSkai sandarus, o matmenys pritaikyti pagal Saknies kanalg,
galima naudoti kaitinamg instrumentg. Jei naudojate kaitinamg instrumentg, vadovaukités to instrumento
naudojimo instrukcijomis. Gutapercios kais€ius nupjaukite naudodami atitinkamg jrankj. Jterpe
gutapercios kaistj j Saknies kanalg, tinkamu jrankiu nupjaukite gutapercios kaisCius kartu su spalvos kodo
ziedu. Spalvoto ziedo neturéty likti Saknies kanale po kaiscio jterpimo.
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10) DEZINFEKCIJA

Pamerkite gutapercios kaisCius j 5,25 % NaOCI 1-5 minutéms kambario temperatiroje. Nuo gutapercios
kai$&io pavirsiaus pasalinkite visus burbuliukus. Svelniai nusluostykite gutapergios kaistj sterilia marle
sudrékinta 70 % izopropilo alkoholiu. Palikite gutapercios kaiscius, kol iSdzius.

Nenaudokite tirpaly, kuriuose yra fenolio ar kity su gutapercia nesuderinamy medziagy.

11) SAUGOS IR KLINIKINIO VEIKSMINGUMO SANTRAUKA

Informacija pateikiama Europos medicinos prietaisy duomeny bazéje (EUDAMED), kur ji susieta su
Pagrindiniu UDI-DI.

https://ec.europa.eu/tools/eudamed
Pagrindinis UDI numeris yra: dar nenustatyta

12) SERIJOS NUMERIS IR GALIOJIMO PABAIGOS DATA

Nenaudoti pasibaigus galiojimo laikui.

13) PRANESIMAS APIE RIMTUS INCIDENTUS
Apie bet kokj rimtg incidenta, susijusj su gaminiu, reikia pranesti gamintojui ir kompetentingai institucijai
laikantis taisykliy.

Atsakomybés atsisakymas:

Uz instrukcijy nesilaikymg ir (arba) kity apdorojimo bidy naudojimg atsakingas pats naudotojas.
,Dentsply Sirona“ neprisiima jokios atsakomybés uz zalg, suzeidimus arba teisine atsakomybe, tiesiogiai
ar netiesiogiai uztrauktg naudotojo dél toliau nurodyty instrukcijy nesilaikymo. Naudotojas privalo laikytis
saugiy ir teiséty veiksmuy, jskaitant, bet neapsiribojant, nurodomais Siame dokumente.

|lgaliotasis atstovas Gamintojas

DENTSPLY DeTrey GmbH DENTSPLY Tulsa Dental Specialties
De-Trey-StraRe 1 CE€ 608 Rolling Hills Drive

D-78467 Konstanz 2797 Johnson City, TN 37604, JAV
Vokietija www.dentsplysirona.com/ifu

Pagaminta JAV [E
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TIKAI IZMANTOSANAI ZOBARSTNIECIBA

LIETOSANAS NORADIJUMI
REF. A175X, A241X, PULG

0) LIETOSANAS NORADIJUMI

LietoSanas joma:

Endodontiskie obturatori.

Paredzétais mérkis:

Gutapercas tapinas ir paredzétas, lai aizpilditu izveidoto, iztirito un izskaloto vietu saknes kanala.
LietoSanas noradijumi:

Gutapercas tapinas ir paredzétas endodontijas slimibas arstésanai.

1) KONTRINDIKACIJAS

Nav.

2) PIEGADES FORMAS

Neattiecas.

3) SASTAVS
Komponenti:
* Cinka oksids
» Titana dioks1ds
* Sintétiska gutaperca
* Barija sulfats
» Krasvielas
* lek$éjas pildvielas
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SADERIGAS IERICES

Gutapercas tapinas var izmantot kopa ar:

« Paplétgjiem un noslégiem. Sie instrumenti tiek lietoti, lai nodrosinatu, ka gutapergas tapinas ir izplatitas
visa saknes kanala sistema.

» Calamus® un Gutta-Smart™. Tas ir sildiSanas ierices, kas tiek izmantotas, lai izspiestu gutaper¢as
materialu saknes kanala sistéma.

* Gutta-Condensor. Gutta-Condensor ir termiskais kondensétajs, ko izmanto, lai mikstinatu un savienotu
gutapercas tapinas.

* AH Plus® pildviela. AH Plus izmanto, lai parklatu saknes kanala sieninas un atliekas vieta starp saknes
kanalu un gutapercu.

BRIDINAJUMI

Vienreizlietojamos izstradajumus nedrikst atkartoti apstradat vai lietot. So izstradajumu atkartota
izmantosana palielina savstarpéjas piesarno$anas un/vai bojajumu risku.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

Vispariqgi:

* LietoSanas droSums un efektivitate gratniecém vai sievietém, kuras baro bérnu ar krati, un bérniem, nav
novértéta.

* Pirms lietoSanas parbaudiet iepakojumu un izstradajumu: ja izstradajuma iepakojums ir bojats,
nelietojiet izstradajumu un izmetiet to.

* Izstradajumi ir jaizmet saskana ar vietéjiem noteikumiem par droSu asu un piesarnotu iericu
iznicinasanu.

* Nesterilizét ar karstumu.

* Neizmantojiet dezinfekcijas $kidumus, kas satur fenolu, vai citus izstradajumus, kas nav saderigi ar
gutapercu.

NEVELAMAS BLAKNES

Pasreizéja tehniskaja stavokli par nelabvéligas reakcijas gadijumiem [idz Sim nav zinots.

GLABASANAS NOSACIJUMI

» Sargat no saules un karstuma.

» Uzglabat istabas temperatara (< 30 °C (86 °F)).
» Uzglabat sausa vieta.

DETALIZETI NORADIJUMI

Gutapercas tapinas var izmantot tikai kvalificéti zobarstniecibas specialisti kliniska vai slimnicas

vidé. Aprakstitas gutapercas tapinas ir dala no pabeigtas sistémas un tas drikst izmantot tikai kopa

ar attiecigajam veidoSanas vilém un papira tapinam. Tas var identificét péc sistémas zimola, izméra
nosaukuma un krasu koda. Péc saknes kanala veidoSanas un tiriS8anas profesionalim ir jaizmanto
obturacijas tehnika. Saja procedira jaizmanto gutaperéas tapinas un pildviela. Gutapercas tapinas
jaizveélas no tas pasas sistémas un tam ir jaatbilst peédéja saknes kanala sagatavoSanas laika izmantota
instrumenta krasu kodam un veidosanas viles izméram. Tapinas pirms lietoSanas ir jadezinficé. Sildamu
instrumentu var izmantot, lai mikstinatu materialu un nodrosinatu idealu pildijumu un saknes kanala
dimensialu pielagoSanos. Ja izmantojat sildamu instrumentu, sekojiet attieciga instrumenta lietoSanas
noradijumiem. Izmantojiet piemérotu instrumentu, lai sagrieztu gutapercas tapinas. Izmantojiet piemérotu
instrumentu, lai péc gutaperc¢as tapinas ievietoSanas saknes kanala nogrieztu to un krasu koda
gredzenu. Péc ievietoSanas krasainais gredzens nedrikst palikt saknes kanala.
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10) DEZINFICESANA
lemérciet gutapercas tapinas 5,25% NaOCI Skiduma uz 1 lidz 5 minatém apkartéjas vides temperatara.
Nonemiet visus burbuliSus no gutaper€as tapinas virsmas. Maigi noslaukiet gutapercas tapinu ar sterilu
marli, kas samitrinata 70% izopropilspirta. Laujiet gutapercas tapinam nozat.
Neizmantojiet dezinfekcijas Skidumus, kas satur fenolu, vai citus izstradajumus, kas nav saderigi ar
gutapercu.

11) DROSIBAS UN KLINISKAS VEIKTSPEJAS KOPSAVILKUMS
Informacija ir pieejama Eiropas medicinas ieri¢u datu bazé (EUDAMED), kur ta ir saistita ar pamata UDI-
DI.
https://ec.europa.eu/tools/eudamed
Pamata UDI numurs ir: Tiks pazinots

12) PARTIJAS NUMURS UN DERIGUMA TERMINA DATUMS

Neizmantot péc deriguma termina beigam.

13) ZINOéANA PAR NOPIETNIEM NEGADIJUMIEM
Par jebkuru nopietnu negadijumu saistiba ar So izstradajumu ir jazino razotajam un kompetentai iestadei
saskana ar noteikumiem.

Atruna.

Lietotaji ir atbildigi par jebkuram novirzém no §im instrukcijam un/vai alternativu apstrades metozu
izmantosanu. Dentsply Sirona neuznemas nekadu atbildibu par bojajumiem, traumam vai jebkadu
juridisku atbildibu, kas tieSi vai netieSi radusies lietotajam saistiba ar novirzém no talak izklastitajam
lietoSanas instrukcijam. Lietotajam jaievéro dro$a un likumiga prakse, tostarp, bet ne tikai ta, kas ir
izklastita $aja dokumenta.

Pilnvarotais parstavis Razotajs

DENTSPLY DeTrey GmbH DENTSPLY Tulsa Dental Specialties
De-Trey-StraRe 1 CE€ 608 Rolling Hills Drive

D-78467 Konstanz 2797 Johnson City, TN 37604, ASV
Vacija www.dentsplysirona.com/ifu

Izgatavots ASV [E
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AINULT HAMBARAVIS KASUTAMISEKS

KASUTUSJUHISED
REF. A175X, A241X, PULG

0) KASUTUSNAIDUSTUSED

Rakendusala:

Endodontilised obturaatorid.

Ettenahtud otstarve:

GutapertSipunktid on ette nahtud té6deldud, puhastatud ja niisutatud juurekanaliruumi taitmiseks.
Kasutusnaidustused:

GutapertSipunktid on naidustatud endodontiliste haiguste raviks.

1) VASTUNAIDUSTUSED

Puuduvad.

2) MANUSTAMISVORMID

Pole kohaldatav.

3) KOOSTIS
Komponendid:
* tsinkoksiid
« titaandioksiid
* stinteetiline gutaperts
* baariumsulfaat
* varvained
* inertsed taiteained
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UHILDUVAD SEADMED

GutapertSipunkte kasutatakse koos jargmiste toodetega:

* Laoturid ja topperid. Nende instrumentide abil tagatakse, et gutapertSipunkt jaotub kogu juurekanali
susteemis uhtlaselt.

 Calamus® ja Gutta-Smart™. Need on kuumutusseadmed, mida kasutatakse gutapertSmaterjali
pressimiseks juurekanali stisteemi.

» Gutta-Condensor. Gutta-Condensor on termiline kondensaator, mida kasutatakse gutapertSipunktide
pehmendamiseks ja kokkusulatamiseks.

» Taidis AH Plus®. Toodet AH Plus kasutatakse juurekanali seinte katmiseks ning jaab juurekanali ja
gutapert8i pindade vahele.

HOIATUSED
Uhekordselt kasutatavaid tooteid ei tohi imber téddelda ega korduskasutada. Selliste toodete
korduskasutamine suurendab ristsaastumise ja/voi purunemise riski.

