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FOR DENTAL USE ONLY

FOR PROFESSIONAL USE ONLY

SINGLE USE

NON-STERILE - TO BE DISINFECTED BEFORE USE

INSTRUCTIONS FOR USE
RECIPROC® MINIMA CONFORM FIT® GUTTA-PERCHA POINTS (REF. MNSRMGPF)

1 PRODUCT DESCRIPTION

® Product description:
Gutta-Percha Points are endodontic obturation devices made of radio-opaque synthetic
gutta-percha rubber used to fill the root canal after cleaning and shaping. These devices
are single-use and available only in non-sterile version.

® (Clinical benefits:
The clinical benefit to the patient, when performing an obturation procedure with Gutta-
Percha Points is to restore tooth integrity and masticatory function as part of endodontic
treatment.

2 INDICATIONS FOR USE

® |ndication for use:
The products are indicated for treatment of endodontic disease.

® |ntended purpose:
The products are intended to fill the shaped, cleaned, and irrigated root canal space.

® |ntended patient population:
Patients who need root canal treatment.

® |ntended user and environment of use:
Endodontic devices are to be used only in a clinical or hospital environment, following
good dental practice, by qualified dental professionals such as general practitioners as
well as endo specialists (endodontist) and dental assistants.

3 CONTRAINDICATIONS

None known.

4 DELIVERY FORM

Tip size
Code Product Packaging and content
Taper

R20

R25
RECIPROC® Minima Conform .
MNSRMGPF Fit® Gutta-Percha Points R35 Box of 60 points
R45

Taper variable




Tip size

Taper variable

Code Product Packaging and content
Taper
R20 Box of 60 points including:
R25 12 points of size R20
RECIPROC® Minima Conform . .
MNSRMGPFO0AST Fit® Guita-Percha Points R35 24 points of size R25
R45 12 points of size R35

12 points of size R45

5 COMPOSITION

® Components:

O Zinc Oxide (45 - 55%)

O Synthetic Gutta-Percha (20 - 30%)
O Barium Sulfate (15 - 20%)

O Titanium Dioxide (1 - 5%)

O Yellow Colorant (< 2%)

O Red Colorant (< 2%)

O Remaining components (< 10%)

Physical and chemical properties

® Radiopacity: > 3 mm of aluminum equivalent in thickness
® Melting Temperature: < 100°C (212°F)

® Nominal length: =29 mm (1.1 in)

6 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.

® Endodontic sealers, such as AH Plus® Sealer. AH Plus® Sealer and ProRoot® Bio Sealer
are used to coat root canal walls and remains at the interface between the root canal and

the gutta-percha material.

® Shaping files and Paper Points. They are devices used to shape and dry the root canal

system.
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7.1 Warnings

SAFETY NOTES

Strictly follow the Instructions For Use and the General Processing Instructions for
Endodontic Products (see section [9]) to minimize the following risks to the device, the
patient and/or the user:

O Cross-contamination. Gutta-Percha Points obturators are intended for single use only.
Single-use products shall not be processed and reused. Reusing these products
increases the risk of cross-contamination and/or breakage.

O Use of the devices might lead to the following residual risks:
® Dissatisfaction of the user and delay in treatment / patient discomfort.
® Retreatment (initial infection never healed).

® Serious infection / serious health consequences for the patient (e.g. biological
hazards such as infection, toxic or allergic reaction for the patient) have never been
reported and are very unlikely but cannot be totally excluded.

® Fracture of the tooth due to obturation instruments.

7.2 Precautions

7.3

7.4

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.

Use a rubber dam system during the endodontic procedure.
For your own safety, wear personal protective equipment (gloves, glasses, mask).
Do not sterilize with heat.

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

Adverse reactions / Undesirable side effects

Temporary post-operative discomfort could arise generally as a result of receiving a root
canal treatment.

Storage conditions / Handling

Keep away from sunlight and heat.
Maintain under room temperature (< 30°C (86°F)).

Store in a dry area.

STEP BY STEP INSTRUCTIONS

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.



The Gutta-Percha Points shall only be used in a clinical or hospital environment, by qualified
dental professionals. After shaping and cleaning the root canal, the obturation technique must
be set by the professional.

This procedure includes the use of Gutta-Percha Points and sealer.

1) Gutta-Percha Points selected shall come from the same shaping system and correspond
to color code and shaping file size of the last instrument used during canal preparation.
The point shall fit the apical size of the last instrument used and a small friction should be
felt when withdraw (tug-back).

2) The points are to be disinfected prior to use (see section [9]).

3) A heated instrument can be used to soften the material and ensure perfect sealing and
dimensional adaptation of the root canal.

4) In the use of a heated instrument, follow the IFU of said instrument.

5) Use an appropriate tool to cut the Gutta-Percha Points, including color coding ring, if
present, after the insertion of the Gutta-Percha Points in the root canal. The colored ring
shall not remain in the root canal after insertion.

9 PROCESSING: HYGIENE, CLEANING, DISINFECTION AND STERILIZATION
INSTRUCTIONS

® Gutta-Percha Points are intended for Single Use only.

® (Gutta-Percha Points are non-sterile devices. Please, follow the below instructions for
disinfection:

O Immerse the Gutta-Percha Points in 5.25% NaOCI for 1 to 5 minutes at ambient
temperature.

O Remove all the bubbles from the surface of the Gutta-Percha Points.

O Gently wipe the Gutta-Percha Points with sterile gauze moistened with 70% isopropyl
alcohol.

O Let the Gutta-Percha Points air dry.

® For other products listed in this IFU, please follow processing instructions from the
manufacturer.

10 SAFE DISPOSAL OF THE DEVICE

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

11 EXPIRATION DATE
Do not use after the expiration date indicated on the label.

12 SERIOUS INCIDENT REPORTING

Any serious incident in relation to the product should be reported to the manufacturer and the
competent authority according to local regulations.
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WARRANTY AND LIMITED REMEDY / LIMITATION OF LIABILITY

Disclaimer: The Instructions For Use have been validated by Dentsply Sirona. Users are solely
responsible for any deviation from these instructions, and/or the use of alternative methods for
endodontic treatment and/or processing when applicable. 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 above. The user shall observe safe and lawful
practices including, but not limited to, those set forth in this document.

SUMMARY OF SAFETY AND CLINICAL PERFORMANCE

Information will be available at both the European database on medical devices (EUDAMED)
and the IFU website, where it will be linked to the Basic UDI-DI.

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

IFU

dentsplysirona.com/ifu

The Basic UDI-DI number is: ++J00310043DX

ADDITIONAL INFORMATION

See webpage dentsplysirona.com/ifu to:

® Get a free print copy of the IFU.

® (et an explanation of non-harmonized symbols for IFUs and labels.


https://ec.europa.eu/tools/eudamed
https://dentsplysirona.com/ifu
https://dentsplysirona.com/ifu
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NON STERILE — A DESINFECTER AVANT UTILISATION

INSTRUCTIONS D'UTILISATION
POINTES DE GUTTA-PERCHA RECIPROC® MINIMA CONFORM FIT® (REF. MNSRMGPF)

1 DESCRIPTION DU PRODUIT

® Description du produit :

Les pointes de gutta-percha sont des dispositifs d'obturation endodontique composés de
caoutchouc de gutta-percha synthétique radio-opaque utilisé pour obturer le canal radicu-
laire apres nettoyage et mise en forme. Ces dispositifs a usage unique sont disponibles
uniquement en version non stérile.

Avantages cliniques :

Pour le patient, I'avantage clinique d'une procédure d'obturation au moyen de pointes de
gutta-percha est de restaurer I'intégrité de la dent et la fonction de mastication dans le
cadre d'un traitement endodontique.

INSTRUCTIONS D’UTILISATION

® |nstructions d’utilisation :

Les produits sont indiqués dans le traitement des pathologies endodontiques.

Utilisation prévue :
Les produits sont destinés a remplir 'espace radiculaire mis en forme, nettoyé et irrigué.

Population de patients visée :
Patients nécessitant un traitement du canal radiculaire.

Utilisateur visé et environnement d’utilisation :

Les dispositifs endodontiques doivent étre utilisés uniquement en milieu clinique ou hospi-
talier, en suivant les bonnes pratiques dentaires, par des professionnels dentaires qualifiés
tels que les dentistes généralistes ainsi que les spécialistes en endodontie (endodontistes)
et assistants dentaires.

3 CONTRE-INDICATIONS

Aucune connue.

4 FORME D’ADMINISTRATION

Taille de la pointe
Code Produit L Emballage et contenu
Conicité
R20
Pointes de gutta-percha R25
MNSRMGPF RECIPROC® Minima Conform R35 Boite de 60 pointes
Fit® R45
Conicité variable
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Taille de la pointe

Code Produit L Emballage et contenu
Conicité
R20 Boite de 60 pointes comprenant :
Pointes de gutta-percha R25 12 pointes de taille R20
MNSRMGPFO0AST | RECIPROC® Minima Conform R35 24 pointes de taille R25
Fit® R45 12 pointes de taille R35
Conicité variable 12 pointes de taille R45

5 COMPOSITION
® Composants :
O Oxyde de zinc (45-55 %)
O Gutta-percha synthétique (20-30 %)
O Sulfate de baryum (15-20 %)
O Dioxyde de titane (1-5 %)

O Colorant jaune (< 2 %)
O Colorant rouge (< 2 %)
O Composants restants (< 10 %)
Propriétés physiques et chimiques
® Radio-opacité : épaisseur équivalente a plus de 3 mm d’aluminium
® Température de fusion de la gutta-percha : < 100 °C (212 °F)

® | ongueur nominale : =29 mm (1,1 pouces)

6 DISPOSITIFS COMPATIBLES
Les pointes de gutta-percha sont utilisées en association avec :

® Spreaders et fouloirs. Ces instruments sont utilisés pour s’assurer de la bonne répartition
de la pointe de gutta-percha dans I’ensemble du systéme canalaire.

® Calamus® et Gutta-Smart™. Il s’agit de dispositifs chauffants utilisés pour permettre
I’écoulement de la gutta-percha dans I’ensemble du systeme radiculaire.

® (Gutta-Condensor. Gutta-Condensor est un compacteur thermique utilisé pour ramollir et
amalgamer les pointes de gutta-percha.

® Ciments endodontiques, tels que le ciment AH Plus®. Le ciment AH Plus® et le ciment bio
ProRoot® sont utilisés pour recouvrir les parois du canal radiculaire et assurer la jonction
entre le canal radiculaire et la gutta-percha.

® | imes de mise en forme et pointes papier. |l s’agit de dispositifs utilisés pour mettre en
forme et sécher I’ensemble du systeme radiculaire.
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7 CONSIGNES DE SECURITE

7.1 Avertissements

® Suivre scrupuleusement ces instructions d'utilisation et les instructions de traitement gé-
néral pour produits endodontiques (voir section [9]) afin de réduire les risques suivants
pour l'instrument, le patient et/ou ['utilisateur :

O Contamination croisée. Les obturateurs pointes de gutta-percha sont a usage unique.
Les produits a usage unique ne doivent pas étre traités et réutilisés. La réutilisation de
ces produits augmente le risque de contamination croisée et/ou de rupture.

O L’utilisation des dispositifs peut conduire aux risques résiduels suivants :
® |nsatisfaction de I'utilisateur et retard dans le traitement / inconfort du patient.
® Retraitement (infection initiale jamais guérie).

® Des infections graves / conséquences graves sur la santé du patient (par exemple :
dangers biologiques tels qu’une infection, une réaction toxique ou allergique pour le
patient) n’ont jamais été observées et sont trés peu probables, mais ne peuvent pas
étre totalement exclues.

® Fracture de la dent due aux instruments d’obturation.

7.2 Précautions

® | ‘efficacité et la sécurité d’emploi n’ont été établies ni chez la femme enceinte ou allaitante
ni chez I’enfant.

® Contrdler ’emballage et le produit avant utilisation : si ’emballage ou le produit est en-
dommagé, ne pas utiliser le produit et I’éliminer.

® Utiliser une digue dentaire lors de la procédure endodontique.

® Par mesure de sécurité, porter un équipement de protection individuelle (gants, lunettes,
masque).

® Ne pas procéder a une stérilisation par la chaleur.

® Ne pas utiliser de solution désinfectante contenant du phénol ou d’autres substances in-
compatibles avec la gutta-percha.

7.3 Réactions / effets indésirables

® Une géne postopératoire passagere peut survenir, généralement suite a un traitement radi-
culaire.

7.4 Conditions de conservation / Manipulation
® Protéger de la lumiére directe du soleil et de la chaleur.
® Conserver a température ambiante (< 30°C (86°F)).

® Stocker dans un endroit sec.
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8 INSTRUCTIONS ETAPE PAR ETAPE

Les pointes de gutta-percha présentées font partie d’un systéme complet et doivent étre utili-
sées uniquement en association avec les limes de mise en forme et les pointes papier corres-
pondantes. Elles peuvent étre identifiées a I’aide de leur marque, de leur taille ou de leur code
de couleur.

Les pointes de gutta-percha doivent étre utilisées uniquement en milieu médical ou hospitalier
par des professionnels dentaires qualifiés. Aprés la mise en forme et le nettoyage du canal ra-
diculaire, la technique d’obturation doit étre définie par le professionnel.

Cette procédure requiert I'utilisation de pointes de gutta-percha et de ciment.

1) Les pointes de gutta-percha sélectionnées doivent venir du méme systeme de mise en
forme et correspondre au code de couleur et a la taille du dernier instrument de mise en
forme utilisé lors de la préparation du canal. La pointe doit correspondre a la taille apicale
du dernier instrument utilisé et une Iégeére friction doit étre ressentie lors du retrait (tug-
back).

2) Les pointes doivent étre désinfectées avant utilisation (voir section [9]).

3) Un instrument chauffé peut étre utilisé pour ramollir le matériel afin qu'il s’adapte aux di-
mensions du canal radiculaire et qu'un scellement parfait soit garanti.

4) En cas d’utilisation d’un instrument chauffé, il convient de suivre ses instructions d’utilisa-
tion.

5) Utiliser un outil adéquat pour couper les pointes de gutta-percha, y compris la bague de
code couleur, le cas échéant, une fois la pointe de gutta-percha introduite dans le canal
radiculaire. La bague de couleur ne doit pas demeurer dans le canal radiculaire apres in-
troduction.

9 TRAITEMENT : INSTRUCTIONS EN MATIERE D’HYGIENE, DE NETTOYAGE,
DE DESINFECTION ET DE STERILISATION

® | es pointes de gutta-percha sont prévues pour un usage unique.

® | es pointes de gutta-percha sont des dispositifs non stériles. Pour la désinfection, veuillez
suivre les instructions ci-dessous :

O Plonger les Gutta-Percha Points dans une solution de NaOCI a 5,25 % a température
ambiante pendant 1 a 5 minutes.

O Eliminer toutes les bulles de la surface des pointes de gutta-percha.

O Essuyez délicatement les pointes de gutta-percha a I'aide d’une gaze stérile humidifiée
avec de I'alcool isopropylique a 70 %.

O Laisser sécher les pointes de gutta-percha a I’air libre.

® Pour les autres produits répertoriés dans ces instructions d’utilisation, suivre les instruc-
tions de traitement du fabricant.

10 ELIMINATION EN TOUTE SECURITE DU DISPOSITIF

Les produits doivent étre éliminés conformément aux réglementations locales relatives a I'éli-
mination en toute sécurité des dispositifs tranchants et contaminés.
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DATE D’EXPIRATION
Ne pas utiliser au-dela de la date d’expiration indiquée sur I’étiquette.

DECLARATION D’INCIDENTS GRAVES

Tout incident grave en lien avec le produit doit étre signalé au fabricant et a I’autorité compé-
tente conformément aux réglementations locales.

GARANTIE ET RECOURS LIMITE / LIMITATION DE RESPONSABILITE

Clause de non-responsabilité: Les présentes instructions d’utilisation ont été validées par
Dentsply Sirona. L'utilisateur est le seul et unique responsable en cas de non-respect des pré-
sentes instructions et/ou de recours a d’autres méthodes de traitement endodontique et/ou de
traitement. Dentsply Sirona décline toute responsabilité en cas de dommage, blessure ou toute
autre responsabilité juridique découlant directement ou indirectement du non-respect par I'uti-
lisateur des instructions d’utilisation détaillées ci-dessus. L’utilisateur doit observer des pra-
tiques sdres et légales, y compris sans s’y limiter, celles exposées ci-apres dans le présent do-
cument.

RESUME DE LA SECURITE ET DES PERFORMANCES CLINIQUES

Ces informations seront disponibles dans la base de données européenne sur les dispositifs
meédicaux (EUDAMED) et sur le site Internet du mode d’emploi, qui renverra a I'identification
unique de base du dispositif (IUD-ID de base).

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

Mode d’emploi
dentsplysirona.com/ifu
IUD-ID de base : ++J00310043DX

INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES
Visiter le site internet dentsplysirona.com/ifu pour :

® Obtenir une copie papier gratuite des instructions d’utilisation.

® (Obtenir une explication des symboles non harmonisés pour les instructions d’utilisation et
les étiquetages.


https://ec.europa.eu/tools/eudamed
https://dentsplysirona.com/ifu
https://dentsplysirona.com/ifu
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SOLO PER USO ODONTOIATRICO

SOLO PER USO PROFESSIONALE

MONOUSO

NON STERILE - DISINFETTARE PRIMA DELL'USO

ISTRUZIONI PER L'USO
PUNTE DI GUTTAPERCA RECIPROC® MINIMA CONFORM FIT® (RIF. MNSRMGPF)

1 DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

® Descrizione del prodotto:
Le punte di guttaperca sono dispositivi endodontici per |'otturazione in guttaperca reticola-
ta radio-opaca sintetica utilizzati per riempire il canale radicolare dopo la pulizia e la sago-
matura. Questi dispositivi monouso sono disponibili unicamente nella versione non sterile.

® Benefici clinici:
Il beneficio clinico dei pazienti sottoposti a una procedura di otturazione con punte di gut-
taperca ¢ il ripristino dell’integrita e della funzionalita del dente nell’lambito del trattamento
endodontico.

2 INDICAZIONI PER L'USO

® |ndicazioni per I'uso:
| prodotti sono indicati per il trattamento di patologie endodontiche.

® Uso previsto:
Questi prodotti sono pensati per riempire lo spazio canalare sagomato, pulito e irrigato.

® Target di pazienti interessati:
Pazienti che necessitano di un trattamento canalare.

® Utente previsto e ambiente di utilizzo:
| dispositivi endodontici devono essere usati solo in ambiente clinico od ospedaliero, se-
guendo la buona pratica odontoiatrica, da professionisti qualificati del settore odontoiatri-
co, quali medici generici, odontoiatri specializzati (endodontisti) e assistenti odontoiatrici.

3 CONTROINDICAZIONI

Nessuna nota.

4 FORMATO DI CONSEGNA

Dimensioni della punta
Codice Prodotto Confezione e contenuto
Taper
R20

R25

R35 Confezione da 60 punte
R45

Taper variabile

Punte di guttaperca RECIPROC®

MNSRMGPF Minima Conform Fit®
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. Dimensioni della punta .
Codice Prodotto Confezione e contenuto
Taper
Confezione da 60 punte compren-
R20 )
dente:
R25 12 punte di dimensione R20
Punte di guttaperca RECIPROC®
MNSRMGPFOOAST Minima Conform Fit® R35 24 punte di dimensione R25
R45 12 punte di dimensione R35
Taper variabile 12 punte di dimensione R45

W 5 COMPOSIZIONE

Componenti:

O Ossido di zinco (45 - 55%)

O Guttaperca sintetica (20 - 30%)
O Solfato di bario (15 - 20%)

O Biossido di titanio (1 - 5%)

O Colorante giallo (< 2%)

O Colorante rosso (< 2%)

O Componenti restanti (< 10%)

Proprieta fisiche e chimiche

Radiopacita: equivalente ad una pellicola di alluminio con spessore > 3 mm
Temperatura di fusione: < 100°C (212°F)

Lunghezza nominale: = 29 mm (1,1 pollici)

6 DISPOSITIVI COMPATIBILI

Le punte di guttaperca sono usate in combinazione con:

Spreader e plugger. Questi strumenti sono utilizzati per garantire che la punta di guttaper-
ca venga distribuita nell'intero sistema del canale radicolare.

Calamus® e Gutta-Smart™ Questi dispositivi riscaldanti vengono utilizzati per estrudere il
materiale di guttaperca nel sistema del canale radicolare.

Gutta-Condensor. Gutta-Condensor € un condensatore termico usato per ammorbidire e
fondere insieme le punte di guttaperca.

| sigillanti endodontici quali AH Plus®, AH Plus® e il sigillante Bio ProRoot® sono usati per
rivestire le pareti del canale radicolare e rimangono nell'interfaccia tra il canale radicolare e
il materiale di guttaperca.

Lime di sagomatura e punte di carta. Questi dispositivi vengono usati per sagomare e
asciugare il sistema del canale radicolare.
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7 NOTE SULLA SICUREZZA

7.1 Avvertenze

® Seguire rigorosamente le Istruzioni per I'Uso e le Istruzioni Generali per il Trattamento dei
Prodotti Endodontici (vedere la sezione [9]) per ridurre al minimo i seguenti rischi per i di-
spositivi, il paziente e/o |'utente:

O Contaminazione incrociata. Le punte di guttaperca sono pensate esclusivamente per un
uso singolo. | prodotti monouso non devono essere trattati e riutilizzati. Il riutilizzo di
questi prodotti aumenterebbe il rischio di contaminazione incrociata e/o rottura.

O L'uso di questi dispositivi pud comportare i seguenti rischi residui:

® |nsoddisfazione dell'utente e ritardo nel trattamento / disagio del paziente.
® Ritrattamento (infezione iniziale mai guarita).

® Non sono mai state segnalate infezioni particolari / gravi conseguenze per la salute
del paziente (ad es. rischi biologici, come infezioni, reazioni tossiche o allergiche per il
paziente) e sono molto improbabili, tuttavia non possono essere totalmente escluse.

® Frattura dei denti a causa degli strumenti di otturazione.

7.2 Precauzioni

® | a sicurezza e |'efficacia d'uso non sono state determinate nelle donne in gravidanza o in
allattamento e nei bambini.

® |[spezionare la confezione e il prodotto prima dell'uso e, se sono danneggiati, non utilizzare
il prodotto e provvedere ad eliminarlo.

® Utilizzare un telaio dentale in gomma durante la procedura endodontica.

® Per motivi di sicurezza consigliamo di indossare dispositivi di protezione personale (guanti,
occhiali, maschera).

® Non sterilizzare con il calore.

® Non utilizzare soluzioni disinfettanti contenenti fenoli o prodotti non compatibili con la gut-
taperca.

7.3 Reazioni avverse / Effetti collaterali indesiderati

® |n generale, il trattamento canalare pud provocare un temporaneo disagio post-operatorio.

7.4 Condizioni di conservazione / Manipolazione
® Tenere lontano dalla luce del sole e dal calore.
® Conservare a temperatura ambiente (< 30°C (86°F)).

® (Conservare in un ambiente asciutto.

8 ISTRUZIONI PASSO PASSO

Le punte di guttaperca descritte fanno parte di un sistema completo e devono essere utilizzate
solo in combinazione con le corrispondenti lime di sagomatura e punte di carta. Possono esse-
re identificati mediante il nome del marchio personalizzato, le dimensioni e il codice colore.
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Le punte di guttaperca devono essere usate solo in ambiente clinico od ospedaliero da profes-
sionisti dentali qualificati. Dopo la sagomatura e la pulizia del canale radicolare, la tecnica di
otturazione deve essere eseguita da un professionista.

Questa procedura include I'uso di punte di guttaperca e sigillante.

1) Le punte di guttaperca selezionate devono essere ottenute con lo stesso sistema di sago-
matura e devono corrispondere al codice colore e alle dimensioni della lima di sagomatu-
ra dell'ultimo strumento utilizzato durante la preparazione del canale. La punta deve adat-
tarsi alla dimensione apicale dell'ultimo strumento utilizzato e si dovrebbe avvertire una
leggera resistenza durante il ritiro (tug-back).

2) Le punte devono essere disinfettate prima dell'uso (vedere la sezione [9]).

3) E possibile usare uno strumento riscaldato per ammorbidire il materiale e assicurare la si-
gillatura perfetta e I'adattamento dimensionale al canale radicolare.

4) Se si utilizza uno strumento riscaldato, attenersi alle corrispondenti istruzioni per I'uso.

5) Usare uno strumento appropriato per tagliare le punte di guttaperca, compreso I'anello
del codice colore corrispondente, se presente, dopo l'inserimento della punta di guttaper-
ca nel canale radicolare. L'anello colorato non deve rimanere nel canale radicolare dopo
I'inserimento.

TRATTAMENTO: ISTRUZIONI PER UNA CORRETTA IGIENE, PULIZIA,
DISINFEZIONE E STERILIZZAZIONE

® | e punte di guttaperca sono pensate esclusivamente per un uso singolo.

® | e punte di guttaperca sono dispositivi non sterili. Si raccomanda di seguire le istruzioni di
sequito riportate per la disinfezione:

O Immergere Gutta-Percha Points in una soluzione di NaOCI al 5,25% per circa 1-5 minuti
a temperatura ambiente.

O Rimuovere tutte le bolle dalla superficie delle punte di guttaperca.

O Pulire delicatamente le punte di guttaperca con una garza sterile inumidita con alcol iso-
propilico al 70%.

O Lasciare asciugare le punte di guttaperca all'aria.

® Per gli altri prodotti elencati nelle presenti Istruzioni per 'Uso, attenersi alle raccomanda-
zioni di lavorazione del produttore.

SMALTIMENTO SICURO DEL DISPOSITIVO

| prodotti devono essere eliminati conformemente alle disposizioni locali in materia di smalti-
mento sicuro di dispositivi taglienti e contaminati.

DATA DI SCADENZA
Non usare dopo la data di scadenza riportata sull’etichetta.

SEGNALARE EVENTUALI GRAVI INCIDENTI

Qualsiasi grave incidente correlato al prodotto deve essere segnalato al produttore e all'autori-
ta competente in conformita con le disposizioni locali.
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GARANZIA LIMITATA E RIMEDI / LIMITAZIONE DI RESPONSABILITA

Esclusione di responsabilita: Le Istruzioni per I'Uso sono state convalidate da Dentsply Sirona.
Gli utilizzatori sono i soli responsabili del mancato rispetto delle istruzioni e/o dell’'uso di metodi
alternativi per il trattamento endodontico e/o per la lavorazione, ove applicabile. Dentsply Siro-
na declina ogni responsabilita per danni, lesioni o altre responsabilita legali derivanti, diretta-
mente o indirettamente, da un utilizzo non conforme alle Istruzioni per I'Uso sopra riportate.
L'utilizzatore e tenuto ad adottare procedure corrette e sicure, incluse, ma non limitate a, quel-
le descritte nel presente documento.