ETTEVAATUSABINOUD

Uldised:

» Kasutuse ohutust ja toimivust pole tdestatud laste ega rasedate vdi imetavate naiste puhul.

» Enne kasutamist vaadake pakend ja toode Ule: kui pakendil vdi tootel on kahjustusi, arge kasutage
toodet ja kdrvaldage see.

* Tooted tuleb kdrvaldada kooskdlas teravate ja saastunud seadmete ohutut kdrvaldamist reguleerivate
kohalike 6igusaktidega.

* Ei tohi kuumsteriliseerida.

« Arge kasutage fenooli sisaldavaid desinfitseerimislahuseid ega muid seadmetele mittesobivaid tooteid.

KORVALTOIMED

Praeguse tehnilise seisundi juures pole mingeid kdrvaltoimeid taheldatud.

SAILITUSTINGIMUSED

* Hoidke eemal paikesevalgusest ja kuumusest.
* Hoidke toatemperatuuril (< 30 °C).

« Sailitage kuivas kohas.

UKSIKASJALIKUD JUHISED

GutapertSipunkte tohivad kasutada ainult kvalifitseeritud hambaarstid kliinikus voi haiglakeskkonnas.
Kirjeldatud gutapertSipunktid on osa terviklikust sisteemist ja neid tuleks kasutada ainult koos vastavate
tootlemisviilide ja pabertihvtidega. Neid saab tuvastada slisteemi kaubamargi, suurusenime ja varvikoodi
jargi. Parast juurekanali t66tlemist ja puhastamist peab arst maarama obturatsioonitehnika. See
protseduur hélmab gutapertSipunktide ja taidise kasutamist. GutapertSipunktid tuleb valida samast
tootlemissisteemist ja need peavad vastama kanali ettevalmistamisel viimati kasutatud instrumendi
varvikoodile ja té6tlemisviili suurusele. Punktid tuleb enne kasutamist desinfitseerida. Materjali
pehmendamiseks ning juurekanali taiusliku tihendamise ja méétmelise kohanemise tagamiseks vdib
kasutada kuumutatavat instrumenti. Kuumutatava instrumendi kasutamisel jargige selle instrumendi
kasutusjuhendit. Kasutage gutapertSipunktide Idikamiseks asjakohast tddriista. Kasutage sobivat tooriista
gutapertSipunktide I16ikamiseks, sh varvikoodirdngast parast gutapertSipunkti sisestamist juurekanalisse.
Varviline rongas ei tohi parast sisestamist jaada juurekanalisse.
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10) DESINFITSEERIMINE

Kastke gutapertSipunktid toatemperatuuril 1-5 minutiks 5,25% NaOCI lahusesse. Eemaldage
gutapertSipunkti pinnalt kéik mullid. Plhkige gutapertSipunkti ettevaatlikult steriilse marlilapiga, mida on
niisutatud 70% isopropuulalkoholiga. Laske gutapertSipunktidel dhu kaes kuivada.

Arge kasutage fenooli sisaldavaid desinfitseerimislahuseid ega muid seadmetele mittesobivaid tooteid.

11) OHUTUSE JA KLIINILISE TOIMIVUSE KOKKUVOTE

Teave on saadaval Euroopa meditsiiniseadmete andmebaasis (EUDAMED), kus see on lingitud
identifitseerimisnumbriga Basic UDI-DI.

https://ec.europa.eu/tools/eudamed
Basic UDI number on: Tapsustamisel

12) PARTII NUMBER JA AEGUMISKUUPAEV

Arge kasutage parast aegumiskuupaeva.

13) TOSISTEST JUHTUMISTEST TEATAMINE

Kdikidest tootega seotud tdsistest juhtumitest tuleb vastavalt eeskirjadele teatada tootjale ja padevale
asutusele.

Lahtiiitlus:

Neist juhistest korvalekaldumise ja/voi alternatiivsete td6tlusmeetodite kasutamise eest lasub
ainuvastutus kasutajatel. Dentsply Sirona ei vastuta mitte Ghegi alltoodud kasutusjuhendi eiramisest
tuleneva kahju, vigastuste ega digusliku kohustuse eest, mille on otseselt vdi kaudselt pdhjustanud
kasutaja. Kasutaja peab jargima ohutuid ja seaduslikke toimimisviise, sealhulgas, kuid mitte ainult, selles
dokumendis kirjeldatuid.

Volitatud esindaja Tootja

DENTSPLY DeTrey GmbH DENTSPLY Tulsa Dental Specialties
De-Trey-StraRe 1 CE€ 608 Rolling Hills Drive

D-78467 Konstanz 2797 Johnson City, TN 37604, USA
Germany www.dentsplysirona.com/ifu
Valmistatud Ameerika Uhendriikides [E
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POUZE PRO DENTALNI POUZITI

NAVOD K POUZITI
REF. A175X, A241X, PULG

0) POKYNY PRO POUZITI
Oblast pouziti:
Endodontické vypiné.
Uréené pouZiti:
Gutapercové hroty jsou uréeny k vyplnéni vytvarovaného, vycisténého a vyplachnutého prostoru
kofenového kanalku.
Indikace pro pouZiti:
Gutapercové hroty jsou ur€eny k 1éEbé endodontického onemocnéni.

1) KONTRAINDIKACE

Zadna.

2) ZPUSOBY PODANI

Nepouziva se.

3) SLOZENI
Slozky:
* oxid zine€naty
* oxid titanicity
* synteticka gutaperca
* siran barnaty
* barviva
« inertni pInidla
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KOMPATIBILNI ZARIZENI

Gutapercové hroty se pouzivaji v kombinaci s:

* roz8ifovaci a plnici. Tyto nastroje se pouzivaji, aby bylo zajisténo rovnomérné rozdéleni gutapercovych
hrot( v celém systému kofenovych kanalka.

+ Calamus® a Gutta-Smart™. Jedna se o zahfivaci zafizeni pouzivana k vytlatovani materialu gutaperca
do systému kofenovych kanalku.

» Nastroj Gutta-Condensor. Gutta-Condensor je tepelny kondenzator pouzivany k zmék&ovani
a napojovani gutapercovych hrotu.

* Tésnéni AH Plus®. Tésnéni AH Plus se nanasi na stény kofenovych kanalkd a zdstava na plose mezi
kofenovym kanalkem a gutapercou.

VAROVANI
Produkty na jedno pouziti se nesméji znovu zpracovavat ani znovu pouzivat. Opétovné pouziti téchto
produktl zvySuje riziko kfizové kontaminace a/nebo poskozeni.

BEZPECNOSTNi OPATRENI

Obecné:

» Bezpec€nost a u€innost pouziti nebyla stanovena u téhotnych nebo kojicich Zen a u déti.

 Pfed pouzitim zkontrolujte obal a produkt: Pokud je obal nebo produkt poskozeny, nepouzivejte jej
a zlikvidujte.

» Produkty musi byt zlikvidovany v souladu s mistnimi pfedpisy pro bezpecnou likvidaci ostrych
a kontaminovanych zafizeni.

* Nesterilizujte teplem.

* Nepouzivejte dezinfekéni roztoky obsahujici fenol ani jiné produkty, které nejsou kompatibilni
s gutapercou.

NEZADOUCI UCINKY

PFi souasné technické urovni nebyly dosud hldSeny Zadné nezadouci ucinky.

SKLADOVACI PODMINKY

* Chrarite pfed sluneénim zafenim a teplem.

» Uchovavejte pfi pokojoveé teploté (< 30 °C (86 °F)).
* Skladujte v suchu.

PODROBNE POKYNY

Gutapercové hroty musi byt pouzivany pouze v klinickém nebo nemocni¢nim prostfedi kvalifikovanymi
zubnimi Iékafi. Popsané gutapercové hroty jsou soucasti komplexniho systému a musi se pouzivat
vyhradné v kombinaci s odpovidajicimi tvarovacimi pilniky a papirovymi hroty. Jsou identifikovatelné
podle systémové znacky, velikosti, nazvu a barevného kodu. Po vytvarovani a vycCisténi kofenového
kanalku odbornik stanovi techniku vyplnéni. Soucasti tohoto procesu je pouziti gutapercovych hrot

a tésnéni. Gutapercové hroty musi byt zvoleny ze stejného tvarovaciho systému a musi odpovidat
barevnému kédu a velikosti tvarovaciho pilniku posledniho nastroje pouzitého pfi pfipravé kofenového
kanalku. Hroty je tfeba pfed pouzitim vydezinfikovat. Pro zmék&eni materialu a zajisténi dokonalého
utésnéni a rozmérové adaptace kofenového kanalku Ize pouzit nahfaty nastroj. PFi pouziti nahfatého
nastroje postupujte podle navodu k pouziti daného nastroje. Na odfiznuti gutapercovych hrotli pouzijte
vhodny nastroj. Po vlozeni gutaperCového hrotu do kofenového kanalku pouzijte vhodny nastroj k
odfezavani gutapercovych hrotll a odfiznéte véetné prouzku barevného oznaceni. Barevny prouzek po
vloZeni nezlstava v kofenovém kanalku.
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10) DEZINFEKCE
Ponofte gutapercové hroty do 5,25% roztoku NaOCI na 1 az 5 minut pfi pokojové teploté. Z povrchu

gutaperCového hrotu odstrarite vSechny bubliny. Jemné otfete gutaperCovy hrot sterilni gazou navih&enou
70% isopropylalkoholem. Gutaper€ové hroty nechte oschnout na vzduchu.

Nepouzivejte dezinfekni roztoky obsahujici fenol ani jiné produkty, které nejsou kompatibilni
s gutapercou.

11) BEZPECNOST A KLINICKE VLASTNOSTI

Informace jsou k dispozici v Evropské databazi zdravotnickych prostfedkd (EUDAMED), kde je pfifazen
zakladni UDI-DI.

https://ec.europa.eu/tools/eudamed
Zakladni identifikator UDI je: TBD

12) CiSLO SARZE A DATUM EXSPIRACE

Nepouzivejte po datu exspirace.

13) HLASENIi ZAVAZNYCH INCIDENTU

Jakykoliv zavazny incident, k némuz dojde v souvislosti s produktem, by mél byt nahlasen vyrobci
a pfislusnému organu v souladu s predpisy.

Vylouc€eni odpovédnosti:

Uzivatelé jsou vyhradné odpovédni za jakékoli odchylky od téchto pokynu a/nebo za pouziti alternativnich
metod zpracovani. Dentsply Sirona nenese zadnou odpovédnost za Skody, zranéni a ani nepfijima pravni
odpovédnost vzniklou pfimo nebo nepfimo vinou uzivatele z didvodu odchylky od nize uvedeného navodu
k pouziti. Uzivatel je povinen dodrzovat bezpeéné a zakonné postupy, mj. v€éetné postupl uvedenych

v tomto dokumentu.