SINTESI DELLE PRESTAZIONI CLINICHE E IN MATERIA DI SICUREZZA

Le informazioni sono disponibili sia nel database europeo sui dispositivi medici (EUDAMED),
che sul sito web delle Istruzioni per I'Uso, dove sono collegate all'UDI-DI di base.

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

Istruzioni per l'uso
dentsplysirona.com/ifu
Il numero UDI-DI di base ¢ il seguente: ++J00310043DX

INFORMAZIONI AGGIUNTIVE
Accedere alla pagina web dentsplysirona.com/ifu per:

® (Ottenere una copia cartacea gratuita delle Istruzioni per I'Uso.

® QOttenere la spiegazione dei simboli non armonizzati utilizzati nelle Istruzioni per I'Uso e nel-
le etichette.


https://ec.europa.eu/tools/eudamed
https://dentsplysirona.com/ifu
https://dentsplysirona.com/ifu
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NUR FUR DEN DENTALEN GEBRAUCH

NUR FUR DEN ZAHNARZTLICHEN GEBRAUCH
ZUM EINMALGEBRAUCH

UNSTERIL - VOR GEBRAUCH DESINFIZIEREN

GEBRAUCHSANWEISUNG
RECIPROC® MINIMA CONFORM FIT® GUTTAPERCHA-SPITZEN (REF. MNSRMGPF)

1

PRODUKTBESCHREIBUNG

® Produktbeschreibung:

Guttapercha-Spitzen sind endodontische Obturationsprodukte aus rontgenopakem syn-
thetischem Guttapercha-Gummi, die nach der Reinigung und Aufbereitung zum Fullen des
Wourzelkanals verwendet werden. Diese Produkte sind zum einmaligen Gebrauch bestimmt
und nur in unsteriler Ausfuhrung erhéltlich.

Klinischer Nutzen:

Der klinische Nutzen fir den mit Guttapercha-Spitzen behandelten Patienten besteht in der
Wiederherstellung der Zahngesundheit und der Kaufunktion im Rahmen der endodonti-
schen Behandlung.

2 INDIKATIONEN

® Hinweis zur Verwendung:

Die Produkte sind zur Behandlung von endodontischen Erkrankungen vorgesehen.

® \/orgesehener Verwendungszweck:

Die Produkte sind fur das Fullen des aufbereiteten, gereinigten und gespulten Wurzelkanal-
raums bestimmt.

® \/orgesehene Patientenpopulation:

Patienten, die eine Wurzelkanalbehandlung bendtigen.

® \/orgesehener Anwender und Anwendungsumgebung:

Endodontische Gerate dirfen nur in Zahnarztpraxen oder Zahnkliniken gemaB guter zahn-
arztlicher Praxis von entsprechend qualifiziertem Personal wie Allgemeinzahnérzten oder

Endodontologen sowie von deren Assistenten verwendet werden.

3 KONTRAINDIKATIONEN

Keine bekannt.

4 LIEFERFORM

Code

Produkt

SpitzengroBe
Konizitat

Packungsform und Inhalt

MNSRMGPF

RECIPROC® Minima Conform
Fit® Guttapercha-Spitzen

R20
R25
R35
R45

Konizitat variabel

Box mit 60 Spitzen
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SpitzengréBe
Code Produkt L Packungsform und Inhalt
Konizitat
R20 Box mit 60 Spitzen:
R25 12 Spitzen der GroBe R20
RECIPROC® Minima Conform . ..
MNSRMGPFO0AST Fit® Guttapercha-Spitzen R35 24 Spitzen der GréBe R25
R45 12 Spitzen der GroBe R35
Konizitéat variabel 12 Spitzen der GroBe R45

5 ZUSAMMENSETZUNG
® Bestandteile:
O Zinkoxid (45-55 %)
O Synthetische Guttapercha (20-30 %)
O Bariumsulfat (15-20 %)
O Titandioxid (1-5 %)
O Gelber Farbstoff (< 2 %)
O Roter Farbstoff (< 2 %)

O Sonstige Bestandteile (< 10 %)
Physikalische und chemische Eigenschaften

® Rontgenopazitat: > 3 mm Aluminiumaquivalent in der Dicke
® Schmelztemperatur: < 100°C (212 °F)

® Nennlange: =29 mm (1,1 Zoll)

6 KOMPATIBLE GERATE

Guttapercha-Spitzen werden in Kombination mit folgenden Produkten verwendet:

® Spreader und Plugger. Diese Instrumente werden verwendet, um sicherzustellen, dass die
Guttapercha-Spitze im gesamten Wurzelkanalsystem verteilt worden ist.

® Calamus® und Gutta-Smart™. Dabei handelt es sich um Heizgerate, die dazu verwendet
werden, Guttapercha in das Wurzelkanalsystem zu pressen.

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

® Endodontische Sealer wie AH Plus® Sealer. AH Plus® Sealer and ProRoot® Bio Sealer
werden zur Beschichtung der Wurzelkanalwande eingesetzt und verbleiben an der Schnitt-
stelle zwischen Wurzelkanal und der Guttapercha.

® Shaping-Feilen und Papierspitzen. Dabei handelt es sich um Instrumente, die zur Aufberei-
tung und zum Trocknen des Wurzelkanals eingesetzt werden.
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7 SICHERHEITSHINWEISE

7.1 Warnhinweise

Beachten Sie diese Gebrauchsanweisung und die Allgemeinen Aufbereitungsanweisungen
fur endodontische Produkte (siehe Abschnitt [9]) genau, um folgende Risiken flir das Pro-
dukt, den Patienten und/oder den Anwender zu minimieren:

O Kreuzkontamination. Guttapercha-Spitzen sind nur zur einmaligen Verwendung vorgese-
hen. Produkte zum Einmalgebrauch dirfen weder aufbereitet noch wiederverwendet
werden. Die Wiederverwendung dieser Produkte erhéht das Risiko einer Kreuzkontami-
nation und/oder des Bruchs.

O Die Verwendung der Produkte kann die folgenden Restrisiken bergen:

® Unzufriedenheit beim Anwender und Verzégerung der Behandlung/Beschwerden
beim Patienten.

® Revision (die urspringliche Infektion ist nie ausgeheilt).

® Schwerwiegende Infektion/schwerwiegende gesundheitliche Folgen beim Patienten
(z. B. biologische Gefahren wie Infektion, toxische oder allergische Reaktion beim Pa-
tienten) wurden bisher nicht gemeldet und sind sehr unwahrscheinlich, kénnen je-
doch nicht vollkommen ausgeschlossen werden.

® Fraktur des Zahns durch die Obturationsinstrumente.

7.2 \VorsichtsmaBnahmen

Die Sicherheit und Wirksamkeit der Behandlung wurden bei schwangeren oder stillenden
Frauen und bei Kindern noch nicht nachgewiesen.

Prifen Sie Verpackung und Produkt vor der Verwendung: Wenn die Verpackung oder das
Produkt beschadigt sind, dirfen Sie es nicht verwenden, sondern missen es entsorgen.

Verwenden Sie bei der endodontischen Behandlung einen Kofferdam.

Zu lhrer eigenen Sicherheit sollten Sie eine persdnliche Schutzausristung (Handschuhe,
Brille, Maske) tragen.

Nicht mit Hitze sterilisieren.

Verwenden Sie keine Desinfektionsldsungen mit Phenol oder sonstigen Produkten, die
nicht mit der Guttapercha kompatibel sind.

7.3 Schwerwiegende / Unerwiinschte Nebenwirkungen

Nach einer Wurzelkanalbehandlung kénnen voriibergehend postoperative Beschwerden
auftreten.

7.4 Lagerung / Handhabung

Vor Sonnenlicht und Hitze schitzen.
Raumtemperatur nicht tGberschreiten (< 30°C (86°F)).

An einem trockenen Ort aufbewahren.
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8 ANWENDUNG SCHRITT FUR SCHRITT

Die beschriebenen Guttapercha-Spitzen sind Teil eines Gesamtsystems und sollten nur in
Kombination mit den entsprechenden Shaping-Feilen und Papierspitzen verwendet werden.
Die entsprechenden Produkte kédnnen anhand der Systemmarke, GréBenbezeichnung und des
Farbcodes ermittelt werden.

Die Guttapercha-Spitzen dirfen nur in Zahnarztpraxen oder Zahnkliniken von entsprechend
qualifiziertem Personal verwendet werden. Nach der Aufbereitung und Reinigung des Wurzel-
kanals muss die anzuwendende Obturationstechnik vom Dentalmediziner bestimmt werden.

Dieses Verfahren beinhaltet die Verwendung von Guttapercha-Spitzen und Sealer.

1) Die ausgewahlten Guttapercha-Spitzen missen aus demselben Shaping-System ausge-
wahlt werden wie das Instrument, das im Rahmen der Kanalaufbereitung zuletzt verwen-
det worden ist, sowie dessen Farbcode und Shaping-FeilengréBe entsprechen. Die Spitze
muss zur apikalen GréBe des zuletzt verwendeten Instruments passen, und beim Heraus-
ziehen (Zurlckziehen) sollte ein leichter Widerstand zu spuren sein.

2) Die Spitzen mussen vor ihrer Verwendung desinfiziert werden (siehe Abschnitt [9]).

3) Mit einem erhitzten Instrument kann das Material weich gemacht und eine perfekte Ab-
dichtung und dimensionale Anpassung an den Wurzelkanal sichergestellt werden.

4) Beachten Sie bei der Verwendung eines erhitzten Instruments die Gebrauchsanweisung
dieses Instruments.

5) Verwenden Sie nach dem Einbringen der Guttapercha-Spitzen in den Wurzelkanal ein ge-
eignetes Instrument zum Abtrennen der Guttapercha-Spitze und gegebenenfalls des
Farbcodierungsrings. Der farbcodierte Ring darf nach dem Einsetzen des Produkts nicht
im Wurzelkanal verbleiben.

9 AUFBEREITUNG: ANWEISUNGEN ZU HYGIENE, REINIGUNG,
DESINFEKTION UND STERILISATION

® Guttapercha-Spitzen sind nur zur einmaligen Verwendung vorgesehen.

® Diese Produkte sind nur in unsteriler Ausfihrung erhéltlich. Bitte beachten Sie die folgen-
den Anweisungen zur Desinfektion:

O Legen Sie das Gutta-Percha Points flr 1 bis 5 Minuten bei Umgebungstemperatur in ei-
ne 5,25%ige NaOCI-Losung.

O Entfernen Sie alle Blasen von der Oberflache der Guttapercha-Spitzen.

O Wischen Sie die Guttapercha-Spitzen behutsam mit einem sterilen Tupfer ab, der mit
70%igem Isopropylalkohol befeuchtet wurde.

O Lassen Sie die Guttapercha-Spitzen an der Luft trocknen.

® Bezlglich anderer in dieser Gebrauchsanweisung aufgelisteter Produkte beachten Sie bitte
die Aufbereitungsanweisungen des jeweiligen Herstellers.

10 SICHERE ENTSORGUNG DES PRODUKTS

Die Produkte sind entsprechend den lokalen Vorschriften zur sicheren Entsorgung von scharf-
kantigen und kontaminierten Produkten zu entsorgen.
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HALTBARKEITSDATUM
Nach dem auf dem Etikett angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden.

MELDEN SCHWERWIEGENDER ZWISCHENFALLE

Jeder schwerwiegende Vorfall im Zusammenhang mit dem Produkt ist dem Hersteller und der
zusténdigen Behdrde geman den lokalen Vorschriften zu melden.

GARANTIE UND BESCHRANKTE RECHTSMITTEL /
HAFTUNGSBESCHRANKUNG

Haftungsausschluss: Diese Gebrauchsanweisung wurde von Dentsply Sirona validiert. Der An-
wender ist allein verantwortlich fir jede Abweichung von diesen Anweisungen und/oder die An-
wendung alternativer Methoden firr die endodontische Behandlung und/oder Aufbereitung.
Dentsply Sirona Gbernimmt weder Haftung noch rechtliche Verantwortung flr Schaden oder
Verletzungen, die dem Benutzer direkt oder indirekt durch eine Abweichung von den oben auf-
gefuihrten Gebrauchsanweisungen entstehen. Der Benutzer muss sichere und rechtmaBige
Verfahren befolgen, einschlieBlich, aber nicht beschrankt auf die in diesem Dokument darge-
legten.

UBERSICHT ZU SICHERHEIT UND KLINISCHER LEISTUNG

Die Informationen sind sowohl in der Européischen Datenbank fir Medizinprodukte (EUDA-
MED) als auch auf der IFU-Webseite abrufbar, wo sie mit der Basis-UDI-DI-Nummer verlinkt
sind.

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

Gebrauchsanweisung (IFU)
dentsplysirona.com/ifu
Die Basis UDI-DI-Nummer lautet: ++J00310043DX

WEITERE INFORMATIONEN
Siehe Webseite dentsplysirona.com/ifu, um Folgendes zu erhalten:

® Kostenloses gedrucktes Exemplar der Gebrauchsanweisung.

® FErklarungen zu nicht-harmonisierten Symbolen in der Gebrauchsanweisung und auf Etiket-
ten.
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UNICAMENTE PARA USO DENTAL

UNICAMENTE PARA USO PROFESIONAL

UN SOLO USO

NO ESTERIL - DEBE DESINFECTARSE ANTES DE USAR

INSTRUCCIONES DE USO
PUNTAS DE GUTAPERCHA RECIPROC® MINIMA CONFORM FIT® (REF. MNSRMGPF)

1

2

3

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

® Descripcion del producto:

Las puntas de gutapercha son dispositivos de obturacién endodontica fabricados con
caucho de gutapercha sintética radiopaca. Se utilizan para obturar conductos radiculares
una vez que estos han sido limpiados y conformados. Estos dispositivos son de un solo
uso y estan disponibles unicamente en version no estéril.

Beneficios clinicos:

El beneficio clinico para el paciente al que se le realiza una obturacidon con puntas de guta-
percha, es restaurar la integridad dentaria y la funcion masticatoria como parte del trata-
miento endodontico.

INDICACIONES DE USO

® |ndicaciones de uso:

Los productos estan indicados para el tratamiento de la enfermedad endoddntica.

Finalidad:

Estos productos han sido disefiados para rellenar el espacio del conducto radicular que ha
sido conformado, limpiado e irrigado.

Pacientes a los que esta dirigido:

Pacientes que necesitan tratamiento del conducto radicular.

Usuarios a los que esta dirigido y entorno de uso:

Los dispositivos de endodoncia deben ser utilizados Uunicamente en un entorno clinico u
hospitalario, siguiendo las practicas odontoldgicas adecuadas, por profesionales dentales
cualificados, como médicos generales, asi como especialistas en endodoncia (endodon-
cistas) y asistentes dentales.

CONTRAINDICACIONES

Ninguna conocida.
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4 FORMA DE ENTREGA

Tamaio de la punta

Cdédigo Producto . Embalaje y contenido
Conicidad
R20
Puntas de gutapercha R25
MNSRMGPF RECIPROC® Minima Conform R35 Caja de 60 puntas
Fit® R45

Conicidad variable

R20 Una caja de 60 puntas incluye:
Puntas de gutapercha R25 12 puntas de tamafo R20
MNSRMGPFOOAST | RECIPROC® Minima Conform R35 24 puntas de tamafno R25
Fit® R45 12 puntas de tamafno R35
Conicidad variable 12 puntas de tamafno R45

5 COMPOSICION
® Componentes:
o Oxido de Zinc (45 — 55%)
O Gutapercha sintética (20 — 30%)
O Sulfato de bario (15 - 20%)
O Dioxido de titanio (1 — 5%)

O Colorante amarillo (< 2%)

O Colorante rojo (< 2%)
O Otros componentes (< 10%)
Propiedades fisicas y quimicas
® Radiopacidad: > 3 mm de equivalente en grosor de aluminio
® Temperatura de fusién: < 100°C (212°F)

® | ongitud nominal: = 29 mm (1,1 pulgadas)

6 DISPOSITIVOS COMPATIBLES
Las puntas de gutapercha se utilizan junto con:

® Espaciadores y atacadores. Estos instrumentos se utilizan para asegurar que la punta de
gutapercha se reparta adecuadamente por todo el sistema del conducto radicular.

® Calamus® y Gutta-Smart™. Son dispositivos para el tratamiento en caliente que se utili-
zan para extrudir el material de gutapercha en el sistema del conducto radicular.

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

® Selladores endodonticos como AH Plus® Sealer. Los selladores AH Plus® y ProRoot®
Bio Sealer se utilizan para recubrir las paredes del conducto radicular y mantenerse en la
zona entre el conducto radicular y el material de gutapercha.
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® | imas de conformacion y puntas de papel. Son instrumentos utilizados para conformar y
secar el sistema del conducto radicular.

7 INDICACIONES DE SEGURIDAD

7.1 Advertencias

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

O Contaminacion cruzada. Las puntas de gutapercha para obturacién estan disefiadas pa-
ra un solo uso. Los productos de un solo uso no pueden procesarse ni reutilizarse. La
reutilizacion de estos productos aumenta el riesgo de contaminacioén cruzada y rotura.

O El uso de los productos podria conllevar los siguientes riesgos residuales:
® |nsatisfaccion del usuario y demora del tratamiento o malestar del paciente.
® Retratamiento (la infeccion inicial no llego a curarse).

® Nunca se han notificado casos de infeccion grave/consecuencias graves para la sa-
lud del paciente (por ejemplo, riesgos biolégicos como infeccidn, reaccion toxica o
alérgica) y son muy improbables, pero no quedan totalmente excluidos.

® Fractura del diente provocada por los instrumentos de obturacion.

7.2 Precauciones

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

® |nspeccione el embalaje y el producto antes de utilizarlo: si alguno de ellos esta dafiado,
no utilice el producto y deséchelo.

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

® Por su propia seguridad, utilice equipos de proteccion individual (Quantes, gafas y masca-
rilla).

® No esterilice con calor.

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

7.3 Reacciones adversas / Efectos secundarios no deseados

® Podrian surgir molestias postoperatorias temporales tras recibir un tratamiento del con-
ducto radicular.

7.4 Condiciones de almacenamiento / Manipulacion
® Mantener alejado de la luz solar y del calor.
® Mantener a temperatura ambiente (< 30°C (86°F)).

® Almacenar en un lugar seco.
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INSTRUCCIONES PASO A PASO

Las puntas de gutapercha descritas forman parte de un sistema completo y sélo deben utili-
zarse junto con las limas de conformacién y puntas de papel correspondientes. Estas son
identificables con la marca de su sistema, la descripcion del tamano y el cédigo de color.

Las puntas de gutapercha deben ser utilizadas unicamente en un entorno clinico u hospitalario
por profesionales dentales cualificados. Después de conformar y limpiar el conducto radicular,
el profesional establecera la técnica de obturacion.

Este procedimiento incluye el uso de puntas de gutapercha y de un sellador.

1) Las puntas de gutapercha seleccionadas deberan proceder del mismo sistema de confor-
macion y corresponder al cddigo de color y al tamafo de la lima de conformacion del ulti-
mo instrumento utilizado durante la preparacion del conducto. La punta del instrumento
debera ajustarse al tamano apical del ultimo utilizado y al retirarla se notara una leve fric-
cion (tirdn hacia atras).

2) Las puntas deben desinfectarse antes de usar (ver apartado [9]).

3) Puede utilizarse un instrumento calentado para ablandar el material y asegurar un sellado
y adaptacion dimensional al conducto radicular perfectos.

4) Siga las instruccion de uso del instrumento en caliente en caso de utilizarlo

5) Utilice una herramienta adecuada para cortar las puntas de gutapercha, incluido el anillo
de color si lo hay, después de introducir las puntas de gutapercha en el conducto radicu-
lar. El anillo de color no debe permanecer en el conducto radicular después de introducir
la punta de gutapercha.

PROCESAMIENTO: INSTRUCCIONES DE HIGIENE, LIMPIEZA,
DESINFECCION Y ESTERILIZACION

® | as puntas de gutapercha estan disefiadas para un solo uso.

® | as puntas de gutapercha son dispositivos no estériles. Sigas las siguientes instrucciones
para la desinfeccion:

O Sumerja el Gutta-Percha Points en NaOCI al 5,25 % durante 1 a 5 minutos a temperatu-
ra ambiente.

O Retire todas las burbujas de la superficie de las puntas de gutapercha.

O Limpie suavemente las puntas de gutapercha con una gasa estéril humedecida con al-
cohol isopropilico al 70%.

O Deje que las puntas de gutapercha se sequen al aire.

® Para otros productos enumerados en estas instrucciones de uso, siga las instrucciones de
manipulacion del fabricante.

10 ELIMINACION SEGURA DEL PRODUCTO

11

Los productos deben desecharse de conformidad con la normativa local para la eliminacion
segura de productos punzantes y contaminados.

FECHA DE CADUCIDAD
No utilizar después de la fecha de caducidad indicada en la etiqueta.



12

13

14

15

35

NOTIFICACION DE INCIDENTES GRAVES

Cualquier incidente grave relacionado con el producto debe notificarse al fabricante y a la au-
toridad competente segun la normativa local.

GARANTIA Y RECURSO LIMITADO / LIMITACION DE RESPONSABILIDAD

Descargo de responsabilidad: Las instrucciones de uso han sido validadas por Dentsply Siro-
na. Los usuarios son los unicos responsables de cualquier desviacion de estas instrucciones
y/o del uso de métodos alternativos de tratamiento y/o tratamiento endodontico, en su caso.
Dentsply Sirona no se hace responsable por ningun dafo, lesién, ni tiene responsabilidad juri-
dica en la que el usuario incurra directa o indirectamente por incumplir las instrucciones de
uso indicadas anteriormente. El usuario observara practicas seguras y legitimas, entre las que
se incluyen, sin limitacion, las indicadas en este documento.

RESUMEN SOBRE LA SEGURIDAD Y EL RENDIMIENTO CLINICO

La informacion estara disponible tanto en la base de datos europea sobre productos sanitarios
(EUDAMED) como en el apartado de las IFU (Instrucciones de uso) del sitio web, donde se vin-
culara a la identificacién unica del producto y su composicién (UDI-DI basico).

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

Instrucciones de Uso
dentsplysirona.com/ifu
El nimero UDI-DI béasico es: ++J00310043DX

INFORMACION ADICIONAL

Ver la pagina web dentsplysirona.com/ifu para:

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

® Obtenga una explicacion de los simbolos no armonizados para las instrucciones de uso y
etiquetas.


https://ec.europa.eu/tools/eudamed
https://dentsplysirona.com/ifu
https://dentsplysirona.com/ifu
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APENAS PARA UTILIZACAO EM MEDICINA DENTARIA
APENAS PARA UTILIZACAO PROFISSIONAL
UTILIZACAO UNICA

NAO-ESTERILIZADO — DESINFETAR ANTES DE USAR

INSTRUCOES DE UTILIZACAO
PONTAS DE GUTA-PERCHA RECIPROC® MINIMA CONFORM FIT® (REF. MNSRMGPF)

=

PT

DESCRICAO DO PRODUTO

® Descricdo do produto:
As Pontas de Guta-Percha séo dispositivos de obturacdo endoddntica compostos por
borracha de guta-percha sintética radiopaca utilizada para preencher o canal radicular
apos a limpeza e modelagem. Estes dispositivos sdo de utilizacdo unica e estao disponi-
veis apenas na versao nao esterilizada.

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

INDICACOES DE UTILIZACAO

® |ndicacao de Utilizacao:
Os produtos s&o indicados para o tratamento de doenca endodoéntica.

® Finalidade prevista:
Destinam-se a preencher o espagco moldado, limpo e irrigado do canal radicular.

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

® Utilizador pretendido e ambiente de utilizac&o:
Os dispositivos endoddnticos devem ser utilizados apenas em ambiente clinico ou hospi-
talar, seguindo as boas praticas dentarias, por profissionais dentarios qualificados, tais
como meédicos dentistas, especialistas em endodontia (endodontistas) e assistentes den-
tarios.

CONTRAINDICAGCOES

Nenhuma conhecida.

FORMA DE FORNECIMENTO

Tamanho da ponta

Cédigo Produto Embalagem e contetido
Afunilado
R20
Pontas de Guta Percha R25
MNSRMGPF RECIPROC® Minima Conform R35 Caixa de 60 pontas
Fit® R45

Conicidade variavel
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Tamanho da ponta

Cadigo Produto . Embalagem e conteudo
Afunilado
R20 Caixa de 60 pontas, incluindo:
Pontas de Guta Percha R25 12 pontas de tamanho R20
MNSRMGPFO0AST | RECIPROC® Minima Conform R35 24 pontas de tamanho R25
Fit® R45 12 pontas de tamanho R35
Conicidade variavel 12 pontas de tamanho R45

5 COMPOSICAO

Propriedades fisicas e quimicas

Componentes:

o Oxido de Zinco (45-55 %)

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

O Diodxido de Titanio (1-5 %)

O Corante Amarelo (< 2 %)

O Corante Vermelho (< 2 %)

O Componentes restantes (< 10 %)

Radiopacidade: > 3 mm de espessura equivalente a aluminio
Temperatura de Fusao: < 100°C (212°F)

Comprimento nominal: =29 mm (1,1 pol.)

6 DISPOSITIVOS COMPATIVEIS

As Pontas de Guta-Percha s&o utilizadas em combinagao com:

Espalhadores e pluggers. Estes instrumentos sao utilizados para assegurar que a ponta de
guta-percha ¢é distribuida por todo o sistema do canal radicular.

Calamus® e Gutta-Smart™. Sao dispositivos de aquecimento utilizados para extrudir o
material guta-percha no sistema do canal radicular.

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

Selantes endoddnticos, tais como Selante AH Plus®. O Selante AH Plus® e o Bio-Selante
ProRoot® séo utilizados para revestir as paredes do canal radicular e permanecem na in-
terface entre o canal radicular e o material de guta-percha.

Limas de modelagao e pontos de papel. Sao dispositivos utilizados para moldar e secar o
sistema de canais radiculares.
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7 NOTAS DE SEGURANCA

7.1 Avisos

® Seguir rigorosamente estas Instrucdes de Utilizagao e as Instrucdes Gerais de Processa-
mento para Produtos Endodénticos (ver seccao [9]) para minimizar os seguintes riscos pa-
ra o dispositivo, o paciente e/ou o utilizador:

O Contaminacéao cruzada. Os obturadores de Pontas de Guta-Percha destinam-se a uma
unica utilizacdo. Os produtos de utilizagdo unica ndo devem ser processados nem reuti-
lizados. A reutilizacdo destes produtos aumenta o risco de contaminacao cruzada e/ou
quebra.

O A utilizacao dos dispositivos pode conduzir aos seguintes perigos residuais:
® |nsatisfagdo do utilizador e atraso no tratamento / desconforto do doente.
® Retratamento (infecdo inicial nunca curada).

® Nunca foram reportadas consequéncias de infecdo/para a saude graves para o paci-
ente (ex.: riscos biolégicos, como infecao, reacao téxica ou alérgica para o paciente)
e sdo muito improvaveis, mas nao podem ser totalmente excluidas.

® Fratura do dente devido a instrumentos de obturacao.

7.2 Precaucodes

® A seguranca e a eficacia de utilizacdo ndo foram determinadas em gravidas ou lactantes
ou em criangas.

® |nspecionar a embalagem e o produto antes da sua utilizagao: se a embalagem ou o pro-
duto estiverem danificados, ndo utilizar o produto e deita-lo fora.

® Utilizar um sistema de obstrucéo de borracha durante o procedimento endodéntico.

® Para a sua propria seguranca, utilizar equipamento de protecao individual (luvas, 6culos,
mascara).

® Nao esterilizar a quente.

® N3o utilizar solugdes desinfetantes que contenham fenol ou quaisquer outros produtos
que nao sejam compativeis com guta-percha.

7.3 Reacbes adversas / Efeitos secundarios indesejados

® E possivel que ocorra desconforto pds-operatdrio temporario apds receber um tratamento
de canal radicular.

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

® Armazenar em local seco.
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8 INSTRUCOES PASSO A PASSO

As Pontas de Guta-Percha Descritas fazem parte de um sistema completo e sé devem ser uti-
lizadas em combinacdo com as limas de modelagao e pontos de papel correspondentes. Es-
tes sdo identificaveis pela marca, pelo nome do tamanho e cédigo de cor do seu sistema.

As Pontas de Guta-Percha s6 serao utilizadas em ambiente clinico ou hospitalar, por profissio-
nais dentistas qualificados. Depois de moldar e limpar o canal radicular, a técnica de obtura-
cao deve ser definida pelo profissional.

Este procedimento inclui a utilizagdo de Pontas de Guta-Percha e de vedante.

1) As Pontas de Guta-Percha selecionadas serdo provenientes do mesmo sistema de mo-
delacao e corresponder ao cédigo de cores e ao tamanho da lima de modelacao do ulti-
mo instrumento utilizado durante a preparacao do canal. A ponta ajustar-se-a ao tama-
nho apical do ultimo instrumento utilizado e devera sentir-se uma ligeira friccao ao retirar
(puxar para tras).

2) As pontas devem ser desinfetadas antes da utilizacdo (consultar a sec¢éo [9)).

3) E possivel utilizar um instrumento aquecido para amolecer o material e garantir uma sela-
gem e adaptacao perfeitas do canal radicular.

4) Na utilizacdo de um instrumento aquecido, siga as instrugdes de utilizacdo desse instru-
mento.

5) Utilize uma ferramenta adequada para cortar as Pontas de Guta-Percha, incluindo um
anel de codificacao de cores, se existente, apds a insercédo das Pontas de Guta-Percha
no canal radicular. O anel colorido ndo deve permanecer no canal radicular apds a inser-
cao.

9 PROCESSAMENTO: INSTRUCOES DE HIGIENE, LIMPEZA, DESINFECAO E
ESTERILIZACAO

® As Pontas de Guta-Percha destinam-se a uma unica utilizagao.

® As Pontas de Guta-Percha sao dispositivos néo esterilizados. Siga as instrugdes abaixo
para desinfec&o:

O Mergulhe a Gutta-Percha Points numa solucéo de 5,25 % de NaOCI durante 1 a 5 minu-
tos a temperatura ambiente.

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

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

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

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

10 ELIMINAGCAO SEGURA DO APARELHO

Os produtos devem ser eliminados de acordo com os regulamentos locais para a eliminagao
segura de dispositivos afiados e contaminados.
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DATA DE VALIDADE
Nao utilizar apds a data de validade indicada no rétulo.

REGISTO DE INCIDENTES GRAVES

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

GARANTIA E RECURSO LIMITADO / LIMITACAO DE RESPONSABILIDADE

Isencdo de Responsabilidade: As Instru¢cdes de Utilizagao foram validadas pela Dentsply
Sirona. Os utilizadores sdo os unicos responsaveis por qualquer incumprimento destas instru-
coes e/ou pela utilizacao de métodos alternativos para tratamento endoddntico e/ou proces-
samento, quando aplicavel. A Dentsply Sirona ndo assume qualquer responsabilidade por da-
nos, lesées ou qualquer responsabilidade legal incorrida direta ou indiretamente pelo utilizador
devido a um desvio das Instrucdes de Utilizagao especificadas mais abaixo. O utilizador deve
seguir as praticas juridicas e de seguranca, incluindo, nomeadamente, as definidas neste do-
cumento.

RESUMO DA SEGURANCA E DO DESEMPENHO CLINICO

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

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

Instrucoes de Utilizacao
dentsplysirona.com/ifu
Numero basico UDI-DI: ++J00310043DX

INFORMAQZ\O ADICIONAL
Consulte o site dentsplysirona.com/ifu para:

® (Obter uma copia impressa gratuita das Instru¢gdes de Utilizagao.

® (Obter uma explicagdo dos simbolos ndo harmonizados para Instru¢cdes de Utilizacao e ro-
tulos.


https://ec.europa.eu/tools/eudamed
https://dentsplysirona.com/ifu
https://dentsplysirona.com/ifu
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UITSLUITEND VOOR TANDHEELKUNDIG GEBRUIK

UITSLUITEND VOOR PROFESSIONEEL GEBRUIK

EENMALIG GEBRUIK

NIET-STERIEL — DIENT VOOR GEBRUIK TE WORDEN GEDESINFECTEERD

GEBRUIKSINSTRUCTIES
RECIPROC® MINIMA CONFORM FIT® GUTTAPERCHA-PUNTEN (REF. MNSRMGPF)

1

2

3

PRODUCTBESCHRIJVING

® Productbeschrijving:

Guttapercha-punten zijn endodontische obturatiehulpmiddelen gemaakt van radiopaak
synthetisch guttapercha-rubber die worden gebruikt om het wortelkanaal te vullen na reini-
ging en vormgeving. Deze hulpmiddelen zijn voor eenmalig gebruik en alleen in niet-sterie-
le versie verkrijgbaar.

Klinische voordelen:

Het klinische voordeel dat de patiént van een obturatieprocedure met guttapercha-punten
kan verwachten, is het herstel van de integriteit en kauwfunctie van de tand als onderdeel
van de endodontische behandeling.

GEBRUIKSINDICATIES

® Gebruiksindicatie:

De producten zijn bestemd voor de behandeling van endodontische aandoeningen.

Beoogd gebruik:
De producten zijn bedoeld voor het vullen van vormgegeven, gereinigde en gespoelde
wortelkanaalgebieden.

Beoogde patiéntendoelgroep:
Patiénten die een wortelkanaalbehandeling nodig hebben.

Beoogde gebruiker en gebruiksomgeving:

Endodontische hulpmiddelen mogen alleen worden gebruikt in een klinische of zieken-
huisomgeving, met inachtneming van de goede tandheelkundige praktijken, door gekwali-
ficeerde tandheelkundigen zoals tandartsen evenals endo-specialisten (endodontisten) en
tandartsassistenten.

CONTRA-INDICATIES
Geen bekend.
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4 LEVERINGSWIJZE

Tipmaat
Code Product . Verpakking en inhoud
Tapsheid

R20

R25
MNSRMGPF RECIPROC® Minima Conform | pqq Doos met 60 punten
Fit® guttapercha-punten

R45
Tapsheid variabel
R20 Doos met 60 punten, waarvan:
R25 12 punten maat R20
MNSRMGPFO0AST | FECIPROC® Minima Conform R35 24 punten maat R25
Fit® guttapercha-punten
R45 12 punten maat R35
Tapsheid variabel 12 punten maat R45

5 SAMENSTELLING
® Bestanddelen:
O Zinkoxide (45 - 55 %)
O Synthetische guttapercha (20 - 30 %)
O Bariumsulfaat (15 - 20 %)
O Titaniumdioxide (1 - 5 %)
O Gele kleurstof (< 2 %)
O Rode kleurstof (< 2 %)

O QOverige bestanddelen (< 10 %)
Fysieke en chemische eigenschappen

® Radiopaciteit: > 3 mm aluminiumequivalent in dikte
® Smeltpunt: < 100 °C (212 °F)

® Nominale lengte: = 29 mm (1,1 inch)

6 COMPATIBELE HULPMIDDELEN
Guttapercha-punten worden gebruikt in combinatie met:

® Spreiders en pluggers. Deze instrumenten worden gebruikt om ervoor te zorgen dat de
guttapercha-punt over het volledige wortelkanaalsysteem wordt verdeeld.

® Calamus® en Gutta-Smart™. Dit zijn verwarmingshulpmiddelen die worden gebruikt om
guttapercha in het wortelkanaalsysteem te extruderen.

® Gutta-Condensor. Gutta-Condensor is een thermische condensor die wordt gebruikt om
guttapercha-punten zacht te maken en te versmelten.

® Endodontische sealers, zoals AH Plus® sealer. AH Plus® sealer en ProRoot® biosealer
worden gebruikt voor het bedekken van de wanden van het wortelkanaal en restanten op
het raakvlak van het wortelkanaal en het guttapercha-materiaal.
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Shaping-vijlen en papierpunten. Dit zijn hulpmiddelen die worden gebruikt om het wortel-
kanaalsysteem vorm te geven en te laten drogen.

7 VEILIGHEIDSOPMERKINGEN

7.1 Waarschuwingen

7.2 Voorzorgsmaatregelen

Volg deze gebruiksaanwijzing en de Algemene verwerkingsinstructies voor endodontische
producten (zie paragraaf [9]) strikt op om de volgende risico's voor het hulpmiddel, de pati-
ént en/of de gebruiker tot een minimum te beperken:

O Kruisbesmetting. Guttapercha-punt-obturators zijn alleen bedoeld voor eenmalig ge-
bruik. Producten voor eenmalig gebruik mogen niet worden verwerkt en hergebruikt.
Hergebruik van deze producten verhoogt het risico van kruisbesmetting en/of breuk.

O Het gebruik van de hulpmiddelen kan leiden tot de volgende restrisico’s:

® Ontevredenheid van de gebruiker en vertraging in de behandeling/ongemak voor de
patiént.

® Herbehandeling (eerste infectie nooit volledig de kop ingedrukt).

® Ernstige infecties/gezondheidsproblemen voor de patiént (bijv. biologische gevaren
zoals infectie, toxische of allergische reactie voor de patiént) zijn nooit gemeld en zijn
erg onwaarschijnlijk, maar kunnen niet volledig worden uitgesloten.

® Breuk van de tand als gevolg van obturatie-instrumenten.

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

Inspecteer de verpakking en het product voorafgaande aan het gebruik: als de verpakking
of het product is beschadigd, gebruik het product dan niet en gooi het weg.

Gebruik een rubberdamsysteem tijdens de endodontische behandeling.

Draag voor uw eigen veiligheid persoonlijke beschermingsmiddelen (handschoenen, bril,
masker).

Niet steriliseren met hitte.

Gebruik geen desinfecterende middelen die fenol bevatten of producten die niet compati-
bel zijn met guttapercha.

7.3 Ongewenste reacties / Bijwerkingen

Als gevolg van een wortelkanaalbehandeling kan over het algemeen tijdelijk postoperatief
ongemak ontstaan.

7.4 Opslagcondities / Behandeling

Uit de buurt van zonlicht en warmtebronnen houden.
Bewaren bij kamertemperatuur (< 30°C (86°F)).

Opslaan in een droge ruimte.
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8 STAPSGEWIJZE INSTRUCTIES

De beschreven guttapercha-punten maken deel uit van een compleet systeem en mogen al-
leen worden gebruikt in combinatie met de bijbehorende shaping-vijlen en papierpunten. Ze
kunnen worden herkend aan het systeemmerk, de maataanduiding en de kleurcode.

De guttapercha-punten mogen alleen worden gebruikt in een klinische omgeving of ziekenhuis
door gekwalificeerde tandheelkundigen. Na het vormgeven en reinigen van het wortelkanaal
moet de obturatie door de tandheelkundige worden gestart.

Hierbij worden guttapercha-punten en een sealer gebruikt.

1) De geselecteerde guttapercha-punten moeten van hetzelfde vormgevingssysteem afkom-
stig zijn en qua kleurcode en maat van de shaping-vijl overeenkomen met die van het laat-
ste instrument dat is gebruikt tijJdens de kanaalvoorbereiding. De punt moet passen bij de
apicale grootte van het laatst gebruikte instrument, en een lichte weerstand moet worden
gevoeld bij het terugtrekken.

2) De punten moeten voorafgaand aan het gebruik worden gedesinfecteerd (zie paragraaf
[9)).

3) Een verwarmd instrument kan worden gebruikt om het materiaal zacht te maken, zodat
het materiaal zich aan de vorm van het wortelkanaal aanpast en het wortelkanaal perfect
wordt afgedicht.

4) Volg bij het gebruik van een verwarmd instrument de gebruiksaanwijzing van dat instru-
ment.

5) Gebruik een geschikt hulpmiddel om de guttapercha-punten, inclusief kleurcoderingsring,
indien aanwezig, na de plaatsing in het wortelkanaal af te snijden. De gekleurde ring mag
na plaatsing niet in het wortelkanaal achterblijven.

—d
Z
9 VERWERKING: INSTRUCTIES VOOR HYGIENE, REINIGING, DESINFECTIE

EN STERILISATIE

® (Guttapercha-punten zijn alleen bedoeld voor eenmalig gebruik.

® Guttapercha-punten zijn niet-steriele hulpmiddelen. Volg de onderstaande instructies voor
desinfectie:

O Dompel de Gutta-Percha Points bij omgevingstemperatuur gedurende 1 tot 5 minuten
onder in 5,25 % NaOCI.

O Verwijder alle luchtbellen van het oppervlak van de guttapercha-punten.

O Veeg de guttapercha-punten voorzichtig weg met een steriel gaasje dat met een oplos-
sing van 70% isopropylalcohol is bevochtigd.

O Laat de guttapercha-punten aan de lucht drogen.

® \/oor andere producten die in deze gebruiksaanwijzing worden genoemd, volgt u de in-
structies van de fabrikant.

10 VEILIGE AFVOER VAN HET HULPMIDDEL

De producten moeten worden weggegooid volgens de plaatselijke voorschriften betreffende de
veilige afvoer van scherpe en vervuilde hulpmiddelen.
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HOUDBAARHEIDSDATUM
Niet gebruiken na de houdbaarheidsdatum op het etiket.

MELDING VAN ERNSTIGE INCIDENTEN

Elk ernstig incident met betrekking tot het product moet worden gemeld aan de fabrikant en de
bevoegde autoriteit in overeenstemming met de lokale regelgeving.

GARANTIE EN BEPERKT VERHAAL / BEPERKING VAN DE
AANSPRAKELIJKHEID

Disclaimer: De gebruiksinstructies zijn goedgekeurd door Dentsply Sirona. De gebruiker is

als enige verantwoordelijk voor elke afwijking van deze instructies en/of het gebruik van alter-
natieve methoden voor endodontische behandeling en/of verwerking indien van toepassing.
Dentsply Sirona aanvaardt geen aansprakelijkheid of enige wettelijke verantwoordelijkheid voor
schade die of letsel dat de gebruiker oploopt en direct of indirect het gevolg is van het niet in
acht nemen van de hierboven beschreven instructies. De gebruiker dient veilige en wettige
praktijken te hanteren, met inbegrip van, maar niet beperkt tot die welke in dit document wor-
den beschreven.

SAMENVATTING VAN PRESTATIES IN KLINISCH OPZICHT EN QUA
VEILIGHEID

Er is informatie beschikbaar in de Europese database over medische hulpmiddelen (EUDA-
MED) en de website met de gebruiksaanwijzing, die is gekoppeld aan de “Basic UDI-DI” (ele-
mentaire identificatiecode van het hulpmiddel).

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

Gebruiksaanwijzing
dentsplysirona.com/ifu
Het basis-UDI-DI-nummer is: ++J00310043DX

AANVULLENDE INFORMATIE
Zie webpagina dentsplysirona.com/ifu voor:

® Een gratis gedrukt exemplaar van de IFU.

® Een uitleg van niet-geharmoniseerde symbolen voor gebruiksinstructies en etiketten.


https://ec.europa.eu/tools/eudamed
https://dentsplysirona.com/ifu
https://dentsplysirona.com/ifu
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ENDAST FOR DENTAL ANVANDNING
ENDAST FOR PROFESSIONELL ANVANDNING

ENGANG

SBURK

ICKE STERIL — SKA DESINFICERAS FORE ANVANDNING

ANVANDARINSTRUKTIONER
RECIPROC® MINIMA CONFORM FIT® GUTTAPERKASPETSAR (REF. MNSRMGPF)

1 PRODUKTBESKRIVNING

Produktbeskrivning:

Guttaperkaspetsar ar endodontiska obturationsenheter tillverkade av radioopakt syntetisk
guttaperka-gummi som anvands for att fylla rotkanalen efter rengéring och formning. Des-
sa enheter ar avsedda for engangsbruk och finns endast tillgangliga i en icke-steril version.

Kliniska férdelar:

Den kliniska férdelen for patienten nar ett obturationsingrepp utférs med guttaperkaspet-
sar ar att aterstalla tandens integritet och funktion som en del av endodontisk behandling.

2 INDIKATIONER FOR ANVANDNING

Indikation f6r anvdndning:

Produkterna ar avsedda fér behandling av endodontisk sjukdom.

Avsedd anvandning:

Produkterna ar avsedd att fylla det formade, rengjorda och spolade rotkanalsutrymmet.

Avsedd patientpopulation:

Patienter som behdver rotfyliningsbehandling.

Avsedd anvéndare och anvandningsmiljo:

Endodontiska enheter far endast anvandas i kliniska miljoer eller sjukhusmiljéer, enligt be-
provad dental praxis, av kvalificerade tandvardspecialister sd&som bade tandlakare och en-
dospecialister (endodontologer) samt tandvardsassistenter.

3 KONTRAINDIKATIONER

Inga kanda.

4 LEVERANSFORM

Kod

Spetsstorlek . . . .
Produkt . Forpackning och innehall
Avsmalning

R20

R25
RECIPROC® Minima Conform

MNSRMGPF R35 Kartong med 60 spetsar

Fit® Guttaperkaspetsar
R45

Avsmalning variabel
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Spetsstorlek .

Kod Produkt . Foérpackning och innehall
Avsmalning
R20 Kartong med 60 spetsar, inklusive:

o R25 12 spetsar storlek R20
MNSRMGPFo0AST | RECIPROC® Minima Conform | oo 24 spetsar storlek R25
Fit® Guttaperkaspetsar

R45 12 spetsar storlek R35
Avsmalning variabel 12 spetsar storlek R45

5 SAMMANSATTNING

Komponenter:

O Zinkoxid (45-55 %)

O Syntetisk guttaperka (20-30 %)
O Bariumsulfat (15-20 %)

© Titandioxid (1-5 %)

O Gult fargdmne (< 2 %)

O Rott fargamne (< 2 %)

O Aterstaende komponenter (< 10 %)

Fysiska och kemiska egenskaper

6 KOMPATIBLA ENHETER

Guttaperkaspetsar anvands i kombination med:

Radiopacitet: > 3 mm aluminium av motsvarande tjocklek
Smaélttemperatur: < 100°C (212°F)

Nominell I1angd: =29 mm (1,1 in)

Spridaranordningar och obturatorer. Dessa instrument anvénds for att sékerstalla att gut-
taperkaspetsen férdelas 6ver hela rotkanalsystemet.

Calamus® och Gutta-Smart™ Detta ar uppvarmningsenheter som anvands for att extrude-
ra guttaperka-material i rotkanalsystemet.

Gutta-Condensor. Gutta-Condensor ar en termisk kondensor som anvands for att mjuka
upp och smalta ihop guttaperkaspetsar.

Endodontiska tatare, sasom AH Plus®-tatare. AH Plus®-tatare och ProRoot®-biotatare
anvands for att beldgga rotkanalens vaggar och finns kvar i grédnsytan mellan rotkanalen
och guttaperka-materialet.

Formfilar och pappersstift. De &r enheter som anvéands fér att forma och torka rotkanalsys-
temet.
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SAKERHETSINFORMATION

7.1 Varningar

Bruksanvisningen och de allmé&nna bearbetningsanvisningarna fér endodontiska produkter
(se avsnittet [9]) ska fbljas exakt for att minimera riskerna for patienten och/eller brukaren
samt enheten:

O Korskontaminering. Guttaperkaspets-obturatorer &r endast avsedda fér engangsbruk.
Produkter for engangsbruk far inte steriliseras och ateranvandas. Ateranvandningen av
dessa produkter Okar risken for korskontaminering och/eller brott.

O Anvandning av enheterna kan leda till féljande kvarvarande risker:
® Missnoje hos anvandaren och férsenad behandling/patientbesvér.
i Aterbehandling (ursprunglig infektion lakte aldrig).

¢ Allvarliga infektioner/héalsorisker for patienten (t.ex. biologiska faror sdsom infektion,
toxisk eller allergisk reaktion) har aldrig rapporterats och & mycket osannolika men
kan inte helt uteslutas.

® Tandfraktur pa grund av obturationsinstrument.

7.2 Forsiktighetsatgarder

7.3

7.4

Sékerheten och effektiviteten fér gravida kvinnor och barn har inte faststallts.

Inspektera férpackningen och produkten fére anvandning: om férpackningen eller produk-
ten ar skadad, anvand inte produkten och kassera den.

Anvand en gummiduk under den endodontiska proceduren.
For din egen sékerhet, bar personlig skyddsutrustning (handskar, skyddsglaségon, visir).
Sterilisera inte med varme.

Anvand inte desinficerande I6sningar som innehaller fenol eller andra produkter som inte &r
kompatibla med guttaperka.

Biverkningar / Odnskade bieffekter

Tillfalligt postoperativt obehag kan uppsta i allmanhet som ett resultat av en rotfyliningsbe-
handling.

Forvaringsforhallanden / Hantering

Hall pa avstand fran solljus och varme.
Forvaras i rumstemperatur (< 30°C (86°F)).

Forvara pa en torr plats.

INSTRUKTIONER STEG FOR STEG

De beskrivna guttaperkaspetsarna ar en del av ett komplett system och bdr endast anvéndas i
kombination med motsvarande formfilar och pappersstift. De kan identifieras med hjalp av sitt
systemmarke, storleksnamn och fargkod.
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Guttaperkaspetsarna ska endast anvandas i en klinisk miljo eller sjukhusmiljé, samt av kvalifi-
cerade tandlékare. Efter formning och rengdring av rotkanalen maste obturationstekniken fast-
stallas av tandlakaren.

Proceduren inkluderar anvéndning av guttaperkaspetsar och tatning.

1) De valda guttaperkaspetsarna ska komma fran samma formningssystem och motsvara
fargkoden och storleken pa formfilen for det sista instrument som anvandes under kanal-
preparationen. Spetsen ska passa den apikala storleken pa det senast anvanda instru-
mentet och en liten friktion ska kdnnas vid utdragning (tillbakadragning).

2) Spetsarna ska desinficeras fére anvandning (se avsnittet [9]).

3) Ett uppvarmt instrument kan anvandas for att mjuka upp materialet och sakerstélla per-
fekt tatning och mattenlig anpassning av rotkanalen.

4) Folj bruksanvisningen for instrumentet for anvandning av ett uppvéarmt instrument.

5) Anvand ett lampligt verktyg for att skdra av guttaperkaspetsarna, inklusive fargkodnings-
ring, om sadan finns, efter att guttaperkaspetsen har satts in i rotkanalen. Den fargade
ringen ska inte sitta kvar i rotkanalen efter inférandet.

9 BEARBETNING: HYGIEN-, RENGORINGS-, DESINFEKTIONS- OCH
STERILISERINGSINSTRUKTIONER

® Guttaperkaspetsar &r endast avsedda fér engangsbruk.
® Guttaperkaspetsar &r icke-sterila enheter. Folj nedanstaende anvisningar for desinfektion:

O Sénk ned Gutta-Percha Points i 5,25 % NaOCI i 1 till 5 minuter vid omgivningstempera-
tur.

O Avlagsna alla bubblor fran guttaperkaspetsarnas yta.

O Torka forsiktigt av guttaperkaspetsarna med steril gasbinda som ar fuktad med 70 %
isopropanol.

O Lat guttaperkaspetsarna lufttorka.

® For andra produkter som anges i denna bruksanvisning foljer du upparbetningsinstruktio-
nerna fran tillverkaren.

10 SAKERT BORTSKAFFANDE AV ENHETEN

Produkterna ska bortskaffas enligt lokala féreskrifter for sdker avfallshantering av vassa och
férorenade enheter.

11 UTGANGSDATUM

Anvand inte efter utgangsdatumet som anges pa etiketten.

12 RAPPORTERING AV ALLVARLIGA HANDELSER

Alla allvarliga handelser i samband med produkten boér rapporteras till tillverkaren och de enligt
de lokala foreskrifterna ansvariga myndigheter.
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GARANTI OCH BEGRANSAD GOTTGORELSE / ANSVARSBEGRANSNING

Ansvarsfriskrivning: Bruksanvisningen har validerats av Dentsply Sirona. Anvéndarna &r en-
samma ansvariga om de inte foljer dessa instruktioner och/eller anvéander sig av alternativa me-
toder for endodontisk behandling och/eller behandling nér sé ar tillampligt. Dentsply Sirona tar
inget ansvar for materiell skada eller personskada, och patar sig heller inget juridiskt ansvar
som anvandaren adrar sig direkt eller indirekt pa grund av underlatenhet att félja anvisningarna
ovan. Anvéndaren ska félja saker och laglig praxis inklusive, men inte begransat till, de anvis-
ningar som anges i detta dokument.

SAMMANFATTNING AV SAKER OCH KLINISK PRESTANDA

Information kommer att finnas tillgénglig bade pa den europeiska databasen om medicintek-
niska produkter (EUDAMED) och pa bruksanvisningen webbplats, dar den kommer att vara
lankad till Basic UDI-DI.

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

Bruksanvisning
dentsplysirona.com/ifu
Det grundlaggande UDI-DI-numret &ar: ++J00310043DX

YTTERLIGARE INFORMATION

Se webbplatsen dentsplysirona.com/ifu for att:

® F3 en gratis utskrift av bruksanvisningen.