Autorizovany zastupce Vyrobce

DENTSPLY DeTrey GmbH DENTSPLY Tulsa Dental Specialties
De-Trey-StraRe 1 CE€ 608 Rolling Hills Drive

D-78467 Konstanz 2797 Johnson City, TN 37604, USA
Némecko www.dentsplysirona.com/ifu

Vyrobeno v USA [E
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LEN NA DENTALNE POUZITIE

NAVOD NA POUZIVANIE
REF. A175X, A241X, PULG

0) INDIKACIE NA POUZITIE
Oblast’ pouzitia:
Endodontické obturatory.
Zamyslany ucel:
Gutapercové Capy su uréené na vyplnenie vytvarovaného, vyCisteného a vyplachnutého priestoru
koreniovych kanalikov.
Indikacie na pouZivanie:
Gutapercové Capy su indikované na lieCbu endodontického ochorenia.

1) KONTRAINDIKACIE

Ziadne.

2) FORMY DODAVANIA

Neuplatfiuje sa.

3) ZLOZENIE
Komponenty:
* oxid zino¢naty,
* oxid titanicity,
* synteticka gutaperca,
* siran barnaty,
« farbiva,
* inertné filtre.

END-IFU-GUTTA-PERCHA-POINT-CONFORM-FIT-TDS-V01-WEB-EUR-multilingual-2021-05 45/74



4)

3)

6)

8)

Wy, Dentsply
Sirona

KOMPATIBILNE POMOCKY

Gutapercové Capy sa pouzivaju v kombinacii s:

* nanasacimi pristrojmi a upchavadlami. Tieto nastroje sa pouzivaju na zabezpecenie distribucie
gutapercového €apu v celom systéme korefiovych kanalikov.

 Calamus® a Gutta-Smart™. Su to vyhrievacie pomaocky, ktoré sa pouzivaju na vytlatovanie
gutaperéového materialu do systému korefiovych kanalikov.

» Gutta-Condensor. Gutta-Condensor je teplotny kondenzator, ktory sa pouziva na zmak&enie
a vzajomne spojenie gutapercovych ¢apov.

« Utesnovac¢ AH Plus®. AH Plus sa pouziva na potiahnutie stien korefiovych kanalikov a zostava na
rozhrani medzi korefiovym kanalikom a gutaper€ou.

VYSTRAHY

Vyrobky na jednorazové pouzitie sa nesmu opakovane spracuvat ani pouzivat. Opakované pouzitie
tychto vyrobkov zvysuje riziko krizovej kontaminacie a/alebo poskodenia.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA

VSeobecné informacie:

» Bezpec€nost' a ucinnost pouzitia nebola stanovena pre tehotné alebo dojciace Zeny ani pre deti.

» Pred pouzitim skontrolujte obal aj vyrobok: ak su obal alebo vyrobok posSkodené, vyrobok nepouzivajte
a zlikvidujte ho.

* V/yrobky je potrebné likvidovat' v sulade s miestnymi nariadeniami na bezpecnu likvidaciu ostrych alebo
kontaminovanych pomécok.

* Nesterilizujte teplom.

* Nepouzivajte dezinfekéné roztoky obsahujice fenol ani ziadne pripravky, ktoré nie st kompatibilné
s gutapercou.

NEZIADUCE REAKCIE

V sudasnom technickom stave neboli doteraz hlasené Ziadne neziaduce reakcie.

PODMIENKY SKLADOVANIA

+ Chrante pred slnecnym ziarenim a teplom.

+ Udrzujte pri izbovej teplote (< 30 °C (86 °F)).
» Uchovavajte v suchych podmienkach.

PODROBNE POKYNY

Gutapercové hroty smu pouzivat iba kvalifikovani zubni lekari a iba v lekarskom alebo nemocniénom
prostredi. Opisané gutaperCové Capy su sucastou kompletného systému a maju sa pouzivat iba

v kombinacii so zodpovedajucimi tvarovacimi pilnikmi a papierovymi ¢apmi. Su identifikovatefné podla
znacky systému, nazvu velkosti a farebného kédu. Po vytvarovani a vycisteni korenového kanalika musi
profesional nastavit obtura¢nu techniku. Tento postup zahffa pouzitie gutaperCovych €apov a tmelov.
Gutapercoveé Capy sa vyberu z rovnakého tvarovacieho systému a zodpovedaju farebnému kédu

a velkosti tvarovacieho pilnika posledného nastroja pouzitého pri priprave kanala. Capy je potrebné pred
pouzitim dezinfikovat. Na zmakc&enie materialu a zabezpecenie dokonalého utesnenia a rozmerového
prispbsobenia korefiového kanalika je mozné pouzit ohriaty nastroj. Pri pouziti ohriateho nastroja
postupujte podla navodu na pouzivanie uvedeného nastroja. Pomocou vhodného nastroja vyrezte
gutapercové Capy. Po vilozeni gutaperCového ¢apu do koreniového kanalika pouzite vhodny nastroj na
odrezanie gutapercovych ¢apov vratane farebného kédovacieho kruzku. Farebny krazok po zavedeni
nesmie zostat' v korefiovom kanaliku.
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10) DEZINFEKCIA
Ponorte gutaperCové Capy do 5,25 % roztoku NaOCI na 1 az 5 minut pri izbovej teplote. Z povrchu
gutaperCového Capu odstrante vSetky bubliny. Jemne utrite gutaperCovy ¢ap pomocou sterilnej gazy
navih&enej v 70 % roztoku izopropylalkoholu. Nechajte gutapercové Capy vyschnut’ na vzduchu.

Nepouzivajte dezinfek&né roztoky obsahujuce fenol ani ziadne pripravky, ktoré nie su kompatibilné
s gutapercou.

11) ZHRNUTIE BEZPECNOSTI A KLINICKEJ UCINNOSTI

Informacie su dostupné v Eurdpskej databaze zdravotnickych pomécok (EUDAMED), kde su prepojené
na zakladny UDI-DI.

https://ec.europa.eu/tools/eudamed
Cislo zakladného UDI je: TBD

12) CiSLO SARZE A DATUM EXSPIRACIE

Nepouzivajte po datume exspiracie.

13) HLASENIE ZAVAZNYCH PRIPADOV
Akykolvek zavazny pripad v suvislosti s vyrobkom je potrebné nahlasit vyrobcovi a prisluSnému organu
v sulade s predpismi.

Zrieknutie sa zaruk:

Pouzivatelia su vylu€ne zodpovedni za akukolvek odchylku od tychto pokynov a/alebo za pouzitie
alternativnych spdsobov spracovania. Spolo¢nost Dentsply Sirona odmieta akukolvek zodpovednost
za Skody, poranenie alebo pravnu zodpovednost, ktora priamo alebo nepriamo vznikne pouZzivatelovi
z dévodu nedodrzania pokynov tu uvedenych. Pouzivatel ma dodrziavat bezpecné a zakonné postupy,
okrem iného vratane tych, ktoré su uvedené v tomto dokumente.

Autorizovany zastupca Vyrobca

DENTSPLY DeTrey GmbH DENTSPLY Tulsa Dental Specialties
De-Trey-StraRe 1 CE€ 608 Rolling Hills Drive

D-78467 Konstanz 2797 Johnson City, TN 37604, USA
Nemecko www.dentsplysirona.com/ifu

Vyrobené v USA [E
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KIZAROLAG FOGASZATI FELHASZNALASRA

HASZNALATI UTASITAS
REF. A175X, A241X, PULG

0) HASZNALATI JAVALLATOK
Alkalmazasi terulet:
Endodoncias obturatorok.
Rendeltetési cél:
A guttapercha csucsok arra szolgalnak, hogy feltdltsék veliik a megformalt, kitisztitott és kidblitett
gyokércsatorna-lreget.
Hasznalati javallat:
A guttapercha csucsok endodoncias betegség kezelésére javallottak.

1) ELLENJAVALLATOK

Nincs.

2) KEZBESITESI FORMAK

Nem relevans.

3) OSSZETETEL
Osszetevok:
* Cink-oxid
* Titdn-dioxid
* Szintetikus guttapercha
 Barium-szulfat
» Szinezbéanyagok
* Inert tdmbéanyagok
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KOMPATIBILIS ESZKOZOK

A guttapercha csucsok a kovetkez6kkel egytitt hasznalatosak:

» Spreaderek és pluggerek. Ezek a mlszerek biztositjak a guttapercha csucs eloszlasat a teljes
gyokércsatorna-rendszerben.

» Calamus® és Gutta-Smart™. Melegitéeszkozok, melyekkel a guttaperchat beleextrudaljak a gyokércsatorna-
rendszerbe.

» Gutta tomémdiszerek. A gutta tdmémuszerek olyan termikus témémdiszerek, melyekkel megpuhitjak és
Osszeolvasztjak a guttapercha csucsokat.

» AH Plus® zaréanyag. Az AH Plus segitségével bevonjak a gydkércsatorna falait. Ez az anyag megmarad a
gyokércsatorna és a guttapercha kdzotti érintkezési feltleteken.

FIGYELMEZTETESEK

Az egyszer hasznalatos termékeket tilos ujrafelhasznalni vagy elékésziteni egy kdvetkez6 kezelésre. Ezen
termékek ujrafelhasznalasa megnoveli a keresztszennyez6dés és/vagy a torés kockazatat.

OVINTEZKEDESEK

Altalanos:

* A felhasznalas biztonsagossagat és hatasossagat nem tesztelték sem varandds nékon, sem szoptatd nékon,
sem gyermekeken.

* Ellendrizze a csomagolast és a lejarati datumot: ha a csomagolas vagy a termék sérilt, akkor a terméket a
hasznalat helyett dobja ki.

» Atermékeket az éles és fert6zott eszkdzok biztonsagos artalmatlanitasara vonatkozo helyi szabalyozasnak
megfeleléen kell artalmatlanitani.

* Tilos hével sterilizalni.

* Ne hasznaljon fenoltartalmu fertétlenitéoldatokat, sem pedig olyan termékeket, amelyek nem kompatibilisek
a guttaperchaval.

NEMKIVANATOS REAKCIOK

A technoldgia jelen allasa szerint eddig senki nem jelentett nemkivanatos reakciot.

TAROLASI FELTETELEK

* Napfénytdl és hétél tavol tartando.
» Szobah&meérséklet (< 30 °C (86 °F)) alatt tarolando.
» Szaraz terlleten tarolando.

LEPESENKENTI UTMUTATO

A guttapercha csucsokat kizarolag klinikai vagy kérhazi kérnyezetben, és kizarolag szakképzett fogaszati
szakembereknek altal szabad hasznalni. Az ismertetett guttapercha csucsok egy teljes rendszer részét
képezik, és kizardlag a megfeleld formazé reszelbkkel és papir poénokkal egytitt szabad hasznalni 6ket. A
csucsok a rendszer markaja, a méretuk, a nevik és a szinkddjuk alapjan azonosithatok. A gydkércsatorna
megformazasa és tisztitasa utan a szakembernek meg kell hataroznia az obturalasi technikat. Ennek az
eljarasnak a része a guttapercha csucsok és zaréanyagok hasznalata is. A guttapercha csucsokat ugyanabbdl
a formazorendszerbdl kell kivalasztani, és a guttapercha csucsoknak egyezniuk kell a csatorna-el6készités
soran legutdbb hasznalt mlszer szinkddjaval és formazoreszel6-méretével. A csucsokat a hasznalat

el6tt fertétleniteni kell. A felfiitott miszer segitségével megpuhithaté az anyag, valamint biztosithaté a
gyokércsatorna tokéletes tomitése és kivant méretre torténé pontos igazitasa. A felfitott miszer hasznalatara
vonatkozoéan kovesse az adott miszer hasznalati utasitasaban foglaltakat. Hasznaljon megfelel6 eszkozt a
guttapercha csucsok levagasahoz. Miutan a guttapercha csucsot behelyezte a gyokércsatornaba, hasznaljon
megfelel§ eszkozt a guttapercha csucsok levagasahoz, beleértve a szinkoddolasos gydriit is. A behelyezést
kovetben a szinezett gylrinek nem szabad a gydkércsatornaban maradnia.
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Kérnyezeti hBmérseékleten meritse a guttapercha csucsokat 5,25%-o0s NaOCl-oldatba 1-5 percre. Tavolitson
el minden buborékot a guttapercha csucs fellletérél. 70%-os izopropil-alkohollal atitatott steril gézlap
segitségével dvatosan torolje at a guttapercha csucsot. Hagyja a levegén megszaradni a guttapercha

csucsokat.

Ne hasznaljon fenoltartalmu fertétlenitéoldatokat, sem pedig olyan termékeket, amelyek nem kompatibilisek a

guttaperchaval.

11) A BIZTONSAGI ES KLINIKAI TELJESITMENY OSSZEFOGLALASA

Az informacidk elérheték az orvostechnikai eszk6zok eurdpai adatbazisaban (EUDAMED), ahol az informaciok

az alapszintli UDI-DI-hez vannak kapcsolva.
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Az alapszintli UDI szam: késébb kerul meghatarozasra

12) TETELSZAM ES LEJARATI DATUM

Ne hasznalja a lejarati datum utan.

13) SULYOS INCIDENSEK BEJELENTESE

A termékhez kapcsolddo esetleges sulyos incidenseket az el6irasoknak megfeleléen be kell jelenteni a

gyarténak és az illetékes hatdésagnak.

A felel6sség kizarasa:

Az ezektél az utasitasoktol valé barmilyen eltérés és/vagy eltéré el6készitési eljarasok hasznalata kizarolag
a felhasznaldk sajat felelésségére torténik. A Dentsply Sirona nem vallal felel6sséget semmi olyan karért és
sérllésért, illetve nem vallal semmi olyan jogi felel6sséget, mely kdzvetlentl vagy kdzvetve a felhasznalonak
az alabbiakban részletezett hasznalati utasitasoktdl valo eltérésébdl fakad. A felhasznalénak be kell tartania
a biztonsagos és térvényes gyakorlatokat, a kizarélagossag igénye nélkil ideértve a jelen dokumentumban

ismertetett gyakorlatokat.

Hivatalos képvisel6

Gyarté

DENTSPLY DeTrey GmbH

De-Trey-Stralle 1 c E
D-78467 Konstanz 2797
Németorszag

Az USA-ban gyartva

wl

DENTSPLY Tulsa Dental Specialties
608 Rolling Hills Drive

Johnson City, TN 37604, USA
www.dentsplysirona.com/ifu

(3]
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EXCLUSIV PENTRU UZ DENTAR

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
REF. A175X, A241X, PULG

0) INDICATII DE UTILIZARE
Domeniu de aplicare:
Obturatoare endodontice.
Scopul prevazut:
Conurile de gutaperca sunt destinate umplerii spatiului canalului radicular modelat, curatat si irigat.
Indicatie de utilizare:
Conurile de gutaperca sunt indicate pentru tratamentul afectiunilor de natura endodontica.

1) CONTRAINDICATII

Niciuna.

2) FORME DE LIVRARE

Nu se aplica.

3) COMPOZITIE
Componente:
» Oxid de zinc
* Dioxid de titan
» Gutaperca sintetica
+ Sulfat de bariu
» Agenti de colorare
» Materiale pentru obturatie inerte
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DISPOZITIVE COMPATIBILE

Conurile de gutaperca sunt utilizate in combinatie cu:

* Freze pentru largire si anse. Aceste instrumente sunt utilizate pentru a garanta faptul ca conul de gutaperca
este distribuit Tn Tntregul sistem de canale radiculare.

 Calamus® si Gutta-Smart™. Acestea sunt dispozitive de incalzire care sunt folosite pentru a scoate
materialul din gutaperca in sistemul de canale radiculare.

» Condensator de gutaperca. Condensatorul de gutaperca este un condensator termic folosit pentru a inmuia
si fuziona impreuna conurile de gutaperca.

« Sigilant AH Plus®. AH Plus este folosit pentru a imbraca peretii canalului radicular si raméane la interfata
dintre canalul radicular si gutaperca.

AVERTISMENTE

Produsele de unica folosinta nu vor fi reprelucrate sau reutilizate. Reutilizarea acestor produse sporeste riscul
de contaminare incrucisata si/sau rupere.

MASURI DE PRECAUTIE

Generalitati:

« Siguranta si eficienta utilizarii nu au fost stabilite in cazul femeilor insarcinate sau care alapteaza, ori in cazul
copiilor.

« Examinati ambalajul si produsul inainte de utilizare: daca ambalajul sau produsul este deteriorat, nu utilizafj
produsul si eliminatj-I.

* Produsele vor fi eliminate in conformitate cu reglementarile locale privind eliminarea in siguranta a
dispozitivelor ascutite si contaminate.

* A nu se steriliza la cald.

 Nu utilizati solutii pentru dezinfectare care contin fenol sau alte produse care nu sunt compatibile cu
gutaperca.

REACTII ADVERSE

In starea tehnica actuala, nu s-a raportat nicio reactie adversa.

CONDITII DE DEPOZITARE

* A se feri de lumina soarelui si caldura.

* Pastrati sub temperatura ambianta (< 30 °C (86 °F)).
* Depozitati intr-un loc uscat.

INSTRUCTIUNI PAS CU PAS

Conurile de gutaperca trebuie utilizate exclusiv intr-un mediu clinic sau spitalicesc, de catre personal calificat
in domeniul stomatologiei. Conurile de gutaperca descrise fac parte dintr-un sistem complet si trebuie folosite
numai in combinatie cu ace de modelare si conuri de hartie corespunzatoare. Acestea pot fi identificate cu
ajutorul marcii sistemului, denumirii marimii si codului de culoare. Dupa modelarea si curatarea canalului
radicular, tehnica de obturatie trebuie stabilita de un profesionist. Aceasta procedura include utilizarea
conurilor de gutaperca si a sigilantului. Conurile de gutaperca trebuie selectate din acelasi sistem de modelare
si trebuie sa corespunda codului de culoare si marimii acului de modelare al ultimului instrument folosit in
timpul pregatirii canalului. Conurile trebuie dezinfectate inainte de utilizare. Un instrument incalzit poate fi
utilizat pentru a inmuia materialul si pentru a asigura sigilarea perfecta si adaptarea dimensionala a canalului
radicular. Cand folositi un instrument incalzit, respectati instructiunile de utilizare ale respectivului instrument.
Folositi instrumentul adecvat pentru a taia conurile de gutaperca. Utilizati un instrument adecvat pentru a taia
conurile de gutaperca, inclusiv inelul cu cod de culoare dupa introducerea conului de gutaperca in canalul
radicular. Inelul colorat nu trebuie sa ramana in canalul radicular dupa introducere.

END-IFU-GUTTA-PERCHA-POINT-CONFORM-FIT-TDS-V01-WEB-EUR-multilingual-2021-05 52/74



Wy, Dentsply
Sirona

10) DEZINFECTAREA

Scufundati conurile de gutaperca intr-o solutie cu 5,25% NaOCI timp de 1-5 minute la temperatura ambianta.
Eliminati toate bulele de pe suprafata conului de gutaperca. Stergeti cu atentie conul de gutaperca utilizand
o compresa sterila de tifon, umezita cu o solutie pe baza de alcool izopropilic in proportie de 70%. Lasat;
conurile de gutaperca sa se usuce la aer.

Nu utilizati solutii pentru dezinfectare care contin fenol sau alte produse care nu sunt compatibile cu
gutaperca.

11) REZUMATUL PERFORMANTELOR DE SIGURANTA SI CLINICE

Informatiile sunt disponibile in baza europeana de date privind dispozitivele medicale (EUDAMED), unde sunt
asociate cu IlUD-DI de baza.

https://ec.europa.eu/tools/eudamed
Numarul IUD de baza este: urmeaza sa fie stabilit

12) NUMARUL LOTULUI SI DATA EXPIRARII

A nu se utiliza dupa data expirarii.

13) RAPORTAREA INCIDENTELOR GRAVE

Orice incident grav legat de produs trebuie raportat producatorului si autoritatilor competente in conformitate
cu legislatia.

Declinarea responsabilitatii:

Utilizatorii sunt singurii responsabili pentru abaterea de la aceste instructiuni si/sau pentru utilizarea unor
metode alternative de prelucrare. Dentsply Sirona nu isi asuma nicio raspundere pentru daunele, vatamarile
sau orice incalcari ale responsabilitatilor juridice cauzate in mod direct sau indirect de catre utilizator in urma
abaterii de la instructiunile de utilizare prezentate in continuare. Utilizatorul va respecta practicile de siguranta

si de legalitate inclusiv, dar fara a se limita la cele prezentate in acest document.

Reprezentant autorizat

Producator

DENTSPLY DeTrey GmbH

De-Trey-Stralle 1 c E
D-78467 Konstanz 2797
Germania

Fabricat in SUA

wl

DENTSPLY Tulsa Dental Specialties
608 Rolling Hills Drive

Johnson City, TN 37604, SUA
www.dentsplysirona.com/ifu

(3]
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SAMO ZA STOMATOLOSKU UPOTREBU

UPUTSTVO ZA UPOTREBU
REF. A175X, A241X, PULG

0) INDIKACIJE ZA UPOTREBU

Polje primene:
Endodontski opturator.

Namena:

Gutaperka Stapi¢i namenjeni su za popunjavanje oblikovanog, oCis¢enog i ispranog korenskog kanala.
Indikacije za upotrebu:

Gutaperka Stapici indikovani su za le€enje endodontskih oboljenja.

1) KONTRAINDIKACIJE

Nema.

2) OBLIK ZA ISPORUKU

Nije primenljivo.

3) SASTAV
Komponente:
* Cink-oksid
* Titanijum-dioksid
* Sinteticka gutaperka
* Barijum-sulfat
* Sredstva za bojenje
* Inertni materijali za punjenje
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KOMPATIBILNA MEDICINSKA SREDSTVA

Gutaperka Stapici se koriste u kombinaciji sa slede¢im medicinskim sredstvima:

+ Rasirivaci i nabijaci. Ovi instrumenti se koriste da bi se obezbedilo ravhomerno rasporedivanje
gutaperka Stapica kroz ceo sistem korenskih kanala.