® F3 en forklaring av icke-harmoniserade symboler for bruksanvisningar och etiketter.


https://ec.europa.eu/tools/eudamed
https://dentsplysirona.com/ifu
https://dentsplysirona.com/ifu
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KUN TIL ODONTOLOGISK ANVENDELSE

KUN TIL PROFESSIONEL ANVENDELSE
ENGANGSBRUG

IKKE-STERIL — SKAL DESINFICERES FOR BRUG

BRUGSANVISNING
RECIPROC® MINIMA CONFORM FIT®-GUTTAPERKA-SPIDSER (REF. MNSRMGPF)

1 PRODUKTBESKRIVELSE

® Produktbeskrivelse:
Guttaperka-spidser er endodontiske obturatorer lavet af rontgenteet syntetisk guttaper-
kagummi, der anvendes til at fylde rodkanalen efter oprensning og formning. Disse enhe-
der er til engangsbrug og fas kun i en ikke-steril version.

® Kliniske fordele:
Den kliniske fordel for patienten ved udferelsen af en obturationsprocedure med guttaper-
ka-spidser er at genoprette tandens integritet og tyggefunktionen som en del af den endo-
dontiske behandling.

2 INDIKATIONER FOR BRUG

® |ndikationer for anvendelse:
Produkterne er indiceret til rodbehandling.

® Tilsigtet formal:
Produkterne er beregnet til at fylde det formede, rensede og skyllede rodkanalrum.

® Tilsigtet patientgruppe:
Patienter, der har brug for rodbehandling.

® Tilsigtet bruger og anvendelsesmiljo:
Endodontiske enheder ma kun anvendes i et klinik- eller hospitalsmiljg, hvor god odontolo-
gisk praksis fglges, af tandlaeger, som f.eks. alment praktiserende lseger samt endospecia-
lister (endodontister) og tandleegeassistenter.

3 KONTRAINDIKATIONER

Ingen kendte.

4 LEVERINGSFORM

Spidsstorrelse
Kode Produkt Emballage og indhold
Konus

R20

R25

MNSRMGPF RECIPROC® Minima Conform | g4 /Eske med 60 spidser
Fit®-guttaperka-spidser

R45

Variabel konus
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Spidssterrelse .
Kode Produkt Emballage og indhold

Konus

R20 Aske med 60 spidser, herunder:

o R25 12 spidser i str. R20
MNSRMGPFo0AST | RECIPROC® Minima Conform | oo 24 spidser i str. R25
Fit®-guttaperka-spidser
R45 12 spidser i str. R35
Variabel konus 12 spidser i str. R45

5 SAMMENSATNING

® Komponenter:

O Zinkoxid (45-55%)

O Syntetisk guttaperka (20-30%)
O Bariumsulfat (15-20%)

O Titandioxid (1-5 %)

O Gult farvestof (< 2 %)

O Rgdt farvestof (< 2 %)

O @vrige dele (< 10%)
Fysiske og kemiske egenskaber

® Radiokapacitet: > 3 mm aluminium eller tilsvarende i tykkelse

® Smeltetemperatur: < 100°C (212°F)

® Nominel lzengde: =29 mm (1,1 in)

6 KOMPATIBELT UDSTYR

Guttaperka-spidser bruges i kombination med:

® Rodfyldnings- og amalgamstopper. Disse instrumenter bruges til at sikre, at guttaperka-
spidsen bliver fordelt over hele rodkanalsystemet.

® Calamus® og Gutta-Smart™. Disse er varmeapparater, der bruges til at ekstrudere gutta-

perka-materiale ind i rodkanalsystemet.

® (Gutta-Condensor. Gutta-Condensor er en termisk kondensator, der bruges til at bledgere

0g sammensmelte guttaperka-spidser.

® Rodfyldningscement, sasomAH Plus®. AH Plus® Sealer og ProRoot® Bio Sealer bruges til
at beleegge rodkanalvaegge og forbliver i greensefladen mellem rodkanalen og guttaperka-

materialet.

® Formfiler og papirspidser. Disse er enheder, der bruges til at forme og terre rodkanalsyste-

met.
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SIKKERHEDSBEMZAERKNINGER

7.1 Advarsler

Folg brugsanvisningen og den generelle vejledning til rengering og sterilisering af rodbe-
handlingsinstrumenterne ngje (se afsnittet [9]) for at minimere folgende risici for udstyret,
patienten og/eller brugeren:

O Krydsinfektion. Guttaperka-spids obturatorer er kun beregnet til engangsbrug. Produkter
til engangsbrug ma ikke behandles og genanvendes. Genanvendelse af disse produkter
ager risikoen for krydskontaminering og/eller brud.

O Brug af enhederne kan fore til folgende restrisici:
¢ Utilfredshed hos brugeren og forsinkelse i behandlingen/patientubehag.
® Genbehandling (indledende infektion helede aldrig).

® Alvorlig infektion/alvorlige sundhedsmaessige konsekvenser for patienten (f.eks. bio-
logiske farer sdsom infektion, toksisk eller allergisk reaktion for patienten) er aldrig
blevet indberettet og er meget usandsynligt, men kan dog ikke helt udelukkes.

® Fraktur af tanden pa grund af obturationsinstrumenter.

7.2 Forsigtighedsregler

7.3

7.4

Komplikationer / Bivirkninger

Sikkerheden og effektiviteten er ikke blevet afprovet pa gravide og ammende kvinder samt
born.

Underseog emballagen og produktet for brug: Hvis emballagen eller produktet er beskadi-
get, ma produktet ikke bruges, og det skal kasseres.

Anvend et kofferdamsystem under rodbehandlingen.

Af hensyn til din sikkerhed skal du baere personlige vaernemidler (handsker, beskyttelses-
briller, maske).

Ma ikke steriliseres med varme.

Brug ikke desinficerende oplgsninger indeholdende fenol eller andre produkter, der ikke er
kompatible med guttaperka.

Midlertidigt postoperativt ubehag kan generelt opsta som felge af en rodbehandling.

Opbevaringsforhold / Handtering

Undga kontakt med sollys og varme.
Opbevares ved stuetemperatur (< 30°C (86°F)).
Opbevares pa et tort sted.

TRINVIS VEJLEDNING

De beskrevne guttaperka-spidser er en del af et komplet system og ber kun bruges i kombina-
tion med de tilsvarende formfiler og papirspidser. De kan identificeres ved deres systemmeer-
ke, storrelsesnavn og farvekode.
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Guttaperka-spidser ma kun bruges i et klinisk miljo eller hospitalsmiljg af kvalificerede tand-
laeger. Nar rodkanalen er formet og renset, skal obturationsteknikken fastsaettes af tandlaegen.

Denne procedure omfatter brug af guttaperka-spidser og et forseglingsmateriale.

1) De valgte guttaperka-spidser skal komme fra samme formningssystem og svare til farve-
koden og storrelsen af formningsfilen for det sidste instrument, der blev anvendt under
forberedelsen af kanalen. Spidsen skal passe til den apikale storrelse af det sidst anvend-
te instrument, og der skal meerkes en lille friktion, nar den traekkes tilbage (et ryk tilbage).

2) Guttaperka-spidserne skal desinficeres inden brug (se afsnittet [9]).

3) Et opvarmet instrument kan anvendes til at bledgoere materialet og sikre en perfekt forseg-
ling og tilpasning af rodkanalens dimensioner.

4) Ved brug af et opvarmet instrument, skal brugsanvisningen for dette instrument folges.

5) Brug et egnet instrument til at afkorte guttaperka-spidser, inklusive farvekodningsring,
hvis denne forefindes, efter indsaettelse af guttaperka-spidser i rodkanalen. Den farvede
ring ma ikke efterlades i rodkanalen efter indsaettelse.

9 OPARBEJDNING: INSTRUKTIONER VEDRGRENDE HYGIEJNE,
RENGORING, DESINFEKTION OG STERILISERING

® Guttaperka-spidser er kun beregnet til engangsbrug.

® (Guttaperka-spidser er ikke-sterile enheder. Folg de generelle behandlingsinstruktioner for
desinfektion:

O Nedsaenk Gutta-Percha Points i 5,25 % NaOCI i 1 til 5 minutter ved omgivelsestempera-
tur.

O Fjern alle boblerne fra overfladen af guttaperka-spidsen.
O Aftor forsigtigt guttaperka-spidsen med steril gaze fugtet med 70 % isopropylalkohol.
O Lad guttaperka-spidsen lufttarre.

® Fglg behandlingsanvisningerne fra producenten for de andre produkter, der er anfert i den-
ne brugsanvisning.

10 SIKKER BORTSKAFFELSE AF UDSTYRET

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

11 UDLOBSDATO

Ma ikke bruges efter udlebsdatoen, der er angivet pa etiketten.

12 RAPPORTERING AF ALVORLIG HANDELSE

Enhver alvorlig haendelse relateret til brug af produktet skal indberettes til producenten og den
kompetente myndighed iht. lokale bestemmelser.



63

13 GARANTI OG BEGRANSEDE RETSMIDLER / ANSVARSBEGRANSNING

Ansvarsfraskrivelse: Brugsanvisningen er godkendt af Dentsply Sirona. Brugerne er eneansvar-
lige ved eventuelle afvigelser fra denne vejledning og/eller brug af alternative metoder til rodbe-
handling og/eller oparbejdning, hvor dette er relevant. Dentsply Sirona patager sig intet juridisk
ansvar for skader, kvaestelser eller noget andet ansvar, for skader, som direkte eller indirekte
padrages af brugeren som folge af afvigelser fra brugsanvisningen, der er angivet ovenfor.
Brugeren skal folge sikker og lovlig praksis herunder, men ikke begreenset til, de handlinger,
der er angivet i dette dokument.

14 SAMMENFATNING AF SIKKERHED OG KLINISK YDEEVNE

Oplysninger vil veere tilgaengelige pa bade den europaeiske database om medicinsk udstyr
(EUDAMED) og hjemmesiden med brugsanvisningen, hvor den er linket til det grundleeggende
UDI-DIL.

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

Brugsanvisning
dentsplysirona.com/ifu
Det grundlaeggende UDI-DI-nummer er: ++J00310043DX

15 YDERLIGERE OPLYSNINGER

Se webstedet dentsplysirona.com/ifu for at:

® Modtage en gratis papirkopi af brugsanvisningen.

® F3 en beskrivelse af ikke-harmoniserede symboler til brugsanvisninger og etiketter.
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BARE FOR BRUK TIL TANNBEHANDLING

KUN TIL PROFESJONELL BRUK
ENGANGSBRUK

IKKE-STERIL — SKAL DESINFISERES FOR BRUK

BRUKERINSTRUKSJONER
RECIPROC® MINIMA CONFORM FIT® GUTTAPERKASPISSER (REF. MNSRMGPF)

1 PRODUKTBESKRIVELSE

® Produktbeskrivelse:
GuttaCore-spisser er endodontiske obturasjonsprodukter laget av rentgenopakt, syntetisk
guttaperkagummi som brukes til & fylle rotkanalen etter rengjering og forming. Disse
enhetene er til engangsbruk og kun tilgjengelige i usteril versjon.

® Kiliniske fordeler:
Den kliniske fordelen for pasienter der det utferes en obturasjonsprosedyre med gut-
taperkaspisser, er gjenoppretting av tannens integritet og tyggefunksjon som del av
endodontisk behandling.

2 INDIKASJONER FOR BRUK

® |ndikasjon for bruk:
Produktene er ment for behandling av endodontiske sykdommer.

® Tiltenkt formal:
Produktene er beregnet pa a fylle den utformede, rensede og skylte rotkanalplassen.

® Tiltenkt pasientpopulasjon:
Pasienter som trenger rotkanalbehandling.

® Tiltenkt bruker og bruksmiljg:
Endodontiske instrumenter skal bare brukes i et klinisk eller sykehusmiljg etter god
tannlegepraksis, av kvalifiserte allmennpraktiserende tannleger sé vel som endospesialister
(endodontist) og tannlegeassistenter.

3 KONTRAINDIKASJONER

Ingen kjente.

4 LEVERINGSFORMER

Spisstorrelse

Kode Produkt Emballasje og innhold
Konus
R20
R25

MNSRMGPF RECIPROC® Minima Conform | pag Boks med 60 spisser

Fit® guttaperkaspisser
R45

Variabel konisk
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Spisstorrelse

Kode Produkt Emballasje og innhold
Konus
R20 Boks med 60 spisser, inkludert:
R25 12 spisser i R20-storrelse

RECIPROC® Minima Conform

MNSRMGPFO0AST . . R35 24 spisser i R25-starrelse
Fit® guttaperkaspisser

R45 12 spisser i R35-storrelse

Variabel konisk 12 spisser i R45-storrelse

5 SAMMENSETNING
® Komponenter:
O Sinkoksid (45-55 %)
O Syntetisk guttaperka (20-30 %)
O Bariumsulfat (15-20 %)
O Titandioksid (1-5 %)
O Gult fargestoff (< 2 %)
O Radt fargestoff (< 2 %)

O Gjenveaerende komponenter (< 10 %)

Fysiske og kjemiske egenskaper
® Radiopasitet: > 3 mm aluminium ekvivalent i tykkelse
® Smeltetemperatur: < 100 °C

® Nominell lengde: = 29 mm

6 KOMPATIBELT UTSTYR

Guttaperkaspisser brukes i kombinasjon med:

® Spredere og plugger. Disse instrumentene brukes for & sikre at guttaperkaspissen fordeles
over hele rotkanalsystemet.

® Calamus® og Gutta-Smart™. De er oppvarmingsenheter som brukes til & ekstrudere gut-
taperka-materialet inn i rotkanalsystemet.

® Gutta-Condensor. Gutta-Condensor er en termisk kondensator som brukes til & myke opp
0g smelte guttaperkaspisser sammen.

® Endodontiske sealere, som AH Plus® Sealer. AH Plus® Sealer og ProRoot® Bio Sealer
brukes til & belegge rotkanalvegger og forblir pa grensesnittet mellom rotkanalen og gut-
taperkamaterialet.

® Formingsfiler og papirspisser. De er instrumenter som brukes til & forme og terke rotkanal-
systemet.
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SIKKERHETSMERKNADER

Advarsler

® Folg noye bruksanvisningen og de generelle behandlingsinstruksjonene for endodontiske
produkter (se avsnittet [9]) for & minimere folgende risikoer for instrumentet, pasienten og/
eller brukeren:

O Krysskontaminering. Obturatorer med guttaperkaspisser er beregnet kun for engangs-
bruk. Produkter ment for engangsbruk ma ikke bearbeides og gjenbrukes. Gjenbruk av
slike produkter gker faren for krysskontaminering og/eller brudd.

O Bruk av enhetene kan fare til folgende restrisikoer:
® Misngye hos bruker og forsinkelse i behandling / pasientubehag.
® Gjentatt behandling (opprinnelig infeksjon har aldri blitt leget).

® Alvorlig infeksjon / alvorlige helsekonsekvenser for pasienten (f.eks. biologiske farer
som infeksjon, toksisk eller allergisk reaksjon for pasienten) har aldri veert rapportert
og er sveert usannsynlig, men kan ikke utelukkes helt.

® Brudd pa tannen pa grunn av obturasjonsinstrumenter.

Forholdsregler

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

® Kontroller emballasjen og produktet far bruk: hvis emballasjen eller produktet er skadet,
skal produktet ikke brukes, men ma avhendes.

® Bruk et gummidamsystem under den endodontiske prosedyren.
® For din egen sikkerhet ma du bruke personlig verneutstyr (hansker, briller, maske).
® Ma ikke steriliseres med varme.

® Bruk ikke desinfeksjonslgsninger som inneholder fenol eller produkter som ikke er forenlige
med guttaperka.

Uonskede reaksjoner / Ugnskede bivirkninger

® Midlertidig postoperativt ubehag kan oppsta som et resultat av & fa en rotkanalbehandling.

Lagringsforhold / Handtering
® Beskyttes mot sollys og varme.
® Hold temperaturen under romtemperatur (< 30°C (86°F)).

® | agres pa et tort sted.

TRINNVISE INSTRUKSJONER

De beskrevne guttaperkaspissene er en del av et komplett system og skal kun brukes i
kombinasjon med tilhgrende formfiler og papirspisser. De kan identifiseres med systemmerke,
starrelsesnavn og fargekode.

Guttaperkaspissene skal bare brukes péa en klinikk eller sykehus av kvalifiserte tannleger. Etter
forming og rengjering av rotkanalen, ma obturasjonsteknikken bestemmes av tannlegen.
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Denne prosedyren inkluderer bruk av guttaperkaspisser og sealer.

1) Guttaperkaspisser som velges skal komme fra samme formingssystem og korrespondere
med fargekode og formingsfilstarrelse pa det siste instrumentet som ble brukt under ka-
nalforberedelsen. Spissen skal passe til apikalstarrelsen til det siste produktet som ble
brukt, og det skal kjennes noe friksjon ved tilbaketrekking.

2) Spissene skal desinfiseres for bruk (se avsnittet [9]).

3) Et oppvarmet instrument kan brukes til & myke opp materialet og sikre perfekt tetting og
dimensjonal tilpasning av rotkanalen.

4) Folg bruksanvisningen for instrumentet ved bruk av et oppvarmet instrument.

5) Bruk et passende verktgy for & kutte guttaperkaspissene, inkludert fargekodingen hvis
den finnes, etter at guttaperkaspissen er satt inn i rotkanalen. Den fargede ringen skal ikke
bli vaerende i rotkanalen etter innsetting.

9 BEHANDLING: INSTRUKSER FOR HYGIENE, RENGJORING,
DESINFISERING OG STERILISERING

® Guttaperkaspissene er beregnet pa engangsbruk.
® Guttaperkaspissene er usterile. Folg instruksjonene nedenfor for desinfeksjon:

O Senk Gutta-Percha Points ned i 5,25 % NaOCI i 1 til 5 minutter ved omgivelsestempera-
tur.

O Fjern alle boblene fra overflaten til guttaperkaspissene.

O Terk forsiktig av guttaperkaspissene med sterilt gasbind fuktet med 70 % isopropylalko-
hol.

O La guttaperkaspissene lufttarke.

® For andre produkter oppfert i denne bruksanvisningen, folg produsentens behandlingsin-
struksjoner.

10 SIKKER AVHENDING AV UTSTYRET

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

11 UTLOPSDATO

Skal ikke brukes etter utlgpsdato som er angitt pa etiketten.

12 RAPPORTERING AV ALVORLIG HENDELSE

Enhver alvorlig hendelse i forbindelse med bruken av produktet skal rapporteres til produsen-
ten og den kompetente myndigheten i samsvar med lokale forskrifter.

13 GARANTI OG BEGRENSNING AV RETTSMIDLER / ANSVARSBEGRENSNING

Ansvarsfraskrivelse: Bruksanvisningen er validert av Dentsply Sirona. Brukere er ene og alene
ansvarlig for eventuelle avvik fra disse instruksjonene, og/eller bruk av alternative metoder for
endodontisk behandling og/eller prosessering nar det er aktuelt. Dentsply Sirona patar seg ikke
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noe ansvar for skade, personskade eller juridisk ansvar padratt direkte eller indirekte av bru-
keren grunnet et avvik fra bruksanvisningen fastsatt over. Brukeren skal falge sikker og lovlig
praksis, inkludert, men ikke begrenset til det som er beskrevet i dette dokumentet.

SAMMENDRAG AV SIKKERHET OG KLINISK YTELSE

Informasjon vil veere tilgjengelig bade i den europeiske databasen om medisinsk utstyr
(EUDAMED) og nettstedet for bruksanvisningen, hvor den vil bli knyttet til grunnleggende UDI-
Dl

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

Bruksanvisning
dentsplysirona.com/ifu
Det grunnleggende UDI-DI-nummeret er: ++J00310043DX

TILLEGGSINFORMASJON

Ga til nettside dentsplysirona.com/ifu for a:

® F3 en gratis utskrift av bruksanvisningen.

® F3 en forklaring pa ikke-harmoniserte symboler for IFU-er og etiketter.


https://ec.europa.eu/tools/eudamed
https://dentsplysirona.com/ifu
https://dentsplysirona.com/ifu
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NAUDOTI TIK DANTIMS GYDYTI

NAUDOTI TIK PROFESIONALAMS

VIENKARTINIS NAUDOJIMAS

NESTERILU - DEZINFEKUOTI PRIES NAUDOJIMA

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA
RECIPROC® MINIMA CONFORM FIT® GUTAPERCIOS KAISCIAI (REF. MNSRMGPF)

1 GAMINIO APRASYMAS
® Gaminio aprasymas:
Gutapercios kaisciai yra endodontiniai obturaciniai produktai, pagaminti i$ spinduliuotei
nelaidaus sintetinio gutapercios kauciuko, naudojamo isvalyto ir suformuoto Saknies ka-
nalo uzpildymui. Sie instrumentai yra vienkartinio naudojimo ir pristatomi tik nesterilios ver-
sijos.
Klinikine nauda:
Obturacijos proceduros su gutapercios kaiscCiais klinikiné nauda pacientui — danties vienti-
sumo ir kramtymo funkcijos atstatymas endodontinio gydymo metu.
2 NAUDOJIMO INSTRUKCIJA
® Naudojimo paskirtis:
Gaminiai endodontinéms ligoms gydyti.
Numatytoji paskirtis:
Produktai skirti suformuoto, iSvalyto ir iriguoto Saknies kanalo uzpildymui.
Numatytieji pacientai:
Pacientai, kuriems reikalingas Saknies kanalo gydymas.
Numatytasis naudotojas ir naudojimo aplinka:
Endodontiniai prietaisai turi buti naudojami tik klinikinéje ar ligoninés aplinkoje, laikantis ge-
rosios odontologinés praktikos. Juos naudoti gali tik kvalifikuoti odontologijos specialistai,
pavyzdziui, bendrosios praktikos gydytojai, endodontologai ir odontology asistentai.
3 KONTRAINDIKACIJOS
Nezinoma.
4 PRISTATYMO FORMOS

Antgalio dydis

|vairus kdgiSkumas

Kodas Gaminys _ . Pakuoté ir turinys
Kuagis
R20
o R25
MNSRMGPF RECIPROC® Minima Conform | pqq 60 kaisgiy dézuté
Fit® gutapercios kaisciai
R45
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. Antgalio dydis . .
Kodas Gaminys . Pakuoté ir turinys
Kugis
R20 60 kaiSCiy dézute, jskaitant:
o R25 12 vnt. R20 dydzio kais¢iy
MNSRMGPFo0AST | RECIPROC® Minima Conform | oo 24 vnt. R25 dydio kaiééiy
Fit® gutapercios kaisciai
R45 12 vnt. R35 dydzio kaisciy
|vairus kugiSkumas 12 vnt. R45 dydzio kais€iy
5 SUDETIS

® Komponentai:

O Cinko oksidas (45-55 %)

O Sintetiné gutapercia (20-30 %)
O Bario sulfatas (15-20 %)

O Titano dioksidas (1-5 %)

O Geltonasis daziklis (< 2 %)

O Raudonasis daziklis (< 2 %)

O Like komponentai (< 10 %)

Fizikinés ir cheminés savybés

® Radiografinis tankis: prilygsta 3 mm ar storesniam aliuminiui
® | ydymosi temperatira: < 100°C (212°F)

® Nominalus ilgis: = 29 mm

6 SUDERINAMI PRIETAISAI

Gutapercios kaiS€iai naudojami kartu su:

® Piétikliais ir kimstukais. Siais instrumentais uztikrinama, kad gutaperd&ia bty tinkamai pa-
skirstyta visame Saknies kanale.

® Calamus® ir Gutta-Smart™. Tai Sildymo prietaisai, naudojami gutaperciai pasildyti ir uzpil-
dyti Saknies kanala.

® (Gutta-Condensor. Gutta-Condensor yra terminis kondensatorius, naudojamas gutapercios
kaiS€iams suminkstinti ir sulydyti.

® Endodontiniai sandarikliai, tokie kaip AH Plus® sandariklis. AH Plus® sandariklis ir
ProRoot® biokeraminis sandariklis yra naudojami Saknies kanalo sieneléems padengti ir

lieka tarp Saknies kanalo ir gutapercios.

® Formavimo dildés ir popieriniai kais€iai. Tai jrankiai Saknies kanalui formuoti ir nusausinti.

7 SAUGOS NURODYMAI

7.1 |spéjimai

® Grieztai laikykités endodontiniy gaminiy bendrojo apdorojimo instrukcijos ir naudojimo in-
strukcijos nurodymuy (zr. skyriuje [9]), kad sumazintuméte galimas rizikas jrenginiams, paci-
entui ir (arba) operatoriui:




75

O Kryzmineé tarSa. Gutapercios kais€iy obturatoriai skirti tik vienkartiniam naudojimui. Vien-
kartiniy produkty negalima apdoroti ir naudoti pakartotinai. Pakartotinis Siy produkty
naudojimas padidina uzterS§imo ir (arba) luzimo tikimybe.

O Naudojant jrankius galimos Sios liekamosios rizikos:
® Naudotojo nepasitenkinimas ir gydymo vélavimas / paciento diskomfortas.
® Pakartotinis gydymas (neiSgydyta pirminé infekcija).

® Sunki infekcija / rimtos pasekmés paciento sveikatai (pvz., infekcija, toksiné ar aler-
giné reakcija) nebuvo nustatyta ir yra mazai tikétina, taciau negali buti visiSkai at-
mesta.

® Danties skilimas dél obturaciniy elementy.

7.2 Atsargumo priemoneés

® Sauga ir veiksmingumas néscioms arba krutimi maitinanCioms moterims ir vaikams nenu-
statyti.

® PrieS naudojima apziurékite pakuote ir produkta. Jei pakuoté ar produktas pazeistas, ne-
naudokite produkto ir jj iSmeskite.

® Atlikdami endodontine procedurg naudokite koferdamo sistema.
® Dél paciy saugumo naudokite asmenines apsaugos priemones (pirstines, akinius, kauke).
® Nesterilizuoti kaitinant.
® Nenaudoti pirminio dezinfekavimo tirpaly kuriuose yra fenolio ar kity su gutaperc¢a nesude-
rinamy medziagy.
7.3 Nepageidaujamos reakcijos / Nepageidaujami Salutiniai poveikiai
® Po Saknies kanalo gydymo gali atsirasti laikinas pooperacinis diskomfortas.
7.4 Laikymo salygos / Tvarkymas
® | aikyti atokiau nuo saulés Sviesos ir Silumos.
® | aikyti kambario temperaturos sglygomis < 30°C (86°F)).

® | aikyti sausoje vietoje.

8 ISSAMIOS INSTRUKCIJOS

Apra8yti gutapercios kaiscCiai yra sistemos dalis ir turi buti naudojami kartu su atitinkamomis
formavimo dildémis ir popieriniais kaiscCiais. Jie identifikuojami sistemos prekiniu zenklu, dydziu
ir spalvos kodu.