+ Calamus® i Gutta-Smart™. To su medicinska sredstva za zagrevanje koji se koriste za istiskivanje
gutaperka materijala u sistem korenskih kanala.

» Guta-kondenzator. Guta-kondenzator je termicki kondenzator koji se koristi za omekSavanje i spajanje
gutaperka Stapica.

« Materijal za punjenje AH Plus®. AH Plus se koristi za oblaganje zidova korenskog kanala i ostaje na
spoju korenskog kanala i gutaperke.

UPOZORENJA

Proizvode za jednokratnu upotrebu ne treba ponovo obradivati ni ponovo upotrebljavati. Ponovna
upotreba ovih proizvoda povecéava opasnost od unakrsne kontaminacije i/ili lomljenja.

MERE OPREZA

Opéte:

* Bezbednost i delotvornost upotrebe nisu utvrdene kod trudnica, dojilja ili dece.

* Pre upotrebe proverite pakovanje i proizvod: ako su pakovanje ili proizvod osteéeni, ne Kkoristite
proizvod i odlozite ga.

* Proizvode treba odlagati u skladu sa lokalnim propisima za bezbedno odlaganje ostrih i kontaminiranih
medicinskih sredstava.

» Zabranjena sterilizacija toplotom.

* Ne koristite rastvore za dezinfekciju koji sadrze fenol niti bilo koje proizvode koji nisu kompatibilni sa
gutaperka materijalom.

NEZELJENE REAKCIJE

Kod trenutnog tehnickog stanja nije prijavljena nijedna nezeljena reakcija.

USLOVI SKLADISTENJA

* Drzite dalje od sunceve svetlosti i toplote.

« Cuvajte na sobnoj temperaturi (< 30 °C (86 °F)).
« Cuvajte na suvom.

KORAK PO KORAK UPUTSTVO

Gutaperka Stapice smeju da koriste samo kvalifikovani stomatolozi u klini¢kim ili bolni¢kim okruzenjima.
Opisani gutaperka Stapici predstavljaju deo kompletnog sistema i smeju da se koriste samo u kombinaciji
sa odgovarajucim turpijicama za oblikovanje i papirnim Stapi¢ima. Oni se mogu identifikovati brendom
sistema, nazivom veli€ine i kodom boje. Nakon oblikovanja i ¢is¢enja korenskog kanala, potrebno je

da stru€njak obavi tehniku opturacije. Ova procedura obuhvata upotrebu gutaperka Stapi¢a i materijala
za punjenje. Potrebno je izabrati gutaperka Stapice iz istog sistema za oblikovanje i oni moraju da
odgovaraju kodu boje i veli€ini turpijice za oblikovanje poslednjeg instrumenta koriS¢enog prilikom
pripreme kanala. Stapi¢i se moraju dezinfikovati pre upotrebe. MoZete omek3$ati materijal zagrejanim
instrumentom kako biste obezbedili savrSeno zaptivanje i adaptaciju prema dimenzijama korenskog
kanala. U slu€aju upotrebe zagrejanog instrumenta, pridrzavajte se uputstva za upotrebu datog
instrumenta. Koristite odgovaraju¢u alatku da biste presekli gutaperka Stapice. Koristite odgovarajucu
alatku da biste presekli gutaperka Stapi¢e, ukljuCujuci prsten za razvrstavanje prema boji nakon umetanja
gutaperka Stapica u korenski kanal. Prsten u boji ne sme da ostane u korenskom kanalu nakon umetanja.
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10) DEZINFEKCIJA
Potopite gutaperka Stapice u NaOCI od 5,25% na 1 do 5 minuta pri ambijentalnoj temperaturi. Uklonite
sve mehurice sa povrsine gutaperka Stapica. Pazljivo obriSite gutaperka Stapice steriinom gazom
natopljenom izopropil-alkoholom od 70%. Ostavite gutaperka Stapice da se osuse.
Ne koristite rastvore za dezinfekciju koji sadrZe fenol niti bilo koje proizvode koji nisu kompatibilni sa
gutaperka materijalom.

11) SAZETAK BEZBEDNOSNOG | KLINICKOG UCINKA

Informacije su dostupne u Evropskoj bazi podataka za medicinska sredstva (EUDAMED), gde su
povezane sa nivoom identifikacije Osnovni UDI-DI.

https://ec.europa.eu/tools/eudamed
Osnovni identifikacioni broj medicinskog sredstva (UDI) je: TBD

12) BROJ SERIJE | ROK TRAJANJA

Nemoijte koristiti nakon isteka roka trajanja.

13) PRIJAVLJIVANJE OZBILJNIH INCIDENATA

Sve ozbiljne incidente u vezi sa proizvodom treba prijaviti proizvodacu i nadleZnom organu u skladu sa
propisima.

Odricanje odgovornosti:

Korisnici zadrzavaju isklju€ivu odgovornost za bilo kakvo odstupanje od ovih uputstava i/ili upotrebu
alternativnih metoda obrade. Kompanija Dentsply Sirona ne prihvata nikakvu odgovornost za ostecenje,
povredu niti bilo kakvu zakonsku odgovornost koju je direktno ili indirektno izazvao korisnik usled
odstupanja od uputstava za upotrebu navedenih u nastavku. Korisnik treba da postuje bezbedne i
zakonske prakse uklju€ujuci, izmedu ostalog, prakse navedene u ovom dokumentu.

Ovlasceni predstavnik Proizvodac

DENTSPLY DeTrey GmbH DENTSPLY Tulsa Dental Specialties
De-Trey-StraRe 1 CE€ 608 Rolling Hills Drive

D-78467 Konstanz 2797 Johnson City, TN 37604, SAD
Nemacka www.dentsplysirona.com/ifu

Proizvedeno u SAD [E
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SAMO ZA PRIMJENU U STOMATOLOSKE SVRHE

UPUTSTVO ZA UPOTREBU
REF. A175X, A241X, PULG

0) INDIKACIJE ZA UPOTREBU
Podrudje primjene:
Endodontski obturatori.
Namjena:
Gutaperka Stapici su namijenjeni za ispunjavanje oblikovanih, oCi&¢enih i ispranih prostora korijenskih
kanala.
Indikacije za upotrebu:
Gutaperka Stapi¢i su namijenjeni za endodontsko lijeCenje.

1) KONTRAINDIKACIJE

Nema.

2) OBLICI PRIMJENE

Nije primjenjivo.

3) SASTAV
Komponente:
* cink oksid
» titanijum dioksid
* sintetiCka gutaperka
* barijum sulfat
* bojila
* inertna sredstva za punjenje
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KOMPATIBILNI UREDAJI

Gutaperka Stapici se koriste u kombinaciji sa:

* hvataljkama i Silima. Ti instrumenti se koriste kako bi se osiguralo da se gutaperka Stapic distribuira u
cjelokupnom sistemu korijenskog kanala.

» Calamus® i Gutta-Smart™. Rije¢ je o uredajima za grijanje koji se koriste za istiskivanje gutaperka
materijala u sistem korijenskog kanala.

» Kondenzator za gutaperku. Kondenzator za gutaperku je termalni kondenzator koji se koristi za
omek3avanje i spajanje gutaperka Stapica.

» AH Plus® sredstvo za zatvaranje. AH Plus se koristi za oblaganje stijenki korijenskog kanala i zadrzava
se na spoju izmedu korijenskog kanala i gutaperke.

UPOZORENJA

Jednokratni proizvodi se ne smiju ponovo obradivati i viSekratno koristiti. Ponovno koristenje proizvoda
povecava opasnost od unakrsne kontaminacije i/ili puknuca.

MJERE OPREZA

Opcenito:

* Sigurnost i efikasnost koristenja nisu utvrdeni kod trudnica ili dojilja ili kod djece.

* Pregledajte pakovanje i proizvod prije koriStenja: Ako su pakovanije ili proizvod oSte¢eni, nemojte
koristiti proizvod i odbacite ga.

* Proizvodi se moraju odloziti u skladu s lokalnim propisima za sigurno odlaganje ostrih i kontaminiranih
uredaja.

* Ne smije se sterilizirati toplotom.

* Nemojte koristiti dezinfekcijske rastvore koji sadrze fenol ili bilo kakve proizvode koji nisu kompatibilni s
gutaperkom.

NUSPOJAVE

U trenutnom tehni¢kom stanju nisu prijavljene nikakve nuspojave.

USLOVI SKLADISTENJA

* DrZite podalje od sunceve svjetlosti i toplote.
 Odrzavajte na sobnoj temperaturi (< 30 °C (86 °F)).
* Drzite na suhom mjestu.

DETALJNA UPUTSTVA

Gutaperka Stapici se smiju koristiti samo u klini€kom ili bolni¢kom okruzenju od strane kvalificiranih
stru€nih stomatologa. Opisani gutaperka Stapici su sastavni dio kompletnog sistema i smiju se koristiti
samo u kombinaciji s odgovarajuéim turpijama za oblikovanje i papirnatim Stapi¢ima. Prepoznatljivi su
po robnoj marki sistema, veli€ini i oznakama u bojama. Nakon oblikovanja i ¢iS¢enja korijenskog kanala,
tehniku obturacije kanala mora odrediti stru¢na osoba. Taj postupak uklju€uje koristenje gutaperka
Stapica i sredstva za zatvaranje. Gutaperka Stapice treba izabrati iz istog sistema za oblikovanje i moraju
odgovarati oznaci u boji i velicini turpije za oblikovanje posljednjeg instrumenta koji je koristen tokom
pripreme kanala. Stapici se prije upotrebe moraju dezinficirati. MoZe se koristiti zagrijani instrument za
omekSavanje materijala i osiguranje savrSenog zatvaranja i dimenzionalnog prilagodavanja korijenskom
kanalu. Prilikom primjene zagrijanog instrumenta pridrzavajte se uputstva za koristenje predmetnog
instrumenta. Koristite prikladan alat za rezanje gutaperka Stapi¢a. Koristite prikladan alat da odrezete
gutaperka Stapic¢, ukljuCujuéi prsten s oznakama u bojama, nakon umetanja gutaperka Stapica u
korijenski kanal. Obojeni prsten ne smije ostati u korijenskom kanalu nakon umetanja.
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10) DEZINFEKCIJA
Potopite gutaperka Stapi¢e u NaOCI od 5,25 % na 1 do 5 minuta pri ambijentalnoj temperaturi.
Uklonite sve mjehuri¢e s povrsine gutaperka Stapica. Njezno obriSite gutaperka Stapi¢ steriinom gazom
natopljenom u izopropil alkohol od 70 %. Ostavite da se gutaperka Stapic¢i osuSe na zraku.
Nemoijte koristiti dezinfekcijske rastvore koji sadrze fenol ili bilo kakve proizvode koji nisu kompatibilni s
gutaperkom.