Gutapercios kaisciai turi buti naudojami tik klinikinéje ar ligoninés aplinkoje. Juos gali naudoti
tik kvalifikuoti odontologijos specialistai. Suformavus ir iSvalius Saknies kanala, specialistas turi
parinkti obturacijos technika.

Sioje procediroje naudojami gutapercios kaiscCiai ir sandariklis.

1) Pasirinkti gutapercios kaisc€iai turi buti iS tos pacios formavimo produkty sistemos ir atitikti
paskutinio Saknies kanalui paruosti naudoto instrumento spalvinj koda ir formavimo dildés
dydj. Kaiscio dydis turi atitikti paskutinio naudoto instrumento apikalinj dydj, o iStraukiant
(traukiant atgal) turi buti juntamas nedidelis pasiprieSinimas.
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2) Prie$ naudojima kaiscius reikia dezinfekuoti (zr. skirsnyje [9]).

3) Kad medziaga tinkamai uzsandarinty ir prisitaikyty prie Saknies kanalo formos, suminks-
tinkite jg Sildymo aparatu.

4) Naudojant Sildoma instrumenta, vadovaukités instrumento naudojimo instrukcija.

5) Gutapercios kaisCiams atpjauti naudoti atitinkama instrumenta, jskaitant spalvotg Zieda,
jei yra, jstaCius gutapercios kaistj j kanalg. Spalvotas Ziedas negali likti Saknies kanale.

APDOROJIMAS: HIGIENOS, VALYMO, DEZINFEKAVIMO IR STERILIZAVIMO
NURODYMAI
® Gutapercios kaiSCiy obturatoriai skirti tik vienkartiniam naudojimui.

® (Gutapercios kaisciai yra nesterilus instrumentai. Vadovaukités toliau pateiktais dezinfe-
kavimo nurodymais:

O Pamerkite Gutta-Percha Points | 5,25 % NaOCI tirpalg 1-5 minutéms kambario tempera-
turoje.
O Pasalinkite visus burbuliukus nuo gutapercios kaisciy pavirSiaus.

© Svelniai nusluostykite gutaper&ios kaié&ius sterilia marle, sudrékinta 70 % izopropilo al-
koholiu.

O Palikite gutapercios kaisCius iSdziuti.
® Kitiems Sioje naudojimo instrukcijoje nurodytiems produktams laikykités gamintojo nuro-
dymuy.

SAUGUS PRIETAISO SALINIMAS

Produktai utilizuojami laikantis vietiniy saugaus astriy ir uztersty priemoniy utilizavimo reikala-
vimuy.

GALIOJIMO DATA

Nenaudoti pasibaigus etiketéje nurodytam galiojimo laikui.

PRANESIMAS APIE RIMTUS JVYKIUS

Apie bet kokj rimtg incidenta, susijusj su gaminiu, reikia pranesti gamintojui ir kompetentingai
jstaigai pagal vietos teisés akty reikalavimus.

GARANTIJA IR RIBOTA TEISIY GYNIMO PRIEMONE / ATSAKOMYBES
RIBOJIMAS

Atsakomybés atsisakymas: Naudojimo instrukcijas patvirtino ,,Dentsply Sirona®. Uz instrukcijy

nesilaikyma ir (arba) kity endodontinio gydymo ir (ar) apdorojimo budy naudojima, kai taikoma,
atsakingas pats naudotojas. ,,Dentsply Sirona“ neprisiima jokios atsakomybés uz zalg, suzeidi-
mus arba teising atsakomybe, tiesiogiai ar netiesiogiai uztrauktg naudotojo dél auksciau nuro-

dyty instrukcijy nesilaikymo. Naudotojas privalo laikytis saugiy ir teiséty veiksmuy, jskaitant, bet
neapsiribojant, nurodomais Siame dokumente.
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14 SAUGOS IR KLINIKINIO VEIKIMO SANTRAUKA

Informacija pateikta Europos medicinos prietaisy duomeny bazéje (EUDAMED) ir naudojimo in-
strukcijy svetaingje, kur ji susieta su baziniu UDI-DI.

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

Naudojimo instrukcija
dentsplysirona.com/ifu
Bazinis UDI-DI numeris: ++J00310043DX

15 PAPILDOMA INFORMACIJA

Interneto svetainéje adresu dentsplysirona.com/ifu galésite:

® Gauti spausdintine naudojimo instrukcijos kopija.

® Rasite nesuderintyjy simboliy, skirty naudojimo instrukcijoms ir etiketéms, paaiskinimus.
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TIKAI IZMANTOSANAI ZOBARSTNIECIBA

TIKAI PROFESIONALAI IZMANTOSANAI
VIENREIZEJAS LIETOSANAS

NESTERILS - PIRMS LIETOSANAS JADEZINFICE

LIETOSANAS NORADIJUMI
RECIPROC® MINIMA CONFORM FIT® GUTAPERCAS KONI (ATS. MNSRMGPF)

2

3

4

PRODUKTA APRAKSTS

® Produkta apraksts:

Gutapercas koni ir endodontiskas obturacijas ierices, kas izgatavotas no rentgenstaru ne-
caurlaidigas sintétiskas gutaperas gumijas, ko izmanto saknu kanala aizpildisanai pec tiri-
Sanas un formésanas. Sis ierices ir vienreiz lietojamas un pieejamas tikai nesterila versija.

Kliniskie ieguvumi:

Khniskais ieguvums pacientam, kam veic obturacijas proceduru ar Gutaper€as koniem, ir
zoba viengabalainibas un koslasanas funkcijas atjauno$ana endodontijas arstéSanas ietva-
ros.

LIETOSANAS NORADIJUMI

® | ietoSanas noradijumi:

Produkti ir paredzéeti endodontijas slimibu arstesanai.

Paredzétais pielietojums:
Produkti paredzeti, lai aizpilditu izveidoto, iztifito un izskaloto saknu kanalu telpu.

Paredzéeta pacientu populacija:
Pacienti, kuriem nepiecieSama saknu kanalu arstésana.

Paredzetie lietotaji un lietoSanas vide:

Endodontijas ierices drikst lietot kvalificeti zobarstniecibas specialisti, piemeéram, vispare-
jas prakses zobarsti, ka ari endodontijas specialisti (endodontisti) un zobarstniecibas paligi,
tikai kliniskaja vai slimnicas vide, ieverojot labu zobarstniecibas praksi.

KONTRINDIKACIJAS

Nav zinamas.

PIEGADES FORMAS

Uzgala izmers

Kods Produkts lepakojums un saturs
Konuss
R20
R25

MNSRMGPF RECIPROC® Minima Conform | pag Kaste ar 60 koniem

Fit® Gutapercas koni
R45

Konuss, mainigs
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Uzgala izmérs

Kods Produkts lepakojums un saturs
Konuss
R20 Kaste ar 60 koniem, tostarp:
o R25 R20 izméra koni, 12 gab.
MNSRMGPFo0AST | RECIPROC® Minima Conform | oo R25 izméra koni, 24 gab.
Fit® Gutapercas koni
R45 R35 izmeéra koni, 12 gab.
Konuss, mainigs R45 izmeéra koni, 12 gab.

5 SASTAVDALAS

Komponenti:

O Cinka oksids (45-55%)

O Sintéetiska gutaperca (20-30%)
O Barija sulfats (15-20%)

O Titana dioksids (1-5%)

O Dzeltena krasviela (< 2%)

O Sarkana krasviela (< 2%)

O Parejie komponenti (< 10%)

Fizikalas un Kimiskas ipasSibas

Radiopacitate: > 3 mm aluminija ekvivalenta biezuma
Ku$anas temperatura: < 100°C (212°F)

Nominalais garums: > 29 mm (1,1 collas)

6 SADERIGAS IERICES

Gutapercas koni tiek izmantoti kombinacija ar:

Sprederiem un plageriem. Sie instrumenti tiek izmantoti, lai nodrosinatu, ka gutaperéas
kons tiek izplatits visa saknu kanalu sistema.

Calamus® un Gutta-Smart™. Tas ir sildiSanas ierices, ko izmanto, lai izspiestu gutapercas
materialu saknu kanalu sistema.

Gutta-Condensor. Gutta-Condensor kondensators ir termisks kondensators, ko izmanto
gutapercas konu mikstinasanai un sapludinasanai.

Endodontiskie blivetaji, piemeram, AH Plus® blivéetajs. AH Plus® blivetaju un ProRoot®
Bio blivetaju izmanto, lai parklatu saknes kanala sieninas, un tie paliek saknes kanala un
gutaperCas materiala saskare.

Formejosas failes un papira torundas. Tas ir ierices, ko izmanto saknu kanalu sistémas vei-
dosanai un nosusinasanai.
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PIEZIMES PAR DROSIBU

7.1 Brdinajumi

Stingri ieverojiet LietoSanas instrukciju un Endodontisko izstradajumu visparéjas apstrades
instrukcijas (sk. sadalu [9]), lai mazinatu sekojoSus riskus iericei, pacientam un/vai lietota-
jam:

© Savstarpéja inficéSanas. GutaperCas konu obturatori ir paredzeéti tikai vienreizéjai listosa-
nai. Vienreiz€jas lietoSanas izstradajumus nedrikst apstradat un izmantot atkartoti. So iz-
stradajumu atkartota izmantosana palielina savstarpé€jas piesarnoSanas un/vai bojajumu
risku.

O leriCu lietoSana var radit Sadus atlikusos riskus:
® |ietotaja neapmierinatiba un arstéSanas aizkavesSanas/pacienta diskomforts.
® Atkartota arstesana (sakotné€ja infekcija netiek izarsteta).

® Nav zinots par nopietnam infekcijam / nopiethnam sekam pacienta veselibai (pieme-
ram, tads biologisks apdraudé&jums ka infekcija, toksiska vai alergiska reakcija pa-
cientam), un tas ir loti maz ticamas, bet tas nevar pilniba izslegt.

® Zoba luzums obturacijas instrumentu del.

7.2 Piesardzibas pasakumi

7.3

7.4

LietoSanas droSums un efektivitate, lietojot gratniecém vai sievietém, kuras baro bérnu ar
kruti, un bérniem, nav novertéeta.

Pirms lietoSanas parbaudit iepakojumu un produktu: ja iepakojums vai produkts ir bojats,
nelietot produktu un izmest to.

Endodontijas proceduras laika lietot koferdama sistemu.
DroSibas noluka, ludzu, lietojiet personisko aizsargaprikojumu (cimdus, brilles, masku).
Nesterilizet ar karstumu.

Neizmantot dezinfekcijas Skidumus, kas satur fenolu vai citus produktus, kas nav saderigi
ar gutapercu.

Blaknes / Nevelamas blakusparadibas

Saknu kanalu arsteSanas rezultata parasti var rasties islaicigs pecoperacijas diskomforts.

Uzglabasanas apstakli / ApieSanas

Sargat no saules gaismas un karstuma.
Uzglabat istabas temperatura (< 30°C (86°F)).

Uzglabat sausa vieta.

DETALIZETI NORADIJUMI

Aprakstitie GutapercCas koni ir dala no pilnigas sistémas, un tos drikst izmantot tikai kopa ar at-
bilstoSajam formesanas failem un papira torundam. Tie ir identificEjami pec to sistémas zimola,
izméra nosaukuma un krasas koda.
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Gutapercas konus kliniska vai slimnicas vide drikst izmantot tikai kvalificéti zobarsti. PEc saknu
kanala veido$anas un tirisanas obturacijas tehnika janosaka profesionalim.

ST procediira ietver Gutapercas konu un blivétaja izmantosanu.

1) lIzvéletajiem GutaperCas koniem jabut no tas pasas formésanas sistémas un jaatbilst ka-
nala sagatavosanas laika izmantota pédeja instrumenta krasas kodam un formésanas fai-
les izméeram. Konam jaatbilst ped€ja izmantota instrumenta apikalajam izméram, un izvel-
kot (atvelkot) jabut jutamai nelielai pretestibai.

2) Pirms lietoSanas koni ir jadezinfice (sk. sadalu [9]).

3) Lai mikstinatu materialu un nodroSinatu nevainojamu noslégsanu un formas pielagoSanu
saknes kanalam, var izmantot uzkarsétu instrumentu.

4) Lietojot uzsilditu instrumentu, ieverojiet minéta instrumenta lietoSanas instrukciju.

5) Pec Gutapercas konu ievietoSanas saknu kanala izmantojiet piemeérotu instrumentu, lai
tos nogrieztu, tostarp ar krasas kod€juma gredzenu, ja tads ir. Krasainais gredzens ne-
drikst palikt saknu kanala péc ievietoSanas.

9 APST_RI_-}DE: HIGIENAS, TIRISANAS, DEZINFEKCIJAS UN STERILIZACIJAS
NORADIJUMI

® Gutapercas koni ir paredzeti tikai vienreizejai lietoSanai.

® (Gutapercas koni ir nesterilas ierices. Ludzu, ieverojiet turpmakos dezinfekcijas noradiju-
mus:

O lemerciet Gutta-Percha Points 5,25% NaOCI skiduma uz 1 idz 5 minutéem apkartejas tel-
pas temperatura.

O Likvidgjiet uz Gutapercas konu virsmas esos$os burbulus.
O Maigi noslaukiet Gutapercas konus ar sterilu marli, kas samitrinata 70% izopropilspirta.
O Atstajiet GutaperCas konus, lai tie nozust.

® Attieciba uz citiem Saja LietoSanas instrukcija uzskaititajiem izstradajumiem, ludzu, ievero-

jiet razotaja noradijumus par apstradi.

10 DROSA IERICES UTILIZACIJA

Izstradajumi ir jaizmet saskana ar vietéjiem noteikumiem par droSu asu un piesarnotu iericu iz-
nicinasanu.

11 DERIGUMA TERMINS

Nelietot pec deriguma termina beigam, kas noradits uz etiketes.

12 ZINOSANA PAR NOPIETNIEM INCIDENTIEM

Par visiem nopietniem incidentiem saistiba ar izstradajumu jazino razotajam un kompetentajai
iestadei saskana ar viet€jiem noteikumiem.
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GARANTIJA UN IEROBEZOTA TIESISKA AIZSARDZIBA / ATBILDIBAS
IEROBEZOJUMS

Atruna: LietoSanas instrukciju ir apstiprinajusi Dentsply Sirona. Lietotaji ir pilniba atbildigi par
jebkuram novirzém no Sim instrukcijam un/vai alternativu endodontiskas arstésanas un/vai ap-
strades metozu izmantoS$anu, ja tadas ir piemerojamas. Dentsply Sirona neuznemas nekadu at-
bildibu par bojajumiem, traumam vai jebkadu juridisku atbildibu, kas tieSi vai netieSi radusies
lietotajam saistiba ar novirzém no ieprieks izklastitajam LietoSanas instrukcijam. Lietotajam ja-
ievero droSa un likumiga prakse, tostarp, bet ne tikai ta, kas ir izklastita Saja dokumenta.

DROSIBAS UN KLINISKAS VEIKTSPEJAS KOPSAVILKUMS

Informacija bus pieejama gan Eiropas medicinas iericu datubaze (EUDAMED), gan LietoSanas
noradijumu fimekla vietne, kur ta bus saistita ar Basic UDI-DI.

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

LietoSanas noradijumi
dentsplysirona.com/ifu
Basic UDI-DI numurs ir: ++J00310043DX

PAPILDU INFORMACIJA

Skatit timekla vietni dentsplysirona.com/ifu, lai:

® Sanemtu bezmaksas drukajamu LietoSanas instrukciju kopiju.

® Sanemtu neharmonizeto simbolu skaidrojumu LietoSanas instrukcijam un etiketem.
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KASUTAMISEKS AINULT HAMBARAVIS

AINULT PROFESSIONAALSEKS KASUTAMISEKS
UHEKORDSELT KASUTATAV

MITTESTERIILNE — ENNE KASUTAMIST DESINFITSEERIDA

KASUTUSJUHISED
RECIPROC® MINIMA CONFORM FIT® GUTAPERTSTIHVTID (REF. MNSRMGPF)

1 TOOTEKIRJELDUS

Tootekirjeldus:

Gutapertstihvtid on endodontilised obturatsioonitooted, mis on valmistatud radio-opaak-
sest slinteetilisest gutapertSkummist, ja mida kasutatakse juurekanali taitmiseks parast
puhastamist ja kujundamist. Need seadmed on Uhekordselt kasutatavad ja saadaval ainult
mittesteriilses versioonis.

Kliiniline kasu:
Gutapertstihvtidega obturatsiooniprotseduuri kliiniline kasu patsiendile seisneb hammaste
terviklikkuse ja malumisfunktsiooni taastamises endodontilise ravi osana.

2 KASUTAMISNAIDUSTUSED

Kasutusnaidustused:
Tooted on ette ndhtud endodontiliste haiguste raviks.

Sihtotstarve:
Tooted ette nahtud kujundatud, puhastatud ja loputatud juurekanali ruumi taitmiseks.

Ettenédhtud patsiendirhm:
Juurekanali ravi vajavad patsiendid.

Ettenahtud kasutajad:

Endodontilised seadmed on ette nahtud kasutamiseks kliinikus voi haiglakeskkonnas ham-
baarstide, endodontia spetsialistide (endodontistide) ja hambaravi assistentide poolt, kes
jargivad stomatoloogias heakskiidetud praktikat.

3 VASTUNAIDUSTUSED

Puuduvad.

4 TARNEVORM

Otsaku suurus

Kood Toode Pakend ja sisu
Taper
R20
R25

MNSRMGPF RECIPROC® Minima Conform | pqg Karp 60 tihvtiga

Fit® Gutapertstihvtid
R45

Taper erinev
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Otsaku suurus

Kood Toode Pakend ja sisu
Taper
R20 Karp 60 tihvtiga, sh:
R25 12 tihvti suurusega R20
RECIPROC® Minima Conform I
MNSRMGPFOOAST Fit® Gutapertstihvtid R35 24 tihvti suurusega R25
R45 12 tihvti suurusega R35
Taper erinev 12 tihvti suurusega R45

5 KOOSTIS

® Koostisosad:

O Tsinkoksiid (45-55%)

O Sinteetiline gutaperts (20-30%)

O Baariumsulfaat (15-20%)

O Titaandioksiid (1-5%)

O Kollane varvaine (< 2%)

O Punane vérvaine (< 2%)

O Muud komponendid (< 10%)

Fuusikalised ja keemilised omadused

® Radioopaaksus: > 3 mm alumiiniumi ekvivalendi paksusega
® Sulamistemperatuur: < 100°C (212°F)
® Nimipikkus: =29 mm (1,1 tolli)

6 UHILDUVAD SEADMED
Gutapertstinvte kasutatakse koos:

® | aiendajate (spreader) ja vertikaalsete tihendajatega (plugger). Neid instrumente kasuta-
takse gutapertstihvtide jaotuse tagamiseks kogu juurekanalisiisteemis.

® Calamus® ja Gutta-Smart™. Need on kuumutusseadmed, mida kasutatakse gutapertsi
ekstrudeerimiseks juurekanalististeemi.

® (Gutta-Condensor. Gutta-Condensor on termiline kondensor, mida kasutatakse gutaperts-
tihvtide pehmendamiseks ja kokkusulatamiseks.

® Endodontilised siilerid, nagu AH Plus® siiler. AH Plus® siilerit ja ProRoot® Bio siilerit kasu-
tatakse juurekanali seinte katmiseks ja see jaéb juurekanali ja gutapertsi vahele.

® Kujundamise viilid ja pabertihvtid. Neid seadmeid kasutatakse juurekanalististeemi kujun-
damiseks ja kuivatamiseks.

7 OHUTUSMARKUSED
7.1 Hoiatused

® Jargige rangelt kasutusjuhendit ja endodontiliste toodete uldisi té6tlemisjuhiseid (vt jaotist
[9]), et minimeerida jargmisi ohte seadmetele, patsiendile ja/voi kasutajale:

ET
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O Ristsaastumine. Gutapertstihvtidest obturaatorid on ainult ihekordselt kasutatavad.
Uhekordselt kasutatavaid tooteid ei tohi té6delda ega korduskasutada. Selliste toodete
korduskasutamine suurendab ristsaastumise ja/voi purunemise riski.

O Nende seadmete kasutamine voib kaasa tuua jargmised jaakriskid:
® Kasutaja rahulolematus ja viivitus raviga/patsiendi ebamugavustunne.
® Umberravi (esialgset infektsiooni ei ravitud valja).

® Tosisest infektsioonist/tOsistest tagajargedest patsiendi tervisele (nt bioloogilistest
ohtudest, nagu infektsioon, toksiline voi allergiline reaktsioon patsiendile) ei ole
kunagi teatatud ja need on vaga ebatdenédolised, kuid neid ei saa taielikult valistada.

® Hamba murdumine obturatsiooniinstrumentide tottu.

7.2 Ettevaatusabinoud
® Kasutamise ohutust ja toimivust rasedatel voi imetavatel naistel voi lastel pole toestatud.

® Enne kasutamist kontrollige pakendit ja toodet: kui pakend voi toode on kahjustatud, arge
kasutage toodet ja kdrvaldage see.

® Endodontilise protseduuri ajal kasutage kofferdamiststeemi.
® Ohutuse tagamiseks kasutage isikukaitsevahendeid (kindad, prillid, mask).
® Mitte kuumsteriliseerida.

® Arge kasutage fenooli véi muid gutapertsiga mittesobivaid tooteid sisaldavaid desinfitsee-
rimislahuseid.

7.3 Korvaltoimed

® Uldjuhul v&ib juureravi saamisel tekkida ajutine operatsioonijargne ebamugavustunne.

7.4 Hoiustamistingimused / Kasitsemine
® Kaitsta paikesevalguse ja kuumuse eest.
® Hoiustada toatemperatuuril (< 30°C (86°F)).

® | adustada kuivas kohas.

8 UKSIKASJALIKUD JUHISED

Kirjeldatud gutapertstihvtid on osa terviklikust siisteemist ja neid tuleb kasutada ainult koos
vastavate kujundamisviilide ja pabertihvtidega. Need on tuvastatavad susteemi brandi, suuruse
nimetuse ja varvikoodi jargi.

Gutapertstihvte vdivad kasutada ainult kvalifitseeritud hambaarstid kliinilises vdi haiglakesk-
konnas. Parast juurekanali kujundamist ja puhastamist peab obturatsioonitehnika maarama
professionaal.

See protseduur hélmab gutapertstihvtide ja siileri kasutamist.

1) Valitud gutapertstihvtid peavad parinema samast kujundamissisteemist ja vastama kanali
prepareerimisel viimati kasutatud instrumendi varvikoodile ja kujundamisviili suurusele.
Tihvt peab sobima viimati kasutatud instrumendi apikaalse suurusega ja tagasitombamisel
peaks olema tunda vaikest hddrdumist (tagasitdmbamist).

2) Enne kasutamist tuleb tihvtid desinfitseerida (vt jaotist [9]).
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3) Materjali pehmendamiseks ning juurekanali taiusliku tihendamise ja médtmete kohan-
damise tagamiseks saab kasutada soojendusega instrumenti.

4) Soojendusega instrumendi kasutamisel jargige vastava instrumendi kasutusjuhendit.

5) Péarast gutapertstihvti sisestamist juurekanalisse kasutage gutapertstihvtide I16ikamiseks
sobivat t6oriista, sealhulgas varvikoodiga rongast, kui on olemas. Varviline rdngas ei tohi
jadda péarast sisestamist juurekanalisse.

TOOTLEMINE: HUGIEENI, PUHASTAMISE, DESINFITSEERIMISE JA
STERILISEERIMISE JUHISED

® (Gutapertstihvtidest on ette nahtud ainult Ghekordseks kasutamiseks.

® Gutapertstihvtid on mittesteriilseted seadmed. Desinfitseerimiseks jargige alltoodud juhi-
seid.

O Kastke Gutta-Percha Points toatemperatuuril 1-5 minutiks 5,25% NaOCI lahusesse.
O Eemaldage gutapertstihvtide pinnalt kdik mullid.

O Plhkige gutapertstihvte ettevaatlikult steriilse marlilapiga, mida on niisutatud
70% isopropuulalkoholiga.

O Laske gutapertstihvtid 6hu kées kuivada.

® Muude kdesolevas kasutusjuhendis loetletud toodete puhul jargige tootja t6dtlemisjuhi-
seid.

SEADME OHUTU KORVALDAMINE

Tooted tuleb kérvaldada kooskdlas teravate ja saastunud seadmete ohutut kérvaldamist regu-
leerivate kohalike digusaktidega.

KEHTIVUSE LOPPKUUPAEV

Arge kasutage péarast sildil ndidatud aegumiskuupéeva.

TEATAMINE TOSISTEST JUHTUMITEST

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

GARANTII JA PIIRATUD OIGUSKAITSEVAHENDID / VASTUTUSE PIIRAMINE

Lahtittlus: Kasutusjuhendi on heaks kiitnud Dentsply Sirona. Kasutajad vastutavad ainuisikuli-
selt nendest juhistest kdrvalekaldumise ja/voi alternatiivsete t66tlusmeetodite kasutamise eest
endodontilise ravi ja/voi vajadusel t66tlemise ajal. Dentsply Sirona ei vastuta Uhegi eespool
toodud kasutusjuhendi eiramisest tuleneva kahju, vigastuste ega digusliku kohustuse eest,
mille on otseselt voi kaudselt pohjustanud kasutaja. Kasutaja peab jargima ohutuid ja seadus-
likke toimimisviise, sealhulgas, kuid mitte ainult, selles dokumendis kirjeldatuid.

OHUTUSE JA KLIINILISE TOIMIVUSE KOKKUVOTE

Teave tehakse kattesaadavaks nii Euroopa meditsiiniseadmete andmebaasis (EUDAMED) kui
ka kasutusjuhendi veebilehel, kus see on Uhendatud UDI-DI p&hinumbriga.

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

Kasutusjuhend
dentsplysirona.com/ifu
UDI-DI péhinumber on: ++J00310043DX

LISATEAVE
Vt veebilehte dentsplysirona.com/ifu, et:

® Trikkida tasuta valja kasutusjuhendi koopia.

® Saada kasutusjuhendite ja siltide Uhtlustamata téhiste selgitus.
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POUZE PRO POUZITI V ZUBNIM LEKARSTVI

(]
(&)

POUZE PRO PROFESIONALNI POUZITI
JEDNORAZOVE POUZITI

NESTERILNI — PRED POUZITIM DEZINFIKOVAT

NAVOD K POUZITi
GUTAPERCOVE HROTY RECIPROC® MINIMA CONFORM FIT® (REF. MNSRMGPF)

1

2

3

4

POPIS VYROBKU

Popis vyrobku:

Gutapercové hroty jsou endodontické obturacni prostfedky vyrobené z rentgenkontrastni
syntetické gutaperéové pryze, které se pouzivaji k vyplnéni kofenovych kanalkl po vy-
Cisténi a vytvarovani. Tyto prostredky jsou uréeny na jedno pouziti a dodavaji se jen v
nesterilni verzi.

Klinické pfinosy:
Klinickym pfinosem pro pacienta pri provedeni obturacniho oSetreni s gutaperCovymi hroty
je obnoveni integrity a Zvykaci funkce zubU jako sou¢ast endodontické IéCby.

INDIKACE PRO POUZITI

Indikace k pouZziti:
Vyrobky jsou indikovany k 1é¢bé endodontickych onemocnéni.

ZamysSleny ucel:
Vyrobky jsou ureny k vyplnéni vytvarovaného, vycCisténého a zavlazovaného prostoru ko-
fenového kanalku.

Zamyslend populace pacient(:
Pacienti, ktefi potfebuji oSetfeni kofenovych kanalka.

ZamysSleni uzivatelé a prostredi pouzivani:

Endodonticka zarizeni se smi pouzivat jen v klinickém nebo nemocni¢nim prostredi, pfi do-
drzeni spravné stomatologické praxe, kvalifikovanymi zubnimi odborniky, jako jsou praktic-
ti Iékari a endospecialisté (endodontisté) nebo zubni asistenti.

KONTRAINDIKACE
Nejsou znamy.
FORMA DODANI
Velikost hrotu
Kod Vyrobek Baleni a obsah
Kuzel
R20
R25
MNSRMGPF Gutapercove hroty RECIPROC® | 45 Krabice se 60 hroty
Minima Conform Fit®
R45
Kuzel variabilni
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Velikost hrotu
Kéd Vyrobek . Baleni a obsah
Kuzel
R20 Krabice se 60 hroty obsahuijici:
R25 12 hrotl o velikosti R20
MNSRMGPFooAST | Gutapercové hroty RECIPROC® | pqg 24 hrotd o velikosti R25
Minima Conform Fit®
R45 12 hrotl o velikosti R35
Kuzel variabilni 12 hrotl o velikosti R45
5 SLOZENI
® Slozky:

O Oxid zineCnaty (45-55 %)

O Synteticka gutaperca (20-30 %)
O Siran barnaty (15-20 %)

O Oxid titanicity (1-5 %)

O Zluté barvivo (< 2 %)

o Cervené barvivo (< 2 %)

O Zbyvajici slozky (< 10 %)

Fyzikalni a chemické vlastnosti

6 KO

Radioopacita: Ekvivalentni tloustce hliniku > 3 mm
Teplota tani: < 100°C (212°F)

Jmenovita délka: = 29 mm (1,1 in.)

MPATIBILNi POMUCKY

Gutapercové hroty se pouzivaji v kombinaci s nasledujicimi prostredky:

RozSifovace a cpatka. Tyto nastroje se pouzivaji k zajisténi distribuce gutapercového hrotu
v celém systému korfenového kanalku.

Calamus® a Gutta-Smart™. Jsou to topna zafizeni, ktera se pouzivaji k vytlaCovani
gutaperc¢ového materidlu do systému korenovych kanalku.

Gutta-Condensor. Gutta-Condensor je tepelny kondenzator pouzivany ke zmékceni a spo-
jeni gutapercovych hrotli dohromady.

Endodontické sealery, napriklad sealer AH Plus®. Sealer AH Plus® a bio sealer ProRoot®
se pouzivaji k potazeni stén kofenového kanalku a z(stavaji na rozhrani mezi kofenovym
kanalkem a gutaperCovym materialem.

Tvarovaci pilniky a papirové hroty. Jsou to pomUcky pouzivané k tvarovani a suseni systé-
mu korenovych kanalkd.
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BEZPECNOSTNI POKYNY

»
®2 7.1 Varovani

Striktné dodrzujte tento navod k pouziti a vSeobecné pokyny pro zpracovani endodon-
tickych prostredku (viz kapitola [9]), abyste minimalizovali nasleduijici rizika pro prostredek,
pacienta a/nebo uzivatele:

O Kfizova kontaminace. Obturacni gutapercové hroty jsou uréené jen na jedno pouziti. Pro-
dukty na jedno pouziti se nesméji zpracovavat a znovu pouzivat. Opétovné pouziti téch-
to produktd zvysuije riziko kfizové kontaminace a/nebo poskozeni.

O Pouziti pomUcek mlze vést k nasledujicim zbytkovym rizik(im:
® Nespokojenost uzivatele a zpozdéni v |éCbé / nepohodli pacienta.
® PreléCeni (pocatecni infekce se nikdy nezhojila).

® Zavazné infekce / zavazné zdravotni nasledky pro pacienta (napf. biologicka rizika, ja-
ko jsou infekce nebo toxické Ci alergickeé reakce pacienta) nebyly nikdy hlaseny a jsou
velice nepravdépodobné, avsak nelze je zcela vyloucit.

® Fraktura zubu v dUsledku obturacnich nastroja.

7.2 Bezpecnostni opatreni

7.3

7.4

Bezpecnost a ucinnost pouziti u téhotnych a kojicich zen nebo u déti nebyla stanovena.

Pred pouzitim zkontrolujte obal a vyrobek: pokud je obal nebo vyrobek poskozen, vyrobek
nepouzivejte a zlikvidujte.

Pri endodontickém zakroku pouzivejte kofferdamovy systém.
Pro vlastni bezpec¢nost pouzivejte osobni ochranné pomdcky (rukavice, bryle, masku).
Nesterilizujte teplem.

Nepouzivejte dezinfekEni roztoky obsahuijici fenol nebo jiné produkty, které nejsou kompa-
tibilni s gutapercou.

Nezadouci reakce / Nezadouci vedlejsi ucinky

V disledku osetreni kofenovych kanalkii mohou obecné vzniknout docasné pooperacni
potize.

Podminky skladovani / Manipulace

Chrante pred slune¢nim zarenim a vysokymi teplotami.
Uchovavejte pri pokojoveé teploté (< 30°C (86°F)).

Skladujte na suchém misteé.

POKYNY KROK ZA KROKEM

Popsané gutaperCové hroty jsou soucasti kompletniho systému a smi se pouzivat jen v kombi-
naci s odpovidajicimi tvarovacimi pilniky a papirovymi hroty. Jsou identifikovatelné podle znac-
ky systému, nazvu velikosti a barevného kddu.
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GutapercCové hroty smi pouzivat jen kvalifikovani zubni |ékafi v klinickém nebo nemocni¢nim
prostredi. Po vytvarovani a vycCisténi korenového kanalku musi Iékar stanovit obturacni tech-
niku.

Tento postup zahrnuje pouziti gutapercovych hrotl a sealeru.

1) Vybrané gutapercové hroty musi vychazet ze stejného tvarovaciho systému a odpovidat
barevnému kodu a velikosti tvarovaciho pilniku posledniho nastroje pouzitého béhem
preparace kanalku. Hrot musi odpovidat velikosti hrotu posledniho pouzitého nastroje a
pfi vytahovani je nutné citit mirné treni.

2) Hroty je tfeba pred pouzitim dezinfikovat (viz kapitola [9]).

3) Ke zmékceni materidlu, zajisténi dokonalého utésnéni a rozmérového prizplisobeni ko-
fenovému kanalku Ize pouzit vyhfivany nastro;.

4) P¥i pouziti vyhfivaného nastroje se fidte navodem k pouziti uvedeného nastroje.

5) Po zavedeni gutapercového hrotu do kofenového kanalku pouzijte vhodny nastroj k odfiz-
nuti gutapercovych hrotd, véetné barevného kédovaciho krouzku, pokud je pfitomen. Ba-
revny krouzek nesmi po zavedeni zlstat v kofenovém kanalku.

ZPRACOVANI: POKYNY PRO HYGIENU, CISTENI, DEZINFEKCI
A STERILIZACI

® Gutapercové hroty jsou ur€ené jen na jedno pouziti.

® (Gutapercoveé hroty jsou nesterilni prostfedky. Dodrzujte nize uvedené pokyny pro dezinfek-
Ci:

O Ponorte Gutta-Percha Points na 1 az 5 minut do 5,25% roztoku NaOCI pri pokojové tep-
loté.

© Odstrarite vSechny bubliny z povrchl gutapercovych hrotd.
O Jemné otrete gutapercové hroty sterilni gazou navihéenou v 70% isopropylalkoholu.
O Nechte gutapercové hroty uschnout na vzduchu.

® U ostatnich vyrobk( uvedenych v tomto navodu k pouZiti postupujte podle pokyn( pro
zpracovani od vyrobce.

BEZPECNA LIKVIDACE PROSTREDKU

Produkty musi byt zlikvidovany v souladu s mistnimi predpisy pro bezpecnou likvidaci ostrych
a kontaminovanych zarizeni.

DATUM EXPIRACE

Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé.

HLASENi ZAVAZNYCH INCIDENTU

Jakykoli zavazny incident v souvislosti s vyrobkem by mél byt nahlaSen vyrobci a pfislusnému
organu v souladu s mistnimi predpisy.
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ZARUKA A OMEZENA NAPRAVA / OMEZENi RUCENI

Vylouc€eni odpovédnosti: Tento navod k pouziti byl validovan spolecnosti Dentsply Sirona. Za
jakoukoli odchylku od téchto pokynil a/nebo za pouziti alternativnich metod endodontické 1é¢-
by a/nebo eventualniho zpracovani odpovidaji vyhradné uzivatelé. Spolecnost Dentsply Sirona
nenese zadnou odpovédnost za Skody nebo zranéni, ani nepfijima zadnou pravni odpoveédnost
vzniklou pfimo nebo nepiimo vinou uzivatele z dlivodu odchylky od vySe uvedeného navodu

k pouziti. UzZivatel je povinen dodrzovat bezpecné a zakonné postupy, mj. véetné postupt uve-
denych v tomto dokumentu.

SOUHRN BEZPECNOSTI A KLINICKEHO VYKONU

Informace budou dostupné jak v Evropské databazi zdravotnickych prostredkd (EUDAMED),
tak na webovych strankach Navod k pouziti, kde budou propojeny se zakladnim UDI-DI.

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

Navod k pouziti
dentsplysirona.com/ifu
Zakladni ¢islo UDI-DI je: ++J00310043DX

DODATECNE INFORMACE

Na webové strance dentsplysirona.com/ifu mizete:

® Bezplatné ziskat vytisténou kopii navodu k pouziti.

® Najit vysvétleni neharmonizovanych symbold pro navody k pouziti a etikety.


https://ec.europa.eu/tools/eudamed
https://dentsplysirona.com/ifu
https://dentsplysirona.com/ifu
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LEN NA DENTALNE POUZITIE
LEN NA PROFESIONALNE POUZITIE
JEDNORAZOVE POUZITIE

NESTERILNE - PRED POUZITIM DEZINFIKOVAT

NAVOD

RECIPROC® MINIMA CONFORM FIT® GUTAPERCOVE CAPY (REF. MNSRMGPF)

NA POUZITIE

1 OPIS VYROBKU

Opis vyrobku:

GutaperCové Capy su endodontické obturatorové vyrobky vyrobené z kontrastnej syntetic-
kej gutaperCovej gumy urcené na vyplnenie korefiového kanalika po Cisteni a tvarovani.
Tieto pomdcky su jednorazové a dodavaju sa len v nesterilnej verzii.

Klinicky prinos:
Klinickym prinosom obturacného zakroku pomocou gutapercovych €apov je pre pacienta
obnovenie celistvosti a Zuvacej funkcie zuba v ramci endodontickej lieCby.

2 INDIKACIE NA POUZITIE

Indikécia na pouzitie:
Produkty su ur€ené na lieCbu ochoreni zubnej drene a tkaniv zubnych korerov.

ZamysSlany ucel:
Tieto vyrobky su ur€ené na vyplnenie vytvarovaného,vycisteného a vyplachnutého pries-
toru korenového kanalika.

ZamysSlana skupina pacientov:
Pacienti, ktori potrebuju lieCbu korenového kanalika.

ZamysSlani pouzivatelia a prostredie:

Endodontické pomb&cky sa smu pouzivat iba v klinickom alebo nemocni¢nom prostredi v
sulade s osved¢enymi zubarskymi postupmi, a to kvalifikovanymi stomatologickymi odbor-
nikmi, ako su prakticki lekari a odbornici v oblasti endodoncie (endodontisti) a zubni asis-
tenti.

3 KONTRAINDIKACIE

Nie sU zname.

4 DODACIi FORMULAR

Kod

. Velkost Spicky .
Vyrobok L Balenie a obsah
Zuzenie

MNSRMGPF R35 Skatula so 60 &apmi

R20

R25
RECIPROC® Minima Conform
Fit® Gutapercové Capy

R45

Variabilné zUzenie
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3 : Velkost Spicky .

Kéd Vyrobok . Balenie a obsah
Zuzenie
R20 Skatula so 60 &apmi obsahuije:

o R25 12 ¢apov velkosti R20
MNSRMGPFo0AST | RECIPROC® Minima Conform | oo 24 &apov velkosti R25
Fit® Gutapercové Capy
R45 12 ¢apov velkosti R35
Variabilné zuzenie 12 Capov velkosti R45
5 ZLOZENIE

® Komponenty:

O Oxid zinoCnaty (45 - 55 %)

O Synteticka gutaperca (20 — 30 %)
O Siran barnaty (15 - 20 %)

O Oxid titaniCity (1 -5 %)

O ZIté farbivo (< 2 %)

o Cervené farbivo (< 2 %)

O Zvysné zlozky (< 10 %)

Fyzikalne a chemické vlastnosti

® Radiopacita: Ekvivalent hlinika s hrdbkou 3 mm
® Teplota topenia: < 100°C (212°F)

® Menovita dizka: = 29 mm (1,1 palca)

6 KOMPATIBILNE POMOCKY

GutaperCové Capy sa pouzivaju v kombinacii s nizSie uvedenymi pomdckami:

® Spreadery a pluggery. Tieto nastroje sa pouzivaju na zabezpecenie distribucie gutaperco-

vého hrotu v celom systéme korenového kanalika.

® Calamus® a Gutta-Smart™. Su to vykurovacie zariadenia, ktoré sa pouzivaju na vytlacanie
gutaperCového materialu do systému korenovych kanalikov.

® Gutta-Condensor. Gutta-Condensor je tepelny kondenzator pouzivany na zméakcenie a
spojenie gutapercovych hrotov dohromady.

® Endodontickeé tmely, ako napriklad tmel AH Plus® tmely. AH Plus®tmely a ProRoot® Bio
tmely sa pouzivaju na potiahnutie stien korenového kanalika a zostavaju na rozhrani medzi

korenovym kanalikom a gutaperovym materialom.

® Tvarovacimi pilnikmi a papierovymi hrotmi. Su to pomécky pouzivané na tvarovanie
a suSenie systému korenovych kanalikov.
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7 BEZPECNOSTNE PRIPOMIENKY

7.1 Varovania

Désledne dodrzujte tento navod na pouzitie a vSeobecné pokyny na spracovanie pre en-
dodontické vyrobky (pozri ¢ast [9]), aby sa minimalizovali rizika tykajuce sa pomébcky, pa-
cienta a/alebo pouzivatela:

O Krizova kontaminacia. Obturatorové gutapercové €apy su ur€ené len na jednorazoveé po-
uzitie. Vyrobky na jednorazoveé pouzitie sa nemaju spracuvat a pouzivat opakovane.
Opakované pouzitie tychto vyrobkov zvysSuje riziko krizovej kontaminacie a/alebo po-
Skodenia.

O Pouzivanie takychto pomécok méze mat tieto zvyskoveé rizika:
® Nespokojnost pouzivatela a oneskorenie lieCby/nepohodlie pacienta.
® PrelieCenie (pociato€na infekcia sa nikdy nevyliecila).

® Vazna infekcia/vazne zdravotné nasledky pre pacienta (napr. biologické nebezpecen-
stva, infekcia, toxicka alebo alergicka reakcia u pacienta) neboli nikdy hlasené a su
velmi nepravdepodobné, ale nedaju sa uplne vylucit.

® Zlomenina zuba v désledku obturacnych nastrojov.

7.2 BezpecCnostné opatrenia

BezpecCnost a ucinnost pouzivania nebola stanovena pre tehotné alebo dojCiace zeny ani
pre deti.

Pred pouzitim skontrolujte obal a vyrobok: ak je obal alebo vyrobok poskodeny, vyrobok
nepouzivajte a zlikvidujte ho.

Pocas endodontického zakroku pouzivajte kofferdamovy systéem.

Z dévodu vlastnej bezpecnosti pouzivajte osobné ochranné prostriedky (rukavice, okuliare,
masku).

Nesterilizujte teplom.

Nepouzivajte dezinfekéné roztoky obsahujuce fenol ani Ziadne pripravky, ktoré nie su kom-
patibilné s tymito vyrobkami.

7.3 NeZiaduce reakcie / Neziaduce vedlajSie ucinky

V désledku oSetrenia koreriového kanalika méze pacient po operacii doCasne pocitovat ur-
Cité nepohodlie.

7.4 Podmienky skladovania a manipulacie

Chrante pred slne€nym ziarenim a teplom.

® Udrzujte pri izbovej teplote (< 30°C (86°F)).

® Skladujte na suchom mieste.
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PODROBNE POKYNY

Opisané gutapercové Capy su sucastou kompletného systému a mali by sa pouzivat iba
v kombinacii s prislusnymi tvarovacimi pilnikmi a papierovymi hrotmi. Su identifikovatelné svo-
jou znacCkou systému, nazvom velkosti a kdédom farby.

Gutapercové ¢apy mézu pouzivat iba kvalifikovani zubari v klinickom alebo nemocni¢nom pro-
stredi. Po vytvarovani a vycCisteni korenového kanalika musi odbornik urcit obturacnu techniku.

Tento postup zahffa pouzitie gutaperovych ¢apov a tmelu.

1) Vybrané gutaperCové Capy musia pochadzat z toho istého tvarovacieho systému a zod-
povedat farebnému kédu a velkosti tvarovacieho pilnika posledného nastroja pouzitého
podas pripravy kandlika. Cap sa musi zhodovat s apikalnym rozmerom posledného pouzi-
tého nastroja a pri vytiahnuti musi byt citelny jemny odpor (povytiahnutie).

2) Capy sa pred pouzitim musia dezinfikovat (pozri ast [9]).

3) Na zjemnenie materialu sa méze pouzit vyhrievany nastroj, ¢im sa zabezpeci dokonalé
uzatvorenie a rozmerové prispdsobenie koreniového kanalika.

4) Pri pouzivani vyhrievaného nastroja sa riadte navodom na pouzitie daného nastroja.

5) Po zavedeni gutapercového €apu do korenového kanalika pouzite vhodny nastroj na reza-
nie gutapercovych €apov vratane farebného kruzku, ak je pritomny. Farebny kruzok po
zavedeni nesmie zostat v korenovom kanaliku.

SPRACOVANIE: HYGIENA A POKYNY NA CISTENIE, DEZINFEKCIU
A STERILIZACIU

® (GutaperCové Capy su urcené len na jednorazové pouzitie.

® (GutaperCoveé Capy su nesterilné pomocky. Postupujte podla vSeobecnych pokynov na
dezinfekciu:

O Ponorte Gutta-Percha Points do 5,25 % roztoku NaOCI na 1 az 5 minut pri izbovej teplo-
te.

O Qdstrarnte vSetky bublinky z povrchu gutaperCovych Capov.

O Jemne utrite gutapercCové Capy pomocou sterilnej gazy zvih¢enej 70 % izopropyla-
Ikoholom.

O Nechajte gutapercoveé Capy vyschnut na vzduchu.

® Pri ostatnych vyrobkoch uvedenych v tomto navode na pouzitie postupujte podla pokynov
na spracovanie od vyrobcu.

10 BEZPECNA LIKVIDACIA POMOCKY

11

Vyrobky je potrebné likvidovat v sulade s miestnymi nariadeniami na bezpecnu likvidaciu
ostrych alebo kontaminovanych pomécok.

DATUM EXSPIRACIE
Nepouzivajte po datume exspiracie uvedenom na stitku.
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HLASENIE ZAVAZNYCH INCIDENTOV

Akykolvek zavazny incident suvisiaci s produktom sa musi nahlasit vyrobcovi a prislusSnému
organu v sulade s miestnymi predpismi.

ZARUKA A OBMEDZENE PROSTRIEDKY NAPRAVY / OBMEDZENIE
ZODPOVEDNOSTI

Vyhlasenie o odmietnuti zodpovednosti: Navod na pouzitie schvalila spolo€nost Dentsply
Sirona. Za akukolvek pripadnu odchylku od tychto pokynov a/alebo pouzitie alternativnych
sposobov endodontickej lieCby a/alebo Upravy su vyluéne zodpovedni pouzivatelia. Spolo¢-
nost Dentsply Sirona odmieta akukolvek zodpovednost za Skody, poranenie alebo pravnu zod-
povednost, ktora priamo alebo nepriamo vznikne pouzivatelovi z dévodu odchylky od vysSie
uvedeného navodu na pouzivanie. Pouzivatel ma dodrziavat bezpecné a zakonné postupy,
okrem iného vratane tych, ktoré su uvedené v tomto dokumente.

SUHRN BEZPECNOSTI A KLINICKEHO VYKONU

Informacie su dostupné v Eurdpskej databaze zdravotnickych pomécok (EUDAMED) a na we-
bovej stranke s inStrukciami na pouzivanie, kde su prepojené so zakladnym UDI-DI.

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

InStrukcie na pouzivanie
dentsplysirona.com/ifu
Zakladné c¢islo UDI-DI je: ++J00310043DX

DOPLNUJUCE INFORMACIE

Pozri webovu stranku dentsplysirona.com/ifu pre:

® Ziskanie bezplatnej tlacenej kopie navodu na pouzitie.

® \/ysvetlenie neharmonizovanych symbolov v nhavodoch na pouzitie a na Stitkoch.


https://ec.europa.eu/tools/eudamed
https://dentsplysirona.com/ifu
https://dentsplysirona.com/ifu
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KIZAROLAG FOGASZATI FELHASZNALASRA
KIZAROLAG PROFESSZIONALIS FELHASZNALASRA
EGYSZER HASZNALATOS

NEM STERIL — HASZNALAT ELOTT FERTOTLENITENDO

HASZNALATI UTASITAS
RECIPROC® MINIMA CONFORM FIT® GUTTAPERCHA CSUCSOK (REF. MNSRMGPF)

1 TERMEKLEIRAS

® Termékleiras:

A guttapercha csucsok endodoncias obturacios eszkdézok, amelyek rontgenarnyékot ado,
szintetikus guttapercha gumibdl készlinek, és a gyokércsatorna tisztitasa és formazasa
utan annak betémeésére szolgalnak. Az eszk6z6k egyszer hasznalatosak, és kizarélag nem
steril valtozatban kaphatok.

Klinikai elénydk:
A guttapercha csucsokkal végzett obturacios eljaras klinikai elénye a paciens szamara a
fog épségének és ragofunkcidjanak helyreallitasa a gyokérkezelés részeként.

2 HASZNALATI JAVALLATOK

Hasznalati javallat:
A termékek foggyokérbetegségek kezelésére javallottak.

Rendeltetésszert hasznalat:
A termékek a megformazott, tisztitott és irrigalt gydkércsatorna-terilet betémésére szol-
galnak.

Javasolt pacienskoér:
Olyan paciensek, akik gyokércsatorna-kezelést igényelnek.

Felhasznaldi célcsoport és felhasznalasi kérnyezet:

A gyoOkérkezelési eszkdzOket kizardlag szakképzett fogaszati szakemberek, azaz altalanos
fogorvosok, valamint endo-specialistak (endodontologusok) és fogaszati szakassziszten-
sek hasznalhatjak klinikai vagy kérhazi kérnyezetben, a helyes fogaszati gyakorlat kdveté-
sével.

3 ELLENJAVALLATOK

Nem ismert.

4 KISZERELES

Kod

3 Hegy mérete o
Termék K Csomagolas és tartalom
up

MNSRMGPF

R20
R25
R35 60 db csucsot tartalmazé doboz
R45

Kilonb6z6 kupok

RECIPROC® Minima Conform
Fit® guttapercha csucsok
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3 3 Hegy mérete o
Kéd Termék ; Csomagolas és tartalom
Kup
60 db csucsot tartalmazé doboz, az
R20 s .
aldbbiak szerint:
R25 12 db R20 méretli cslcs
RECIPROC® Minima Conform
MNSRMGPFOOAST Fit® guttapercha csucsok R35 24 db R25 méret( csucs
R45 ) 12 db R35 méretli csucs
Kulonbozo kipok 12 db R45 méretli csucs

5 OSSZETETEL

Osszetevék:

© Cink-oxid (45-55%)

O Szintetikus guttapercha (20-30%)
O Barium-szulfat (15-20%)

© Titan-dioxid (1-5%)

O Sarga szinezék (< 2%)

O Piros szinezék (< 2%)

O Tovabbi 6sszetevék (< 10%)

Fizikai és kémiai tulajdonsagok

6 KO

Rdéntgenkontraszt: > 3 mm vastagsagu aluminiummal egyenértékd
Olvadasi hémérséklet: < 100°C (212°F)

Névleges hosszusag: = 29 mm (1,1 hlvelyk)

MPATIBILIS ESZKOZOK

A guttapercha csucsok az alabbi termékekkel hasznalhatok:

Spreaderek és pluggerek. Ezekkel az eszk6zdkkel megbizonyosodhat réla, hogy a gutta-
percha csucs az egész gydkércsatorna-rendszeren keresztil eloszlott.

Calamus® és Gutta-Smart™. Melegité eszkdzok, amelyek a guttapercha anyag kipréselé-
sét seqitik el6é a gydkércsatorna-rendszerbe.

Gutta-Condensor. A Gutta-Condensor egy termikus kondenzald, amely a guttapercha csu-
csok lagyitasara és Osszeolvasztasara szolgal.

Endodoncias tdmitéanyagok, példaul AH Plus® témitéanyag. Az AH Plus® témitéanyag és
a ProRoot® bio tdmitéanyag a gydkércsatorna falainak és maradvanyainak bevonasara
szolgal a gydkércsatorna és a guttapercha anyag kdzti felletnél.

Formazo reszeldk és papirpoénok. Ezek a gybkércsatorna-rendszer formazasara és szari-
tasara szolgalnak.
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7 BIZTONSAGI MEGJEGYZESEK
7.1 Figyelmeztetések

® Pontosan kdvesse a Hasznalati utasitasban és az Endodoncias termékekre vonatkozo alta-
lanos el6készitési utasitasok cimld dokumentumban leirtakat (Iasd: [9]) az eszkbzzel, a pa-
cienssel és/vagy a felhasznaléval kapcsolatos alabbi kockazatok minimalizalasa érdekeé-
ben:

O Keresztszennyezddés. A guttapercha csucs obturatorok csak egyszeri hasznalatra alkal-
masak. Az egyszer hasznalatos termékeket tilos kezelni és Ujrafelhasznalni. Ezen termé-
kek ujrafelnasznalasa megndveli a keresztszennyezédés és/vagy a térés kockazatat.