11) SAZETAK O SIGURNOSNOJ I KLINICKOJ EFIKASNOSTI

Informacije su dostupne u Europskoj bazi podataka za medicinske proizvode (EUDAMED), gdje su
povezane s Basic UDI-Dl-em.

https://ec.europa.eu/tools/eudamed
Basic UDI broj je: TBD

12) BROJ SERIJE | DATUM ISTEKA

Nemoijte koristiti nakon datuma isteka.

13) PRIJAVLJIVANJE OZBILJNIH INCIDENATA

Svi ozbiljni incidenti povezani s proizvodom se moraju prijaviti proizvodacu i ovladtenom organu u skladu
S propisima.

Odricanje odgovornosti:

Korisnici snose isklju€ivu odgovornost za bilo kakvo odstupanje od uputstava i/ili primjene alternativnih
metoda obrade. Dentsply Sirona ne snosi odgovornost za oStec¢enja, povrede ili pravnu odgovornost koje
je prouzrokovao korisnik, direktno ili indirektno, zbog odstupanja od uputstava za koriStenje navedenih u
nastavku. Korisnik treba postovati sigurne i zakonske prakse ukljuCujuéi, ali bez ogranic¢enja, one koje su
navedene u ovom dokumentu.

Ovlasteni predstavnik Proizvodac

DENTSPLY DeTrey GmbH DENTSPLY Tulsa Dental Specialties
De-Trey-StraRe 1 CE€ 608 Rolling Hills Drive

D-78467 Konstanz 2797 Johnson City, TN 37604, SAD
Njemacka www.dentsplysirona.com/ifu

Proizvedeno u SAD-u [E
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SAMO ZA PRIMJENU U STOMATOLOSKE SVRHE

UPUTSTVO ZA UPOTREBU
REF. A175X, A241X, PULG

0) INDIKACIJE ZA UPOTREBU
Podrudje primjene:
Endodontski obturatori.
Namjena:
Gutaperka Stapici su namijenjeni za ispunjavanje oblikovanih, oCi&¢enih i ispranih prostora korijenskih
kanala.
Indikacije za upotrebu:
Gutaperka Stapi¢i su namijenjeni za endodontsko lijeCenje.

1) KONTRAINDIKACIJE

Nema.

2) OBLICI PRIMJENE

Nije primjenjivo.

3) SASTAV
Komponente:
* cink oksid
» titanijum dioksid
* sintetiCka gutaperka
* barijum sulfat
* bojila
* inertna sredstva za punjenje
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KOMPATIBILNI UREDAJI

Gutaperka Stapici se koriste u kombinaciji sa:

* hvataljkama i Silima. Ti instrumenti se koriste kako bi se osiguralo da se gutaperka Stapic distribuira u
cjelokupnom sistemu korijenskog kanala.

» Calamus® i Gutta-Smart™. Rije¢ je o uredajima za grijanje koji se koriste za istiskivanje gutaperka
materijala u sistem korijenskog kanala.

» Kondenzator za gutaperku. Kondenzator za gutaperku je termalni kondenzator koji se koristi za
omek3avanje i spajanje gutaperka Stapica.

» AH Plus® sredstvo za zatvaranje. AH Plus se koristi za oblaganje zidova korijenskog kanala i zadrzava
se na spoju izmedu korijenskog kanala i gutaperke.

UPOZORENJA
Proizvodi za jednokratnu upotrebu ne smiju se ponovo obradivati i koristiti. Ponovljeno koriS¢enje takvih
proizvoda povecava opasnost od unakrsne kontaminacije i/ili lomljenja.

MJERE OPREZA

Uopsteno:

» Bezbjednost i djelotvornost upotrebe nijesu utvrdene kod trudnica, dojilja ili djece.

* Pregledajte pakovanje i proizvod prije koriS¢enja: Ako su pakovanje ili proizvod osteéeni, nemojte
koristiti proizvod i odbacite ga.

* Proizvodi se moraju odloziti u skladu s lokalnim propisima za bezbjedno odlaganje oStrih i
kontaminiranih uredaja.

* Ne smije se sterilizovati toplotom.

* Nemojte koristiti dezinfekcijske rastvore koji sadrze fenol ili bilo kakve proizvode koji nijesu kompatibilni
s gutaperkom.

NUSPOJAVE

U trenutnom tehni¢kom stanju nijesu prijavljene nikakve nuspojave.

USLOVI SKLADISTENJA

* Drzite dalje od sunceve svijetlosti i toplote.
 Odrzavajte na sobnoj temperaturi (< 30 °C (86 °F)).
* Drzite na suvom mjestu.

DETALJNA UPUTSTVA

Gutaperka Stapici se smiju koristiti samo u klinickom ili bolni¢kom okruzenju od strane kvalifikovanih
stomatologa. Opisani gutaperka Stapici su sastavni dio kompletnog sistema i smiju se koristiti samo u
kombinaciji s odgovarajuc¢im turpijama za oblikovanje i papirnim Stapic¢ima. Prepoznatljivi su po robnoj
marki sistema, veli€ini i oznakama u bojama. Nakon oblikovanja i ¢iS¢enja korijenskog kanala, tehniku
obturacije kanala mora odrediti stru¢na osoba. Taj postupak uklju€uje koris¢enje gutaperka Stapica

i sredstva za zatvaranje. Gutaperka Stapice treba izabrati iz istog sistema za oblikovanje i moraju
odgovarati oznaci u boji i velicini turpije za oblikovanje posljednjeg instrumenta koji je koriS¢en tokom
pripreme kanala. Stapici se prije upotrebe moraju dezinfikovati. MoZe se koristiti zagrijani instrument za
omekSavanje materijala i osiguranje savrSenog zatvaranja i dimenzionalnog prilagodavanja korijenskom
kanalu. Prilikom primjene zagrijanog instrumenta pridrzavajte se uputstva za koris¢enje predmetnog
instrumenta. Koristite prikladan alat za rezanje gutaperka Stapic¢a. te odgovarajuéu alatku da biste
presjekli gutaperka Stapi¢e, uklju€ujuéi prsten za razvrstavanje prema boji nakon umetanja gutaperka
Stapic¢a u korijenski kanal. Prsten u boji ne smije ostati u korijenskom kanalu nakon umetanja.
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10) DEZINFEKCIJA
Potopite gutaperka Stapi¢e u NaOCI od 5,25 % na 1 do 5 minuta pri ambijentalnoj temperaturi.
Uklonite sve mjehuri¢e s povrsine gutaperka Stapica. Njezno obriSite gutaperka Stapi¢ steriinom gazom
natopljenom u izopropil alkohol od 70 %. Ostavite da se gutaperka Stapic¢i osuSe na vazduhu.
Nemoijte koristiti dezinfekcijske rastvore koji sadrze fenol ili bilo kakve proizvode koji nijesu kompatibilni s
gutaperkom.

11) SAZETAK O SIGURNOSNOJ I KLINICKOJ EFIKASNOSTI

Informacije su dostupne u Evropskoj bazi podataka za medicinske proizvode (EUDAMED), gdje su
povezane s Basic UDI-Dl-em.

https://ec.europa.eu/tools/eudamed
Basic UDI broj je: TBD (BICE POTVRDEN)

12) BROJ SERIJE | DATUM ISTEKA

Nemojte koristiti nakon datuma isteka roka vazenja.

13) PRIJAVLJIVANJE OZBILJNIH INCIDENATA

Svi ozbiljni incidenti povezani s proizvodom se moraju prijaviti proizvodacu i ovla8¢enom organu u skladu
S propisima.

Odricanje od odgovornosti:

Korisnici snose isklju€ivu odgovornost za bilo kakvo odstupanje od uputstava i/ili primjene alternativnih
metoda obrade. Dentsply Sirona ne snosi odgovornost za oStecenja, povrede ili bilo kakvu pravnu
odgovornost do kojih je doveo korisnik, direktno ili indirektno, zbog odstupanja od uputstava za
koris¢enje navedenih u nastavku. Korisnik mora postovati bezbjedne i zakonite prakse uklju€ujuci, ali bez
ogranicenja, one koje su navedene u ovom dokumentu.

Ovlasceni predstavnik Proizvodac

DENTSPLY DeTrey GmbH DENTSPLY Tulsa Dental Specialties
De-Trey-StraRe 1 CE€ 608 Rolling Hills Drive

D-78467 Konstanz 2797 Johnson City, TN 37604, SAD
Njemacka www.dentsplysirona.com/ifu

Proizvedeno u SAD-u [E
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VETEM PER PERDORIM DENTAR

UDHEZIME PER PERDORIMIN
REF. A175X, A241X, PULG

0) UDHEZIME PER PERDORIMIN
Fusha e pérdorimit:
Obturatorét endodontiké.
Qéllimi i pérdorimit:
Majat e gutaperkés pérdoren pér t& mbushur hapésirén e kanalit té formésuar, té pastruar dhe té
shpélaré té rrénjés.
Udhézime pér pérdorimin:
Majat e gutaperkés sugjerohen pér trajtimet endodontike.

1) KUNDERINDIKACIONET

Asnjé.

2) MENYRAT E FURNIZIMIT

E pazbatueshme.

3) PERBERJA
Komponentét:
* Oksid zinku
* Dyoksid titani
» Gutaperké sintetike
* Sulfat bariumi
* Agjenté ngjyrues
* Filtra inerté
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PAJISJET E PERSHTATSHME

Majat e gutaperkés pérdoren té€ kombinuara me:

* Instrumente shpérndarés dhe mbushés. Kéto instrumente pérdoren pér té garantuar gé maja e
gutaperkés té pérhapet né gjithé sistemin e kanalit té rrénjés.

» Calamus® dhe Gutta-Smart™. Kéto jané pajisje qé pérdoren pér té nxjerré materialin e gutaperkés e pér
ta futur né sistemin e kanalit té rrénjés.

» Kondensues guta. Kondensuesi guta éshté njé kondensator termik qé pérdoret pér té& zbutur dhe pér té
shkriré pikat e gutaperkés sé bashku.

* Izolues AH Plus®. AH Plus pérdoret pér té veshur muret e kanalit té rrénjés dhe géndron midis kanalit t&
rrénjés dhe gutaperkeés.

PARALAJMERIME
Produktet me njé pérdorim nuk do té ripérpunohen dhe aq do té ripérdoren. Ripérdorimi i kétyre
produkteve rrit rrezikun e pércjelljes sé infektimit indirekt dhe/ose thyerjes.

MASAT PARAPRAKE

Té pérgjithshme:

« Siguria dhe efektiviteti i pérdorimit nuk é€shté pércaktuar tek graté shtatzéna apo né gji ose tek fémijét.

* Inspektoni paketimin dhe produktin para pérdorimit: Nése paketimi ose produkti jané t& démtuar, mos e
pérdorimi produktin dhe hidheni até.

» Produktet duhet té asgjésohen né pérputhje me rregulloret lokale pér asgjésimin e sigurt té pajisjeve té
mprehta dhe té infektuara.

* Nuk duhet té sterilizohet me nxehtési.

* Mos pérdorni solucione dezinfektuese gé pérmbajné fenol ose produkte qé nuk jané té pérputhshém
me gutaperkén.