O Az eszk6zOk hasznalata a kdvetkezd visszamaradd kockazatokkal jarhat:

® A felhasznald elégedetlensége €s késedelem a kezelésben / kényelmetlenség a paci-
ensnek.

® |smételt kezelés (a kezdeti fertézés nem gydégyul meg).

® A pacienst érintd sulyos fert6zéseket / sulyos egészségugyi kdvetkezmeényeket (pl.
bioldgiai veszélyek, mint példaul fertézés, a paciens mérgezéses vagy allergias reak-
cidja) soha nem jelentettek, és ezek el6fordulasa valdszinltlen, am nem zarhato ki tel-
jesen.

® A fog tdrése az obturacids eszkdzok miatt.

7.2 Ovintézkedések

® A felhasznalas biztonsagossagat és hatasossagat nem tesztelték sem varandés nékén,
sem szoptaté nékdn, sem gyermekeken.

® Hasznalat el6tt vizsgalja meg a csomagolast és a terméket: ha a csomagolas vagy a ter-
mek sértlt, akkor a terméket a hasznalat helyett dobja ki.

® Hasznaljon nyalrekesz rendszert a gyokerkezelési eljaras alatt.

® Sajat biztonsaga érdekében viseljen egyéni védbfelszereléseket (véddkesztyl, védészem-
Uveg, maszk).

® Ne sterilizalja hével.

® Ne hasznaljon fenoltartalmu fert6tlenité oldatokat, sem pedig olyan termékeket, amelyek
nem kompatibilisek a guttaperchaval.

7.3 Karos reakciok / Nemkivanatos mellékhatasok

® A gyoOkércsatorna-kezelés utan atmenetileg kellemetlen érzés léphet fel.
7.4 Tarolasi koérlilmények / Kezelés

® Napfénytdl és hétdl tavol tartando.

® Szobahémérsékleten (30°C (86°F) alatt) tarolando.

® Tarolja szaraz helyen.
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LEPESENKENTI UTMUTATO

A bemutatott guttapercha csucsok egy teljes rendszer részét képezik, és kizardlag a hozzajuk
tartozé formazo reszelbkkel és papirpoénokkal egyitt hasznalhatéak. A rendszer markaja, mé-
rete, neve és szinkddja alapjan azonosithatoak.

A guttapercha csucsokat kizardlag szakképzett fogaszati szakemberek hasznalhatjak, klinikai
vagy korhazi kdrnyezetben. A gydkércsatorna megformazasa és tisztitdsa utan a szakember-
nek meg kell hataroznia az obturalasi technikat.

Ezen eljarashoz guttapercha csucsok és tomdanyag hasznalando.

1) A kivalasztott guttapercha csucsoknak ugyanabbdl a formazorendszerbdl kell szarmazni-
uk, és meg kell felelnilik a csatorna el6készitése soran hasznalt utolsé eszkdz formazo re-
szel6je méretének és szinkddjanak. A csucsnak illeszkednie kell az utolsé hasznalt eszkéz
apikalis méretéhez, és a kihuzaskor egy kis surlédast kell érezni (visszahuzas).

2) A csucsokat a haszndlat el6tt fertétleniteni kell (Iasd: [9]).

3) A felfitétt miszer segitségével megpuhithaté az anyag, valamint biztosithaté a gydkeér-
csatorna tokéletes tdmitése és kivant méretre térténd pontos igazitasa.

4) A felmelegitett eszkdz hasznalata soran kdvesse az adott eszkdz Hasznalati utasitasat.

5) Hasznaljon egy megfelel6 eszkdzt a guttapercha csucsok és — ha van ilyen — a szinkddolé
gyurd levagasara, miutan behelyezte a guttapercha csucsot a gyékércsatornaba. A szines
gylrd nem maradhat a gyokércsatornaban a behelyezés utan.

ELOKESZITES: HIGIENIAI, TISZTiTASI, FERTOTLENITESI ES STERILIZALASI
UTASITASOK

® A guttapercha csucsok csak egyszeri hasznalatra alkalmasak.

® A guttapercha csucsok nem steril eszkdzdk. Kérjuk, a fertStlenitéshez kdvesse az alabbi
utasitasokat:

O A Gutta-Percha Points terméket kérnyezeti hémérsékleten meritse 5,25%-o0s NaOClI-ol-
datba 1-5 percre.

O Tavolitsa el az 8sszes buborékot a guttapercha csucsok fellletérdl.

O 70%-os izopropil-alkohollal atitatott steril gézlappal évatosan térélje at a guttapercha
csucsokat.

O Hagyja a guttapercha csucsokat levegén megszaradni.

® Az ebben a hasznalati utasitasban felsorolt egyéb termékekre vonatkozdan tartsa be a
gyarto el6készitési utasitasait.

10 AZ ESZKOZ BIZTONSAGOS ARTALMATLANITASA

11

A termékeket az éles és fert6zott eszk6zok biztonsagos selejtezésére vonatkozo helyi szaba-
lyozasnak megfeleléen kell selejtezni.

LEJARATI DATUM
Ne hasznalja a cimkén feltlintetett lejarati datum utan.
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SULYOS VARATLAN ESETEK JELENTESE

A termékkel 6sszefliggésben eléfordulé minden sulyos esetet jelenteni kell a gyarto és az illeté-
kes hatosag felé a helyi elbirasok szerint.

JOTALLAS ES KORLATOZOTT JOGORVOSLAT / A FELELOSSEG
KORLATOZASA

Jogi nyilatkozat: A hasznalati utasitast a Dentsply Sirona hitelesitette. Az itt megadott utasita-
soktdl valé barmilyen eltérésért, illetve az gydkeérkezeléshez és/vagy az el6készitéshez adott
esetben alkalmazott alternativ modszerek hasznalataért kizardlag a felhasznaldk felel6sek.

A Dentsply Sirona nem vallal felel6sséget semmilyen karért és sérilésért, illetve a felhasznald
kozvetlen vagy kdzvetett jogi felel6sségéért, amely a fent részletezett hasznalati utasitasok be
nem tartdsabdl fakad. A felhasznaldnak be kell tartania a biztonsagos és térvényes gyakorlato-
kat, a kizarélagossag igenye nélkul ideértve a jelen dokumentumban ismertetett gyakorlatokat.

A BIZTONSAG ES KLINIKAI TELJESITMENY ATTEKINTESE

Informacidk mind az orvostechnikai eszk6zdk eurdpai adatbazisaban (EUDAMED), mind a
hasznalati utasitast tartalmazé weboldalon is elérhetdk,az alapvetd UDI-DI szamra hivatkozas-
sal.

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

Hasznalati utasitas
dentsplysirona.com/ifu
Basic UDI-DI szam: ++J00310043DX

KIEGESZITO INFORMACIOK

Lasd dentsplysirona.com/ifu weboldalt:

® Kérje a hasznalati utasitas ingyenes nyomtatott példanyat.

® Kérje a hasznalati utasitasokban és cimkeken szerepld nem harmonizalt szimbdlumok ma-
gyarazatat.
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EXCLUSIV PENTRU UZ DENTAR
EXCLUSIV PENTRU UZ PROFESIONAL

UNICA FOLOSINTA

NESTERIL — A SE DEZINFECTA INAINTE DE UTILIZARE

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
CONURI DE GUTAPERCA RECIPROC® MINIMA CONFORM FIT® (REF. MNSRMGPF)

1 DESCRIEREA PRODUSULUI

Descrierea produsului:

Conurile de gutaperca sunt dispozitive destinate obturarii endodontice, realizate dintr-un
cauciuc radioopac de gutaperca sintetica, utilizate pentru umplerea canalului radicular du-
pa curatare si modelare. Aceste dispozitive sunt de unica folosinta si sunt disponibile ex-
clusiv in versiune nesterila.

Beneficii clinice:

Beneficiul clinic al pacientilor tratati cu conuri de gutaperca rezida in restabilirea integritatii
dintelui si a functiei masticatorii ca parte a tratamentului endodontic.

2 INDICATII DE UTILIZARE

3 CO

Indicatie de utilizare:
Produsele sunt indicate pentru tratamentul bolii endodontice.

Scopul preconizat:
Produse destinate umplerii spatiului canalului radicular modelat, curatat si irigat.

Populatia de pacienti preconizata:
Pacienti care necesita un tratament al canalului radicular.

Utilizatorul preconizat si mediul de utilizare:

Dispozitivele endodontice trebuie utilizate exclusiv intr-un mediu clinic sau spitalicesc, cu
respectarea bunelor practici stomatologice, de catre profesionisti calificati, cum ar fi gene-
ralistii si specialistii In endodontie (endodonti) si asistentii stomatologi.

NTRAINDICATII

Nu exista.

4 FORME DE LIVRARE

Dimensiune varf
Cod Produs . Ambalaj si continut
Conic
R20
Conuri de gutaperca R25
MNSRMGPF RECIPROC® Minima Conform R35 Cutie cu 60 de conuri
Fit® R45
Conicitate variabila
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Dimensiune varf
Cod Produs

Ambalaj si continut

Conuri de gutaperca
MNSRMGPFOOAST | RECIPROC® Minima Conform R35
Fit® R45

Conicitate variabila

Conic
R20 Cutie cu 60 de conuri, ce contine:
R25 12 conuri de marime R20

24 de conuri de marime R25
12 conuri de marime R35
12 conuri de marime R45

5 COMPOZITIE
® Componente:
O Oxid de zinc (45 - 55 %)
O Gutaperca sintetica (20 - 30 %)
O Sulfat de bariu (15 - 20 %)
O Dioxid de titan (1 - 5 %)
O Colorant galben (< 2 %)

O Colorant rosu (< 2 %)

O Componente ramase (< 10 %)
Proprietati fizice si chimice

® Radioopacitate: grosime echivalenta cu > 3 mm de aluminiu

® Temperatura de topire: < 100°C (212°F)

® | ungime nominala: =29 mm (1,1 in)

6 DISPOZITIVE COMPATIBILE

Conurile de gutaperca sunt utilizate in combinatie cu:

® Freze pentru largire si fuloare. Aceste instrumente sunt folosite pentru a asigura distribui-
rea conului de gutaperca in intregul sistem al canalelor radiculare.

® Calamus® si Gutta-Smart™. Acestea sunt dispozitive de incalzire care sunt utilizate pentru

extrudarea materialului de gutaperca in sistemul canalelor radiculare.

® Gutta-Condensor. Gutta-Condensor este un condensator termic utilizat pentru a inmuia si

fuziona conurile de gutaperca intr-o masa comuna.

® Sigilanti endodontici cum ar fi sigilantul AH Plus®. Sigilantul AH Plus® si sigilantul

ProRoot® Bio se utilizeaza pentru a acoperi peretii canalului radicular si a ramane la inter-

fata dintre canalul radicular si materialul de gutaperca.

® Ace de modelare si conuri de hartie. Acestea sunt dispozitive utilizate pentru a modela si a

usca sistemul canalelor radiculare.
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7 NOTE PRIVIND SIGURANTA
7.1 Avertizari

® Urmati cu strictete Instructiunile de utilizare si Instructiunile generale de prelucrare a pro-
duselor endodontice (a se vedea sectiunea [9]) pentru a se reduce la minimum riscurile
pentru dispozitiv, pacient si/sau utilizator:

O Contaminarea incrucisata. Obturatoarele Conuri de gutaperca sunt concepute pentru o
singura utilizare. Produsele de unica folosinta nu vor fi prelucrate si reutilizate. Reutiliza-
rea acestor produse creste riscul de contaminare incrucisata si/sau rupere.

O Utilizarea dispozitivelor poate conduce la urmatoarele riscuri reziduale:
® |nsatisfactia utilizatorului si intarzieri in tratament/disconfortul pacientului.

® Retratament (infectia initiala nu s-a vindecat niciodata).

® |nfectii grave / consecinte grave pentru sanatatea pacientului (de ex. pericole biologi-
ce, cum ar fi infectii, reactii toxice sau alergice pentru pacient) nu au fost niciodata ra-
portate si sunt foarte putin probabile, dar nu pot fi excluse in totalitate.

® Fractura dentara din cauza instrumentelor de obturare.

7.2 Precautii

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

® |nspectati ambalajul si produsul inainte de utilizare si daca ambalajul sau produsul este de-
teriorat, aruncati produsul fara a-| utiliza.

® Utilizati o diga din cauciuc in timpul procedurii endodontice.

® Pentru siguranta dumneavoastra, purtati echipament individual de protectie (manusi, oche-
lari, masca).

® A nu se steriliza prin caldura.

® Nu utilizati solutii de dezinfectare care contin fenol sau orice produse care nu sunt compa-
tibile cu gutaperca.

7.3 Reactii adverse / Efecte secundare nedorite

® in general, ca urmare a efectudrii unui tratament al canalului radicular, poate apérea un dis-
confort postoperatoriu temporar.

7.4 Conditii de depozitare / Manipulare
® A se feri de lumina soarelui si caldura.
® Mentineti temperatura sub temperatura ambianta (< 30°C (86°F)).

® A se pastra intr-o zona uscata.

8 INSTRUCTIUNI PAS CU PAS

Conurile de gutaperca descrise fac parte dintr-un sistem complet si trebuie utilizate numai in
combinatie cu acele de modelare si conurile de hartie corespunzatoare. Acestea sunt identifi-
cabile prin marca lor de sistem, denumirea dimensiunii si codul de culoare.
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Conurile de gutaperca trebuie utilizate numai intr-un mediu clinic sau spitalicesc, de catre per-
sonal stomatologic calificat. Dupa modelarea si curatarea canalului radicular, tehnica de obtu-
ratie trebuie stabilita de catre un profesionist.

Aceasta procedura include utilizarea unor conuri de gutaperca si a unui sigilant.

1)

Conurile de gutaperca selectate trebuie sa provina de la acelasi sistem de formare si tre-
buie sa corespunda codului de culoare si marimii acului de modelare al ultimului instru-
ment utilizat in timpul pregatirii canalului. Conul trebuie sa se potriveasca cu dimensiunea
apicala a ultimului instrument utilizat si trebuie sa se simta o usoara frecare la retragere
(tragere inapoi).

Conurile trebuie dezinfectate Thainte de utilizare (consultati sectiunea [9]).

Un instrument incalzit poate fi utilizat pentru a inmuia materialul si pentru a asigura sigila-
rea perfecta si adaptarea dimensionala a canalului radicular.

Daca utilizati un instrument incalzit, respectati instructiunile de utilizare ale instrumentului
respectiv.

Utilizati un instrument adecvat pentru a taia conurile de gutaperca, inclusiv inelul de codi-
ficare cromatica, daca exista, dupa introducerea conurilor de gutaperca in canalul radicu-
lar. Inelul colorat nu trebuie sa ramana in canalul radicular dupa introducere.

PRELUCRARE: INSTRUCTIUNI PENTRU IGIENA, CURATARE,
DEZINFECTARE Sl STERILIZARE

Conurile de gutaperca sunt concepute exclusiv pentru unica folosinta.

Conurile de gutaperca sunt dispozitive nesterile. Respectati instructiunile de mai jos pentru
dezinfectare:

O Scufundati Gutta-Percha Points intr-o solutie cu hipoclorit de sodiu, NaOCI de 5,25 %,
timp de 1 pana la 5 minute, la temperatura ambianta.

© Tndepartati toate bulele de pe suprafata conurilor de gutaperca.

O Stergeti cu atentie conurile de gutaperca utilizand o compresa sterila de tifon, umezita
cu o solutie pe baza de alcool izopropilic de 70 %.

O Lasati conurile de gutaperca sa se usuce la aer.

Pentru alte produse enumerate in aceste instructiuni de utilizare, va rugam sa urmati in-
structiunile de procesare de la producator.

10 ELIMINAREA iN SIGURANTA

Produsele vor fi eliminate in conformitate cu reglementarile locale privind eliminarea in siguran-

11

12

taa

dispozitivelor ascutite si contaminate.

DATA EXPIRARII
A nu se utiliza dupa expirarea termenului de valabilitate indicat pe eticheta.

RAPORTAREA INCIDENTELOR GRAVE

Orice incident grav referitor la produs trebuie raportat producatorului si autoritatii competente,
conform reglementarilor locale.
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13 GARANTIE S| MASURI REPARATORII LIMITATE / LIMITAREA RASPUNDERII

14

15

Declaratie de declinare a raspunderii: Instructiunile de utilizare au fost validate de Dentsply
Sirona. Utilizatorii sunt singurii responsabili pentru orice abatere de la aceste instructiuni si/sau
pentru utilizarea unor metode alternative pentru tratamentul endodontic si/sau prelucrare, daca
este cazul. Dentsply Sirona nu isi asuma nicio raspundere pentru deteriorarea, vatamarea sau
orice responsabilitate legala determinata in mod direct sau indirect de catre utilizator din cauza
unei abateri de la Instructiunile de utilizare stabilite mai sus. Utilizatorul va respecta practicile
de siguranta si de legalitate inclusiv, dar fara a se limita la cele prezentate in acest document.

REZUMATUL CARACTERISTICILOR DE SIGURANTA S| PERFORMANTA
CLINICA

Informatiile vor fi disponibile atat in Banca europeana de date referitoare la dispozitivele medi-
cale (EUDAMED), cat si pe site-ul web al IFU, unde vor fi corelate cu UDI-DI de baza.

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

Instructiuni de utilizare
dentsplysirona.com/ifu
Numarul UDI-DI de baza este: ++J00310043DX

INFORMATII SUPLIMENTARE

A se vedea pagina de Internet dentsplysirona.com/ifu pentru:

® A obtine un exemplar imprimat gratuit al Instructiunilor de utilizare.

® Obtine o explicare a simbolurilor nearmonizate pentru Instructiunile de utilizare si etichete.



https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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https://dentsplysirona.com/ifu
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Uputstva za

Gutaperka vrhovi | ;ooreba
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SAMO ZA STOMATOLOSKU UPOTREBU
SAMO ZA PROFESIONALNU UPOTREBU
JEDNOKRATNA UPOTREBA

NESTERILNO — TREBA DEZINFIKOVATI PRIJE UPOTREBE

UPUTSTVA ZA UPOTREBU
RECIPROC® MINIMA CONFORM FIT® GUTAPERKA VRHOVI (REF. MNSRMGPF)

1 OPIS PROIZVODA

® Qpis proizvoda:
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Gutaperka vrhovi su endodontski obturacijski uredaji napravljeni od radio-neprozirne sinte-
ticke gutaperka gume koji se koriste za ispunjavanje korenskog kanala nakon ¢iséenja i
oblikovanja. Ovi uredaji su predvideni za jednokratno koriS¢enje i dostupni su samo u ne-
sterilnoj verziji.

KliniCke koristi:

KliniCka korist za pacijenta pri izvodenju postupka opturacije gutaperka vrhovima je vraca-
nje integriteta zuba i funkcije Zvakanja kao dela endodontskog leCenja.

INDIKACIJE ZA UPOTREBU

® |ndikacije za upotrebu:

Proizvodi su predvideni za leCenje endodontske bolesti.

Namena:
Proizvodi su predvideni za popunjavanje oblikovanog, ociséenog i navodnjenog prostora
kanala korena.

Predvidena populacija pacijenata:
Pacijenti kojima je potrebno leCenje korenskih kanala.

Predvideni korisnik i sredina upotrebe:

Endodontski uredaji smeju se koristiti samo u klinikama i bolnicama, u skladu sa pravilima
dobre stomatoloSke prakse, od strane kvalifikovanih stomatologa, npr. lekara opste prakse i
specijalista (endodontista) i stomatoloskih asistenata.

Varijabilni konus

3 KONTRAINDIKACIJE
Nisu poznata.
4 NACIN ISPORUKE
. . Dimenzija vrha L ..
Sifra Proizvod Pakiranje i sadrzaj
Konus
R20
R25
RECIPROC® Minima Conform i,
MNSRMGPF Fit® Gutaperka vrhovi R35 Kutija sa 60 vrhova
R45
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Dimenzija vrha

Sifra Proizvod Pakiranje i sadrzaj
Konus
R20 Kutija sa 60 vrhova sadrzi:

o R25 12 vrhova veli¢ine R20
MNSRMGPF00AST | RECIPROC® Minima Conform | 545 24 vrha veligine R25
Fit® Gutaperka vrhovi

R45 12 vrhova veli¢ine R35
Varijabilni konus 12 vrhova veli¢ine R45

5 SASTAV
® Komponente:
© Cink-oksid (45 — 55%)
O SintetiCka gutaperka (20 — 30%)
O Barijum-sulfat (15 - 20%)
O Titanijum-dioksid (1 — 5%)
O Zuto bojilo (< 2%)
O Crveno bojilo (< 2%)

O Preostale komponente (< 10%)

Fizicka i hemijska svojstva
® Rendgen nepropusnost: > 3 mm debljine ekvivalenta aluminijuma
® Temperatura topljenja: < 100°C (212°F)

® Nominalna duzina: > 29 mm (1,1 in)

6 KOMPATIBILNI UREDAJI
Gutaperka vrhovi se koriste u kombinaciji sa slede¢im komponentama:

® Prosirivaci i nabijaci. Ovi instrumenti se koriste kako bi se osiguralo da je vrh gutaperke ra-
sporeden po kompletnom sistemu korenskog kanala.

® Calamus® i Gutta-Smart™. To su uredaji za grejanje koji se koriste za istiskivanje materija-
la gutaperke u sistem korenskog kanala.

® (Gutta-Condensor. Gutta-Condensor je termalni kondenzator koji se koristi za omekSavanje i
spajanje vrhova gutaperke.

® Endodontski zaptivaci, kao Sto je AH Plus® zaptivac. AH Plus® zaptivac i ProRoot® Bio
zaptivacC se koriste za premazivanje zidova korenskog kanala i ostaju na granici izmedu ko-
renskog kanala i gutaperka materijala.

® [glice za oblikovanije i papirni vrhovi. To su uredaji koji se koriste za oblikovanje i susenje si-
stema korenskih kanala.

7 SIGURNOSNE NAPOMENE

7.1 Upozorenja

® Strogo se pridrzavajte Uputstava za koriS¢enje i OpStih uputstava za obradu endodontskih
proizvoda (vidi deo [9]) da biste smanijili sledece rizike za uredaj, pacijenta i/ili korisnika:
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O Unakrsna kontaminacija. Obturatori za gutaperka vrhove namenjeni su samo za jedno-
kratno koris¢enje. Proizvode za jednokratnu upotrebu ne treba obradivati ni ponovo kori-
stiti. Ponovna upotreba ovih proizvoda poveéava opasnost od unakrsne kontaminacije i/ili
lomljenja.

O Upotreba uredaja moze dovesti do sledecih dodatnih rizika:
* Nezadovoljstvo korisnika i kasnjenja u leCenju / pacijentu je vrlo neprijatno.
* Ponovljena obrada (pocetna infekcija nikada nije izleCena).

* Ozbiljne infekcije/zdravstvene posledice za pacijenta (npr. bioloSke opasnosti, kao Sto
su infekcija, toksi¢na ili alergijska reakcija za pacijenta) nikada nisu prijavljene i male
su Sanse da se pojave, ali se ne mogu potpuno iskljuciti.

* Lom zuba kao rezultat koriS¢enja obturacijskih instrumenata.
7.2 Mere predostroznosti
® Sigurnost i efikasnost upotrebe nisu ustanovljeni kod trudnica i dojilja, kao ni kod dece.

® Pregledajte ambalazu i proizvod pre upotrebe: ako su ambalaza ili proizvod oSteceni, ne-
mojte Koristiti proizvod, nego ga odlozite u otpad.

Tokom endodontskog zahvata koristiti sistem gumene brane.
Radi svoje sigurnosti nosite licnhu zastitnu opremu (rukavice, naoCare, masku).

Nemoijte sterilisati toplotom.

Nemoijte koristiti rastvore za dezinfekciju koji sadrze fenol ili bilo koje proizvode koiji nisu
kompatibilni sa gutaperkom.

7.3 Stetne / NeZeljene nuspojave

® Privremena neprijatnost nakon operativhog zahvata moguca je obi¢no kao rezultat podno-
Senja lecenja korenskog kanala.

7.4 Uslovi skladiStenja / Rukovanje
® Cuvati dalje od sun&evog svetla i toplote.
® Drzati na sobnoj temperaturi (< 30°C (86°F)).

® Cuvati na suvom mestu.

8 RADNI KORACI

Navedeni vrhovi gutaperke su deo kompletnog sistema i trebaju se koristiti samo u kombinaciji
sa odgovarajuéim iglicama za oblikovanje i papirnim vrhovima. Mogu se identifikovati po brendu
sistema, oznaci dimenzije i Sifri boje.

Vrhove gutaperke smeju da koriste samo kvalifikovani stomatolozi u klinikama i bolnicama. Na-
kon oblikovanja i ¢iS¢enja korenskog kanala, tehniku obturacije mora da odredi stru¢no lice.
Ova procedura ukljuCuje koris¢enje vrhova gutaperke i zaptivaca.

1) Odabrani vrhovi gutaperke moraju dolaziti iz istog sistema oblikovanja i odgovarati Sifri bo-
je i dimenziji iglice za oblikovanje instrumenta koji se posledniji koristio tokom pripremanja
kanala. Vrh treba odgovarati apikalnoj dimenziji zadnjeg koris¢enog instrumenta, a prilikom
povlacenja (uz otpor) treba da se oseti malo trenja.
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2) Vrhovi se moraju dezinfikovati pre koriS¢enja (vidi deo [9]).

3) Za omekSavanje materijala i obezbedivanje savrSenog zaptivanja i adaptacije veli€ine ka-
nala korena moze da se koristi zagrejani instrument.

4) Prilikom koriS¢enja grejanog instrumenta, sledite Uputstvo za upotrebu navedenog instru-
menta.

5) Upotrebite odgovarajuéi alat za rezanje vrhova gutaperke, ukljuCujuci prsten za Sifre boja,
ako postoji, nakon umetanja vrhova gutaperke u korenski kanal. Prsten u boji ne sme da
zaostaje u korenskom kanalu nakon umetanja.

OBRADA: UPUTSTVA ZA HIGIJENU, CISCENJE, DEZINFEKCIJU |
STERILIZACIJU

® (Gutaperka vrhovi su namenjeni samo za jednokratno koriS¢enje.
® Gutaperka vrhovi su nesterilni uredaji. Sledite uputstva u nastavku za dezinfekciju:

O Potopite Gutta-Percha Points u 5,25 %-tni NaOCI na 1 do 5 minuta na sobnoj temperatu-
ri.