REAKSIONET NEGATIVE

Né gjendjen aktuale teknike, nuk éshté raportuar asnjé reaksion negativ.

KUSHTET E RUAJTJES

* Mbaijini larg nga drita e diellit dhe nga nxehtésia.
* Ruajini né temperaturé dhome (< 30°C (86°F)).
* Ruajini né njé vend té thaté.

UDHEZIME HAP PAS HAPI

Majat e gutaperkés duhet té pérdoren vetém né njé mjedis klinik ose spitalor, nga dentisté profesionisté.
Majat e pérshkruara té gutaperkés jané pjesé e njé sistemi té ploté dhe duhet té pérdoren vetém té
kombinuara me limat formésuese dhe majat e letrés. Ato jané té identifikueshme me markén e sistemit
té tyre, pérmasat, emrin dhe kodin e ngjyrés. Pas formésimit dhe pastrimit té kanalit té rrénjés, teknika

e obturimit duhet té caktohet nga njé profesionist. Kjo proceduré pérfshin pérdorimin e majave té
gutaperkés dhe izoluesit. Majat e gutaperkés duhet té zgjidhen nga i njéjti sistem formésimi dhe duhet

té pérkojé me kodin e ngjyrés dhe pérmasén e limés formésuese té instrumentit té fundit té& pérdorur
gjaté pérgatitjes sé kanalit. Majat duhet té dezinfektohen pérpara pérdorimit. Mund té pérdoret njé
instrument i nxehur pér té zbutur materialin dhe pér té garantuar izolimin e duhur dhe pérshtatjen e
dimensioneve té kanalit té rrénjés. Nése pérdorni njé instrument t&€ nxehur, ndigni udhézimet e pérdorimit
té kétij instrumenti. Pérdorni njé mjet té pérshtatshém pér té preré majat e gutaperkés. Pérdorni veglén
e pérshtatshme pér té preré majat e gutaperkés, duke pérfshiré unazén koduese me ngjyra pas futjes sé
majés sé gutaperkés né kanalin e rrénjés. Unaza me ngjyré nuk duhet t&€ géndrojé né kanalin e rrénjés
pas futjes.
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10) DEZINFEKTIMI
Zhytini majat e gutaperkés né 5,25% tretésiré NaOCI pér 1 deri né 5 minuta né temperaturé ambienti.
Hiqini gjithé flluskat nga sipérfagja e majés sé gutaperkés. Férkojeni me ngadalé majén e gutaperkés me
njé garzé sterile t&€ njomur me alkool izopropil 70%. Lérini majat e gutaperkés té thahen né ajér.
Mos pérdorni solucione dezinfektuese qé pérmbajné fenol ose produkte gé nuk jané té& pérputhshém me
gutaperkén.

11) PERMBLEDHJE E SIGURISE DHE PERFORMANCES KLINIKE
Informacionet jané té disponueshme né bazén e t& dhénave evropiane pér pajisjet mjekésore
(EUDAMED), ku éshté lidhur me UDI-DI bazé.
https://ec.europa.eu/tools/eudamed
Numri i UDI bazé éshté: TBD

12) NUMRI | PARTISE DHE DATA E SKADENCES

Mos e pérdorni pas datés sé skadenceés.

13) RAPORTIMI | INCIDENTEVE TE RENDA

CGdo incident i réndé né lidhje me produktin duhet t'i raportohet prodhuesit dhe autoriteteve kompetente
sipas rregulloreve.

Pérdoruesit jané pérgjegjésit e vetém pér devijimet nga kéto udhézime dhe/ose pér pérdorimin e
metodave alternative té trajtimit. Dentsply Sirona nuk mban pérgjegjési pér démtime, Iéndime ose
pérgjegjési té tjera ligjore qé vijné si pasojé e drejtpérdrejté ose jo e pérdoruesit pér shkak té devijimit
nga udhézimet e pérdorimit qé jepen mé poshté. Pérdoruesi duhet té respektojé praktikat e sigurta dhe
ligjore, duke pérfshiré por pa u kufizuar né ato gé€ jepen né kété dokument.

Pérfagésuesi i autorizuar Prodhuesi

DENTSPLY DeTrey GmbH DENTSPLY Tulsa Dental Specialties
De-Trey-StraRe 1 CE€ 608 Rolling Hills Drive

D-78467 Konstanz 2797 Johnson City, TN 37604, SHBA
Gjermani www.dentsplysirona.com/ifu

Prodhuar né SHBA [E
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MONO A OAONTIATPIKH XPH2H

OAHrIEZ XPHZHZ
KQA. A175X, A241X, PULG

0) ENAEIZEIZ XPHZHX
Medio epapuoyng:
Ev&odovTikG eu@PaKTIKA.
MpoBAeréuevn xpron:
O1 KWVOI YOUTOTTEPKAG TTPO0PIfovVTal yIa TNV TTARPWGN TOU dIOUOPPWPEVOU, KABAPIoUEVOU Kal DIGKAUGUEVOU
XWPOU pIJIKoU CwAAva.
Evoeiteic xpriong:

O1 kwvol youTatrépkag evoeikvuvTal yia Tn Beparreia evOOBOVTIKAG VOTOU.

1) ANTENAEIZEIZ
Kapia.

2) MOP®EZXZ NAPAAOZHZ
Aev e@apuoleTal.

3) ZYNOEZH

ZUOTOTIKA:

» O¢eidlo weudapyupou

* AI0&gidio TiTaviou

* 2UVOETIKN YOUTOTTEPKQ

* Oc1ko Bapio

* XpWOTIKEG OUTIES

* Adpavr] UAIK& TTAfpwaong
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2YMBATA EPIAAEIA

O1 KWVOoI YOUTOTTEPKAG XPNOIUOTIOIOUVTAl O€ CUVOUACOUO WE:

* Xelpokivnta gpyaeia TAGyIa¢ cuuTTUKVWONG (Spreaders) kal epyaAcia kaBeTng cupttukvwong (Pluggers). Ta
EPYOAEia QUTA XPNOIYOTTOIOUVTAI WOTE VA dIACPAAICETAI N KATAVOUN TOU KWVOU YOUTATTEPKAG € OAOKANPO TO
ouoTnUa PIJIKWY OCWARVWV.

 Calamus® kai Gutta-Smart™. Eival epyaAcia Bépuavong TTou XpnoigoTrolodvTal yia TV €€wenaon Tou UAIKoU
YOUTATTEPKAG OTO OUCTNUA PIJIKWY CWAAVWV.

* Mnxavokivnto epyaAcio TTAAYIAG CUPTTUKVWONG YOUTATTEPKAG. TO INXavokivnTo epyaAgio TTAAyIOG
OUMPTTUKVWONG YOUTATTEPKOG €ival €va Bepuikd epyaAcio TTAGyIAG GUUTTUKVWONG TTOU XPNOIUOTTOIEITAI I VO
MOAOKWOEI KOl VA OUVTAEEI TOUG KWVOUG YOUTOTTEPKOG.

* YAIKO £uopagnc AH Plus®. To AH Plus xpnoiuoTrolgital yia TNV €TTOTPWON TWV TOIXWHATWY Tou pIfIkoU
OwAAva, Kal TTapapével atn SIETTIPAvVEIQ HETAEU TOU PICIKOU CWARVa Kal TNG YOUTATTEPKAG.

NMPOEIAOMNOIHZEIZ

Ta mTpoidvTa piog xpriong dev TTPETTEI VO UQIOTAVTAI EK VEOU ETTECEPYACTia OUTE va eTTavayxpnoigoTrolouvTal. H
ETTAVAXPNOIKOTIOINGN QUTWY TWV TTPOIOVTWY augavel Tov Kivouvo diaocTaupouuevng PoAuvong kai/fj Bpadong.

NMPO®YAAZEIZ

[Cevika:

* H ao@daAeia kal N amroTeEAEGPATIKOTNTA XPAoNG Ogv £xouv atmodeixBei ae EyKUEG 1 yuvaikeg TTou BnAdalouv r o€
TTaidIgd.

« EmBewpeiTe TN oUCKEUATia KAl TO TTPOIOV TTPIV ATTO TN XPACN: OV N CUCKEUATIa ) TO TTPOIOV E€XEI
KATOOTPA®EI, NV XPNOIUOTIOIACETE TO TIPOIOV KAl ATTOPPIYTE TO.

» Ta TTpOIdVTA TTPETTEI VA ATTOPPITITOVTAI CUPQWVA E TOUG TOTTIKOUG KAVOVIOHOUG OXETIKA PE TNV A0QaAR
ammoppIYPn AIXHNEWYV KOl HOAUCHEVWV EPYOAEIWY.

* Agv EMTPETTETAI N ATTOCTEIPWON YE BEPUOTNTA.

* Mnv xpnoiyoTtroleite diIaAUpaTa aTTOAUUAVONG TTOU TTEPIEXOUV PaIvOAN i TTpoidvTa TTou OV gival CUUBATA YE
YOuTaTTEPKA.

ANENIOYMHTEZ ENEPTEIEZ

21NV TTapoloa TEXVIKNA KatdaTaon, Oev £XEl ava@epOei PEXpl OUEPA Kapia avetmOuunTtn avTidpaan.

2YNOHKEXZ ANMMOOHKEYZXZHZ

* Na diatnpeital pakpid atmoé 1o NAIOKG QWG Kal Tn BepuoTnTa.
* >uvTpnon o€ Bepuokpacia dwuariou (< 30°C).

» ATToBrikeuon o€ OTEYVO XWPEO.

OAHrIIEZ BHMA INMPOXZ BHMA

O1 KWVOI YOUTOTTEPKOG TTPETTEI VA XPNOIMOTTOIOUVTAl JOVO O€ KAIVIKO ] VOGOKOUEIOKS TTEPIBGAAOV OTTO
e€e1dIkeupEVOUG 0dovTIATpoug. O1 KWVOI YOUTATTEPKAG TTOU TTEPIYPAPOVTAI ATTOTEAOUV PEPOG EVOG
OAOKANPWHEVOU CUCTHANATOG Kal Ba TTPETTEI va XPNOIUOTTOIOUVTAI JOVO GE€ OUVOUOGCHO WE TIG AVTIOTOIXES

piveg dlapdpPwaong Kal Kwvoug XapTtou. AvayvwpifovTal aTrd TNV ETTWVUNIO CUCTAPATOG, TO YEyEBOG Kal

TOV KWOIKO XpwuaTos. MeTd Tn diapdp@waon Kail Tov Kabapiopuo Tou pIdIkou CwAAva TTPETTEl va opileTal aTTd
TOV €TTAYYEAPATIO N TEXVIKA EuPpatns. H diadikaaia auTr) TTepIAaUBAVEI TN XPHON KWVWV YOUTATTEPKAG KOl
UAIKOU €u@paéng. O1 Kwvol youTaTTEPKAG TTPETTEI vV ETTIAEyOVTal ATTO TO 010 oUCTAA JIAPOPPWONG Kal

Va QVTIOTOIXOUV OTOV KWOIKO XPWHATOS Kal To HEYEBOG pivng dIapOpPwaong Tou TEAEUTAIOU EpyaAgiou TTou
XPNOIMOTIOINBNKE KOTA TNV TTPOETOIUACIQ TOU PIGIKOU GwArva. O1 Kwvol TTPETTEN VA aTToAUaivovTal TTPIV aTrd TN
xpnon. Mmopei va xpnoipotroindei éva Bepuaivopevo epyaleio yia va JOAAKWOEl TO UAIKO Kal va S1ac@aNIoTE
n aploTn £€PepPagn Kai TTpocapuUoyn oTIG dIaoTACEIS Tou PICIKoU cwAnva. Kartd tn xprion evog Bepuaivopevou
EPYaAciou, TNPEITE TIG 00NYiEG XPONG TOU £V AOYw gpyalgiou. XpnolhoTroioTe KATAAANAO epyaAcio yia Tnv
KOTTH) TWV KWVWV YoUTATTEPKAG. XPNOIUOTTOINOTE KATAAANAO €PYAAEIO yIa TNV KOTTH TWV KWVWYV YOUTATTEPKAG,
oupTtrepIAauBavopévou Tou SAKTUAIOU XPWHATIKAG KWAIKOTToINONG, META TNV €I00YyWYN TOU KWVOU YOUTATTEPKAG
oToVv PICIKO cwAnva. O XpWHATIOTOS SAKTUAIOG BV TTPETTEI VA TTAPAUEIVEl HETa aTOV PIJIKO CWAAVA UETA TV
EI0aywyn.
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EppubioTe Toug kwvoug youtatrépkag o€ didAupa NaOCI 5,25% vyia 1 £éwg 5 AeTiTd o€ Beppokpacia
TTEPIBAANOVTOG. AQPaIPEDTE OAEG TIG QUCAAIDES ATTO TNV ETTIPAVEIA TOU KWVOU YOUTATTEPKAG. ZKOUTTIOTE
TTIPOCEKTIKA TOV KWVO YOUTATTEPKAG PE ATTOOTEIPWHEVN YAla epTToTIONEVN PE 70% I00TTPOTTUAIKF) OAKOOAN.

AQAOTE TOUG KWVOUG YOUTATTEPKAG VO OTEYVWOOUV.

Mnv xpnoigotroigite dIaAUPaTA ATTOAUPAVONG TTOU TTEPIEXOUV QAIVOAN 1] TTPOIOVTa TTou dev gival cupBaTd pe

YOUTATTEPKA.

11) ZYNOWH ANOAOZHZ AZPAAEIAZ KAI KAINIKHZ ANMTOAOZHZ

YTapxouv S100£01UEG TTANPOPOPIEG OTNV EUPWTTAIKA Bdon dedopévwy yia Ta 1IATPOTEXVOAOYIKE TTPOIOVTO

(EUDAMED), o€ ouvdeon pe 10 Baciké UDI-DI.
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

O Baoikdg apiBuog UDI (tautotroinon TeXvoAoyikoU TTpoidvTog) sival: Mpog kabopiouo

12) APIOMOZ NAPTIAAZ KAl HMEPOMHNIA AH=HZ

Aev eTITPETTETAI N XPNON META TNV NUEPOUNVia ARENG.

13) ANAO®OPA ZOBAPOY XYMBANTOZ

OTr010011T0TE CORBAPO CUURAV OXETICETAI E TO TTPOIOV Ba TTPETTEI VO AVOQEPETAI OTOV KATOOKEUAOTA KAl TV

apuodIa apxr) CUPPWVA JE TOUG KAVOVIOUOUG.

ATromroinon gu@uvng:

O1 xpAOTEG €ival ATTOKAEIOTIKG UTTEUBUVOI YIO OTTOIO8NTTOTE TTAPEKKAIOTN ATTO AUTEG TIG 0dNYieg Kal/f yia Tn
XPAon eVOAAGKTIKWY PHEBOdwWYV TTpoeTolpyaaiag. H Dentsply Sirona dev @épel kapia eubuvn yia oTToladATTOTE
{NMIG A TpaupPaTIoOPd, OUTE VOUIKA €uBUVN N OTToia TTPOKUTITEI AUEDA ] EUPECT AOYW TTAPEKKAIONG TOU XPAOTN
atro TIG odnyieg Xpriong Tmou ava@épovTal TTapakaTw. O XpAOoTNG ogeilel va akoAouBei ac@aAeig Kal VOUIUES
TIPOKTIKEG CUPTTEPIAGUBAVOPEVWY, EVOEIKTIKA, EKEIVIV TTOU QVAQPEPOVTAI OTO TTAPOV £yyPAPO.

ESouoi1080TnUEVOG AVTITTIPOOWITOG

KaTaokeuaoTAg

DENTSPLY DeTrey GmbH

De-Trey-Stralle 1 c E
D-78467 Konstanz 2797
eppavia

Karaokeudletal oTig H.IM.A.

wl

DENTSPLY Tulsa Dental Specialties
608 Rolling Hills Drive

Johnson City, TN 37604, H.IM.A.
www.dentsplysirona.com/ifu

(3]
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Gutta-Percha Points ®

EXCLUSIVAMENTE PARA USO DENTARIO

INSTRUGCOES DE USO
REF. A175X, A241X, PULG

0) INDICAGOES DE USO
Area de aplicacéo:
Obturadores endodénticos.
Finalidade:
As pontas de guta-percha destinam-se a preencher o espaco do canal radicular instrumentado, limpo e
irrigado.
Instrucdes de uso:
As pontas de guta-percha séo indicadas para o tratamento de doengas endodonticas.

1) CONTRAINDICAGOES

Nenhuma.

2) FORMULARIOS DE ENTREGA

Nao aplicavel.

3) COMPOSIGAO
Componentes:
« Oxido de zinco
* Didxido de titanio
» Guta-percha sintética
+ Sulfato de bario
» Agentes corantes
* Preenchimentos inertes
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DISPOSITIVOS COMPATIVEIS

As pontas de guta-percha sdo usadas em combinagédo com:

» Espacadores e condensadores. Esses instrumentos sdo usados para garantir que a ponta de guta-percha
seja distribuida por todo o sistema de canal radicular.

 Calamus® e Gutta-Smart™. Sao dispositivos de aquecimento usados para extrudar a guta-percha no
sistema de canal radicular.

» Condensador de guta. O condensador de guta € um condensador térmico usado para amolecer e fundir
pontas de guta-percha.

« Selantes AH Plus®. O AH Plus é usado para revestir as paredes do canal radicular e permanece na interface
entre o canal radicular e a guta-percha.

ADVERTENCIAS

Produtos de uso unico ndo devem ser processados e reutilizados. A reutilizagdo desses produtos aumenta o
risco de contaminacao cruzada e/ou fratura.

PRECAUGOES

Geral:

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

* Inspecione a embalagem e o produto antes do uso: se a embalagem ou o produto estiver danificado, ndo o
utilize e descarte-o.

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

* Nao deve ser esterilizado com calor.

* - Nao use solugdes desinfetantes que contenham fenol ou quaisquer outros produtos que nao sejam
compativeis com guta-percha.

REAGCOES ADVERSAS

Até o momento nao foi relatada qualquer reacéo adversa.

CONDIGOES DE ARMAZENAMENTO

» Manter afastado da luz solar e do calor.
» Manter sob temperatura ambiente (< 30°C (86°F)).
* Armazene em local seco.

INSTRUCOES PASSO A PASSO

As pontas de guta-percha devem ser usadas apenas em um ambiente clinico ou hospitalar e por dentistas
qualificados. As pontas de guta-percha descritas sao parte de um sistema completo e devem ser usadas
somente em combinacado com as limas de instrumentacao e os pontas de papel correspondentes. Eles podem
ser identificados pela marca do sistema, nome, tamanho e codigo de cor. Apos a instrumentacéao e limpeza
do canal radicular, a técnica de obturacdo deve ser definida pelo profissional. Este procedimento inclui o uso
de pontas de guta-percha e selante. As pontas de guta-percha devem ser selecionadas do mesmo sistema
de instrumentacéo e devem corresponder ao cddigo de cor e tamanho da lima de instrumentag¢ao do ultimo
instrumento usado na preparagao do canal. As pontas devem ser desinfetadas antes do uso. Pode-se usar
um instrumento aquecido para amolecer o material e garantir uma vedacéo e uma adaptacao perfeitas do
canal radicular. Ao usar um instrumento aquecido, siga as instrugdes de uso correspondentes. Use uma
ferramenta adequada para cortar as pontas de guta-percha. Use uma ferramenta adequada para cortar as
pontas de guta-percha, incluindo o anel de codigo de cores apos a insergao da ponta de guta-percha no canal
radicular. O anel colorido nao deve permanecer no canal radicular apds a insergao.
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10) DESINFECCAO
Mergulhe as pontas de guta-percha em uma solucao de 5,25% de NaOCI por 1 a 5 minutos em temperatura
ambiente. Remova todas as bolhas da superficie da ponta de guta-percha. Limpe suavemente a ponta de
guta-percha com gaze esterilizada e umedecida com alcool isopropilico 70%. Deixe as pontas de guta-percha
secarem ao ar.
- Nao use solugdes desinfetantes que contenham fenol ou quaisquer outros produtos que ndo sejam
compativeis com guta-percha.

11) RESUMO DO DESEMPENHO CLINICO E DA SEGURANCA
As informagdes estéo disponiveis na base de dados europeia sobre dispositivos médicos (EUDAMED), onde
estdo vinculados ao UDI-DI Basico.
https://ec.europa.eu/tools/eudamed
O namero UDI basico é: AINDA SEM DEFINICAO

12) NUMERO DE LOTE E DATA DE VALIDADE

Nao use apods a data de validade.

13) COMUNICAGAO DE INCIDENTES GRAVES

Qualquer incidente grave em relagao ao produto deve ser comunicado ao fabricante e a autoridade
competente de acordo com os regulamentos.

Isencao de responsabilidade:

Os usuarios sao os unicos responsaveis por qualquer desvio destas instrucdes e/ou pelo uso de métodos
alternativos de processamento. A Dentsply Sirona ndo se responsabiliza por danos, ferimentos ou qualquer
responsabilidade juridica incorrida direta ou indiretamente pelo usuario devido ao descumprimento das
instrugdes de uso definidas a seguir. O usuario deve seguir as praticas de seguranga e juridicas, incluindo,
sem se limitar, as definidas neste documento.

Representante autorizado Fabricante

DENTSPLY DeTrey GmbH DENTSPLY Tulsa Dental Specialties
De-Trey-Strafe 1 CE€ 608 Rolling Hills Drive

D-78467 Konstanz 2797 Johnson City, TN 37604, EUA
Alemanha www.dentsplysirona.com/ifu

Feito nos Estados Unidos [E
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DENTSPLY DeTrey GmbH DENTSPLY Tulsa Dental Specialties

De-Trey-Stralte 1 CE€ 608 Rolling Hills Drive
D-78467 Konstanz 2797 Johnson City, TN 37604, USA
5 www.dentsplysirona.com/ifu
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