O Uklonite sve mehurice sa povrSine gutaperka vrhova.

O Blago obriSite vrhove gutaperke sterilnom gazom natopljenom u 70 %-tni izopropilni alko-
hol.

O Ostavite gutaperka vrhove da se osuse na zraku.
® Za ostale proizvode navedene u ovom Uputstvu za upotrebu, pratite uputstva za obradu ko-
ja daje proizvodac.

SIGURNO ODLAGANJE UREDPAJA U OTPAD

Proizvode treba odlagati u skladu sa lokalnim propisima za bezbedno odlaganje ostrih i konta-
minovanih uredaja u otpad.

DATUM ISTEKA

Ne koristiti nakon isteka roka trajanja navedenog na etiketi.

IZVESTAJI O OZBILJNIM INCIDENTIMA

Svaki ozbiljni incident u vezi sa proizvodom prijavite proizvodacu i nadleznom organu u skladu
sa lokalnim propisima.

GARANCIJA | OGRANICENI PRAVNI POSTUPAK / OGRANICENJE
ODGOVORNOSTI

Izjava o ograni€enju odgovornosti: Uputstva za upotrebu je odobrila kompanija Dentsply

Sirona. Korisnici su iskljuivo odgovorni za svako odstupanje od ovih uputstava, i/ili korisS¢enje
alternativnih metoda za endodontsko le€enje i/ili obradu kada je to primenljivo. Preduzece

Dentsply Sirona ne prihvata nikakvu odgovornost za oStecCenje, povredu niti bilo kakvu zakon-
sku odgovornost koju je direktno ili indirektno izazvao korisnik zbog nepridrzavanja navedenih
uputstava za upotrebu. Korisnik treba da postuje bezbedne i zakonske prakse ukljucujudi, izme-
du ostalih, one koje su navedene u ovom dokumentu.
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14 OSNOVNE INFORMACIJE O BEZBEDNOSTI | KLINICKIM
REZULTATIMA

Informacije ¢e biti dostupne u Evropskoj bazi podataka o medicinskim uredajima (EUDAMED) i
na veb-sajtu Uputstva za upotrebu, gdje ¢e biti povezane sa Osnovnim UDI-DI.

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

Uputstvo za upotrebu
dentsplysirona.com/ifu
Osnovni UDI-DI broj je: ++J00310043DX

15 DODATNE INFORMACIJE

Pogledajte web-sajt dentsplysirona.com/ifu za:

® Nabavite besplatni printani primerak Uputstva za upotrebu (IFU).

® Dobijte objasnjenje neharmonizovanih simbola za uputstva za upotrebu i nalepnice.


https://ec.europa.eu/tools/eudamed
https://dentsplysirona.com/ifu
https://dentsplysirona.com/ifu
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SAMO ZA STOMATOLOSKU UPOTREBU
SAMO ZA PROFESIONALNU UPOTREBU
JEDNOKRATNA UPOTREBA

NESTERILNO — TREBA DEZINFIKOVATI PRIJE UPOTREBE

UPUTSTVA ZA UPOTREBU
RECIPROC® MINIMA CONFORM FIT® GUTAPERKA VRHOVI (REF. MNSRMGPF)

1 OPIS PROIZVODA

® Qpis proizvoda:
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INDIKACIJE ZA UPOTREBU

® |ndikacije za upotrebu:

Gutaperka vrhovi su endodontski obturacijski uredaji napravljeni od radio-neprozirne sinte-
ticke gutaperka gume koji se koriste za ispunjavanje korijenskog kanala nakon cis¢enja i
oblikovanja. Ovi uredaji su predvideni za jednokratnu upotrebu i dostupni su samo u neste-
rilnoj verziji.

KliniCke koristi:

KliniCka korist za pacijenta pri izvodenju postupka opturacije gutaperka vrhovima je vraca-
nje integriteta zuba i funkcije Zvakanja kao dijela endodontskog lije¢enja.

Proizvodi su predvideni za lijeCenje endodontske bolesti.

® Namijena:

Proizvodi su predvideni za popunjavanje oblikovanog, ociséenog i navodnjenog prostora
kanala korijena.

Predvidena populacija pacijenata:
Pacijenti kojima je potrebno lijeCenje korijenskih kanala.

Predvideni korisnik i sredina upotrebe:

Endodontski uredaji smiju se koristiti samo u klinikama i bolnicama, u skladu sa pravilima
dobre stomatoloSke prakse, od strane kvalifikovanih stomatologa, npr. ljekara opste prakse
i specijalista (endodontista) i stomatoloskih asistenata.

3 KONTRAINDIKACIJE

Nije poznato.

Varijabilni konus

4 NACIN ISPORUKE
. . Dimenzija vrha L ..

Sifra Proizvod Pakiranje i sadrzaj
Konus
R20
R25

RECIPROC® Minima Conform i,

MNSRMGPF Fit® Vrhovi gutaperke R35 Kutija sa 60 vrhova

R45
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Dimenzija vrha

Sifra Proizvod Pakiranje i sadrzaj
Konus
R20 Kutija sa 60 vrhova, uklju€ujuci:
o R25 12 vrhova veli¢ine R20
MNSRMGPF00AST | RECIPROC® Minima Conform | 545 24 vrha veligine R25
Fit® Vrhovi gutaperke
R45 12 vrhova veli¢ine R35
Varijabilni konus 12 vrhova veli¢ine R45

5 SASTAV

Komponente:

© Cink-oksid (45 — 55%)

O SintetiCka gutaperka (20 — 30%)
O Barijum-sulfat (15 - 20%)

O Titanijum-dioksid (1 — 5%)

O Zuto bojilo (< 2%)

O Crveno bojilo (< 2%)

O Preostale komponente (< 10%)

Fizicka i hemijska svojstva

Rendgen nepropusnost: > 3 mm debljine ekvivalenta aluminija
Temperatura topljenja: < 100°C (212°F)

Nominalna duzina: > 29 mm (1,1 in)

6 KOMPATIBILNI UREDAJI

Gutaperka vrhovi se koriste u kombinaciji sa sljede¢im komponentama:

Prosirivacima i nabija¢ima. Ovi instrumenti se koriste kako bi se osiguralo da je vrh gutaper-
ke rasporeden po cijelom sistemu korijenskog kanala.

Calamus® i Gutta-Smart™. To su uredaji za grijanje koji se koriste za istiskivanje materijala
gutaperke u sistem korijenskog kanala.

Gutta-Condensor. Gutta-Condensor je termalni kondenzator koji se koristi za omekSavanje i
spajanje taCaka gutaperke zajedno.

Endodontski zaptivaci, kao 5to je AH Plus® Sealer. AH Plus® Sealer i ProRoot® Bio Sealer
se koriste za premazivanje zidova korijenskog kanala i ostaju na granici izmedu korijenskog
kanala i gutaperka materijala.

Iglice za oblikovanije i papirni vrhovi. To su uredaji koji se koriste za oblikovanje i susenje si-
stema korijenskih kanala.

7 SIGURNOSNE NAPOMENE

7.1 Upozorenja

Strogo se pridrzavajte Uputstava za upotrebu i Opstih uputstava za obradu endodontskih
proizvoda (vidi dio [9]) kako biste smanijili sliedece rizike za uredaj, pacijenta i/ili korisnika:
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O Unakrsna kontaminacija. Obturatori za gutaperka vrhove namijenjeni su samo za jedno-
kratnu upotrebu. Jednokratni proizvodi se ne smiju obradivati i viSekratno koristiti. Ponov-
no koristenje proizvoda povecava opasnost od unakrsne kontaminacije i/ili puknuca.

O Upotreba uredaja moze dovesti do sljedecih dodatnih rizika:
* Nezadovoljstvo korisnika i kasnjenja u lijeCenju / pacijentu je vrlo neprijatno.
* Ponovljena obrada (pocetna infekcija nikada nije izlijeCena).

* Ozbiljne infekcije/zdravstvene posljedice za pacijenta (npr. bioloSke opasnosti kao sto
su infekcija, toksi¢na ili alergijska reakcija za pacijenta) nikada nisu prijavljene i male
su Sanse da se pojave, ali se ne mogu potpuno iskljuciti.

* Prijelom zuba prilikom upotrebe obturacijskih instrumenata.
7.2 Mjere opreza
® Sigurnost i efikasnost upotrebe nisu ustanovljeni kod trudnica i dojilja, a ni kod djece.

® Pregledajte ambalazu i proizvod prije upotrebe: ako su ambalaza ili proizvod oSteceni, ne-
mojte Koristiti proizvod, nego ga bacite u otpad.

Koristite sistem gumene brane tokom endodontske procedure.
Radi svoje sigurnosti nosite licnu zastitnu opremu (rukavice, naocare, masku).

Nemojte sterilisati toplotom.

Nemojte koristiti rastvore za dezinfekciju koji sadrze fenol ili bilo kakve proizvode koji nisu
kompatibilni s gutaperkom.

7.3 Stetne / NeZeljene nuspojave

® Privremena neprijatnost nakon operativhog zahvata moguca je obi¢no kao rezultat podno-
Senja lije€enja korijenskog kanala.

7.4 Uslovi skladiStenja / Rukovanje
e Cuvati dalje od sunéeve svjetlosti i toplote.
® Drzati na sobnoj temperaturi (< 30°C (86°F)).

® Cuvati na suhom mjestu.

8 RADNI KORACI

Navedeni vrhovi gutaperke su dio kompletnog sistema i trebaju se koristiti samo u kombinaciji s
odgovarajucim iglicama za oblikovanje i papirni vrhovi. Mogu se identifikovati po brendu siste-
ma, oznaci dimenzije i Sifri boje.

Vrhove gutaperke smiju koristiti samo kvalifikovani stomatolozi u klinikama i bolnicama. Nakon
oblikovanja i CiS¢enja korijenskog kanala, tehniku obturacije mora odrediti stru¢njak.

Ova procedura uklju€uje upotrebu vrhova gutaperke i zaptivaca.

1) Odabrani vrhovi gutaperke moraju dolaziti iz istog sistema oblikovanja i odgovarati Sifri bo-
je i veli€ini iglice za oblikovanje instrumenta koji se posljedn;ji koristio tokom pripremanja
kanala. Vrh treba odgovarati apikalnoj dimenziji zadnjeg koristenog instrumenta, a prilikom
povlacenja (uz otpor) treba da se osjeti malo trenja.

2) Vrhovi se moraju dezinfikovati prije upotrebe (vidi odjeljak [9]).
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3) Za omekSavanje materijala i omogucavanja savrSenog zaptivanja i prilagodavanja dimenzi-
ja kanala korijena moze se koristiti zagrijani instrument.

4) Prilikom koristenja grijanog instrumenta, slijedite Uputstvo za upotrebu navedenog instru-
menta.

5) Upotrijebite odgovarajuci alat za rezanje vrhova gutaperke, ukljucujuci prsten za Sifre boja,
ako postoji, nakon umetanja vrhova gutaperke u korijenski kanal. Prsten u boji ne smije
ostati u korijenskom kanalu nakon umetanja.

OBRADA: UPUTSTVA ZA HIGIJENU, CISCENJE, DEZINFEKCIJU |
STERILIZACIJU

® Gutaperka vrhovi su namijenjeni samo za jednokratnu upotrebu.
® Gutaperka vrhovi su nesterilni uredaiji. Slijedite uputstva u nastavku za dezinfekciju:

O Potopite Gutta-Percha Points u 5,25 %-tni NaOCI na 1 do 5 minuta na sobnoj temperatu-
ri.

O Uklonite sve mjehurice s povrSine gutaperka vrhova.

O Blago obriSite vrhove gutaperke steriinom gazom natopljenom u 70 %-tni izopropil alko-
hol.

O Ostavite gutaperka vrhove da se osuse na zraku.

® /a ostale proizvode navedene u ovom Uputstvu za upotrebu, pratite uputstva za obradu ko-
ja daje proizvodad.

SIGURNO ODLAGANJE UREBPAJA U OTPAD

Proizvodi se moraju odloziti u skladu s lokalnim propisima za sigurno odlaganje ostrih i kontami-
niranih uredaja.

DATUM ISTEKA

Ne koristiti nakon isteka roka trajanja navedenog na etiketi.

IZVJESTAVANJE O OZBILJNIM INCIDENTIMA

Svaki ozbiljni incident u povezanosti s proizvodom treba prijaviti proizvodacu i nadleznom orga-
nu u skladu s lokalnim propisima.

GARANCIJA | OGRANICENI PRAVNI LIJEK / OGRANICENJE
ODGOVORNOSTI

Odricanje od odgovornosti: Uputstva za upotrebu je odobrila kompanija Dentsply Sirona. Kori-
snici su isklju€ivo odgovorni za svako odstupanje od ovih uputstava, i/ili koristenje alternativnih
metoda za endodontsko lije€enje i/ili obradu kada je to primjenljivo. Preduzece Dentsply Sirona
ne prihvata nikakvu odgovornost za oStecenje, povredu niti bilo kakvu zakonsku odgovornost
koju je direktno ili indirektno izazvao korisnik zbog nepridrzavanja navedenih uputstava za upo-
trebu. Korisnik treba postovati sigurne i zakonske prakse ukljuCujuci, ali bez ogranicenja, one
koje su navedene u ovom dokumentu.
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OSNOVNE INFORMACIJE O SIGURNOSTI | KLINICKIM REZULTATIMA

Informacije Ce biti dostupne u Evropskoj bazi podataka o medicinskim uredajima (EUDAMED) i
na veb-sajtu Uputstva za upotrebu, gdje ¢e biti povezane sa Osnovnim UDI-DI.

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

Uputstvo za upotrebu
dentsplysirona.com/ifu
Osnovni UDI-DI broj je: ++J00310043DX

DODATNE INFORMACIJE

Pogledajte web-stranicu dentsplysirona.com/ifu za:

® Nabavite besplatni printani primjerak Uputstva za upotrebu (IFU).

® Dobijte objasnjenje neharmonizovanih simbola za uputstva za upotrebu i naljepnice.
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SAMO ZA STOMATOLOSKU UPOTREBU
SAMO ZA PROFESIONALNU UPOTREBU
JEDNOKRATNA UPOTREBA

NESTERILNO — TREBA DEZINFIKOVATI PRIJE UPOTREBE

UPUTSTVA ZA UPOTREBU
RECIPROC® MINIMA CONFORM FIT® GUTAPERKA VRHOVI (REF. MNSRMGPF)

1 OPIS PROIZVODA

® Qpis proizvoda:

136

Gutaperka vrhovi su endodontski obturacijski uredaji napravljeni od radio-neprozirne sinte-
ticke gutaperka gume koji se koriste za ispunjavanje korijenskog kanala nakon cis¢enja i
oblikovanja. Ovi uredaji su predvideni za jednokratno koriS¢enje i dostupni su samo u ne-
sterilnoj verziji.

Klini¢ke koristi:

KliniCka korist za pacijenta pri izvodenju postupka opturacije gutaperka vrhovima je vraca-
nje integriteta zuba i funkcije Zvakanja kao dijela endodontskog lije¢enja.

INDIKACIJE ZA UPOTREBU

® |ndikacije za upotrebu:

Proizvodi su predvideni za lijeCenje endodontske bolesti.

® Namijena:

Proizvodi su predvideni za popunjavanje oblikovanog, ociséenog i navodnjenog prostora
kanala korijena.

Predvidena populacija pacijenata:
Pacijenti kojima je potrebno lijeCenje korijenskog kanala.

Predvideni korisnik i sredina upotrebe:

Endodontski uredaji smiju se koristiti samo u klinikama i bolnicama, u skladu sa pravilima
dobre stomatoloSke prakse, od strane kvalifikovanih stomatologa, npr. ljekara opste prakse
i specijalista (endodontista) i stomatoloskih asistenata.

3 KONTRAINDIKACIJE

Nije poznato.

Varijabilni konus

4 NACIN ISPORUKE
. . Dimenzija vrha o ..

Sifra Proizvod Pakovanje i sadrzaj
Konus
R20
R25

RECIPROC® Minima Conform i,

MNSRMGPF Fit® Gutaperka vrhovi R35 Kutija sa 60 vrhova

R45
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Dimenzija vrha

Sifra Proizvod Pakovanje i sadrzaj
Konus
R20 Kutija sa 60 vrhova, uklju€ujuci:
o R25 12 vrhova veli¢ine R20
MNSRMGPF00AST | RECIPROC® Minima Conform | 545 24 vrha veligine R25
Fit® Gutaperka vrhovi
R45 12 vrhova veli¢ine R35
Varijabilni konus 12 vrhova veli¢ine R45

5 SASTAV

Komponente:

© Cink-oksid (45 — 55%)

O SintetiCka gutaperka (20 — 30%)
O Barijum-sulfat (15 - 20%)

O Titanijum-dioksid (1 — 5%)

O Zuto bojilo (< 2%)

O Crveno bojilo (< 2%)

O Preostale komponente (< 10%)

Fizicka i hemijska svojstva

Rendgen nepropusnost: > 3 mm debljine ekvivalenta aluminijuma
Temperatura topljenja: < 100°C (212°F)

Nominalna duzina: > 29 mm (1,1 in)

6 KOMPATIBILNI UREDAJI

Gutaperka vrhovi se koriste u kombinaciji sa sljede¢im komponentama:

Prosirivaci i nabijaci. Ovi instrumenti se koriste kako bi se osiguralo da je vrh gutaperke ra-
sporeden po kompletnom sistemu korijenskog kanala.

Calamus® i Gutta-Smart™. To su uredaji za grijanje koji se koriste za istiskivanje materijala
gutaperke u sistem korijenskog kanala.

Gutta-Condensor. Gutta-Condensor je termalni kondenzator koji se koristi za omekSavanje i
spajanje taCaka gutaperke zajedno.

Endodontski zaptivaci, kao sto je AH Plus® zaptivac. AH Plus® zaptiva¢ i ProRoot® bio
zaptivacC se koriste za premazivanje zidova korijenskog kanala i ostaju na granici izmedu
korijenskog kanala i gutaperka materijala.

Iglice za oblikovanije i papirni vrhovi. To su uredaji koji se koriste za oblikovanje i susenje si-
stema korijenskih kanala.

7 SIGURNOSNE NAPOMENE

7.1 Upozorenja

Strogo se pridrzavajte Uputstava za koriS¢enje i Opstih uputstava za obradu endodontskih
proizvoda (vidi dio [9]) kako biste smanijili sliedece rizike za uredaj, pacijenta i/ili korisnika:
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O Unakrsna kontaminacija. Obturatori za gutaperka vrhove namijenjeni su samo za jedno-
kratno koris¢enje. Proizvode za jednokratnu upotrebu ne treba obradivati ni ponovo kori-
stiti. Ponovna upotreba ovih proizvoda poveéava opasnost od unakrsne kontaminacije i/ili
lomljenja.

O Upotreba uredaja moze dovesti do sljedecih dodatnih rizika:
* Nezadovoljstvo korisnika i kasnjenja u lijecenju / pacijentu je vrlo neprijatno.
* Ponovljena obrada (pocetna infekcija nikada nije izlijeCena).

* Ozbiljne infekcije/zdravstvene posljedice za pacijenta (npr. bioloSke opasnosti, kao Sto
su infekcija, toksicna ili alergijska reakcija za pacijenta) nikada nijesu prijavljene i male
su Sanse da se pojave, ali se ne mogu potpuno iskljuciti.

* Lom zuba kao rezultat koriS¢enja obturacijskih instrumenata.
7.2 Mjere opreza
® Sigurnost i efikasnost upotrebe nisu ustanovljeni kod trudnica i dojilja, a ni kod djece.

® Pregledajte ambalazu i proizvod prije upotrebe: ako su ambalaza ili proizvod oSteceni, ne-
moijte koristiti proizvod, nego ga bacite u otpad.

Koristite sistem gumene brane tokom endodontske procedure.
Radi svoje sigurnosti nosite licnhu zastitnu opremu (rukavice, naoCare, masku).

Nemoijte sterilisati toplotom.

Nemoijte koristiti rastvore za dezinfekciju koji sadrze fenol ili bilo kakve proizvode koji nisu
kompatibilni sa gutaperkom.

7.3 Stetne / NeZeljene nuspojave

® Privremena neprijatnost nakon operativhog zahvata moguca je obi¢no kao rezultat podno-
Senja lije¢enja korijenskog kanala.

7.4 Uslovi skladiStenja / Rukovanje
® Cuvati dalje od sun&eve svjetlosti i toplote.
® Drzati na sobnoj temperaturi (< 30°C (86°F)).

® Cuvati na suvom mjestu.

8 RADNI KORACI

Navedeni vrhovi gutaperke su dio kompletnog sistema i trebaju se koristiti samo u kombinaciji
sa odgovarajuéim iglicama za oblikovanje i papirnim vrhovima. Mogu se identifikovati po brendu
sistema, oznaci dimenzije i Sifri boje.

Vrhove gutaperke smiju da koriste samo kvalifikovani stomatolozi u klinikama i bolnicama. Na-
kon oblikovanja i ¢iS¢enja kanala korijena, tehniku obturacije mora odrediti stru¢njak.

Ova procedura ukljuCuje koris¢enje vrhova gutaperke i zaptivaca.

1) Odabrani vrhovi gutaperke moraju dolaziti iz istog sistema oblikovanja i odgovarati Sifri bo-
je i veli€ini iglice za oblikovanje instrumenta koji se posljedniji koristio tokom pripremanja
kanala. Vrh treba odgovarati apikalnoj dimenziji zadnjeg koris¢enog instrumenta, a prilikom
povlacenja (uz otpor) treba da se osjeti malo trenja.
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2) Vrhovi se moraju dezinfikovati prije koris¢enja (vidi odjeljak [9]).

3) Za omekSavanje materijala i obezbjedivanje savrSenog zaptivanja i prilagodavanja dimen-
zija kanala korijena moze se Koristiti zagrijani instrument.

4) Prilikom koriS¢enja grijanog instrumenta, slijedite Uputstvo za upotrebu navedenog instru-
menta.

5) Upotrijebite odgovarajuci alat za rezanje vrhova gutaperke, uklju€ujuci prsten za Sifre boja,
ako postoji, nakon umetanja vrhova gutaperke u korijenski kanal. Prsten u boji ne smije
ostati u korijenskom kanalu nakon umetanja.

OBRADA: UPUTSTVA ZA HIGIJENU, CISCENJE, DEZINFEKCIJU |
STERILIZACIJU

® (Gutaperka vrhovi su namijenjeni samo za jednokratno koriScenje.
® Gutaperka vrhovi su nesterilni uredaji. Slijedite uputstva u nastavku za dezinfekciju:

O Potopite Gutta-Percha Points u 5,25 %-tni NaOCI na 1 do 5 minuta na sobnoj temperatu-
ri.

O Uklonite sve mjehurice sa povrSine gutaperka vrhova.

O Blago obriSite vrhove gutaperke sterilnom gazom natopljenom u 70 %-tni izopropilni alko-
hol.

O Ostavite gutaperka vrhove da se osuse na zraku.
® Za ostale proizvode navedene u ovom Uputstvu za upotrebu, pratite uputstva za obradu ko-
ja daje proizvodac.

SIGURNO ODLAGANJE UREDPAJA U OTPAD

Proizvode treba odlagati u skladu sa lokalnim propisima za bezbjedno odlaganje ostrih i konta-
miniranih uredaja.

DATUM ISTEKA

Ne koristiti nakon isteka roka trajanja navedenog na etiketi.

IZVJESTAVANJE O OZBILJNIM INCIDENTIMA

Svaki ozbiljni incident u vezi sa proizvodom treba prijaviti proizvodacu i nadleznom organu u
skladu sa lokalnim propisima.

GARANCIJA | OGRANICENI PRAVNI LIJEK / OGRANICENJE
ODGOVORNOSTI

Odricanje od odgovornosti: Uputstva za upotrebu je odobrila kompanija Dentsply Sirona. Kori-

snici su iskljuCivo odgovorni za svako odstupanje od ovih uputstava, i/ili koriS¢enje alternativnih
metoda za endodontsko lijeCenje i/ili obradu kada je to primjenljivo. Preduzeée Dentsply Sirona
ne prihvata nikakvu odgovornost za ostecenje, povredu niti bilo kakvu zakonsku odgovornost
koju je direktno ili indirektno izazvao korisnik zbog nepridrzavanja navedenih uputstava za upo-
trebu. Korisnik treba da poStuje bezbjedne i zakonske prakse ukljuujuci, izmedu ostalih, one
koje su navedene u ovom dokumentu.
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OSNOVNE INFORMACIJE O SIGURNOSTI | KLINICKIM REZULTATIMA

Informacije Ce biti dostupne u Evropskoj bazi podataka o medicinskim uredajima (EUDAMED) i
na veb-sajtu Uputstva za upotrebu, gdje ¢e biti povezane sa Osnovnim UDI-DI.

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

Uputstvo za upotrebu
dentsplysirona.com/ifu
Osnovni UDI-DI broj je: ++J00310043DX

DODATNE INFORMACIJE

Pogledajte web-sajt dentsplysirona.com/ifu za:

® Nabavite besplatni printani primjerak Uputstva za upotrebu (IFU).

® Dobijte objasnjenje neharmonizovanih simbola za uputstva za upotrebu i naljepnice.
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VETEM PER PERDORIM DENTAR

VETEM PER PERDORIM PROFESIONAL

PER NJE PERDORIM TE VETEM

JO STERIL — TE DEZINFEKTOHET PARA PERDORIMIT

UDHEZIMET PER PERDORIM
RECIPROC® MINIMA CONFORM FIT® PIKETA GUTAPERKE (REF. MNSRMGPF)

1

2

PERSHKRIMI | PRODUKTIT

® Pé&rshkrimi i produktit:

Pikat e gutta-percha jané pajisje té obturimit endodontik té béra nga gome sintetike radio-
e hapur gutta-percha e pérdorur pér té mbushur kanalin rrénjésor pas pastrimit dhe
formimit. Kéto produkte jané pér njé pérdorim dhe jané té€ disponueshme vetém né
versionin jo-steril.

Pérfitimet klinike:
Pérfitimi klinik pér pacientin, kur kryhet njé proceduré obturimi me pika gutaperka, éshté
rivendosja e integritetit té dhémbit dhe funksionit pértypés si pjesé e trajtimit endodontik.

INDIKACIONET PER PERDORIMIN

® Rekomandim pér pérdorimin:

Produktet rekomandohen pér trajtimin e sémundjes endodontike.

Qéllimi i synuar:
Produktet jané synuar pér mbushjen e hapésirés sé kanalit té rrénjés té formésuar, té
pastruar dhe té shpérlaré.

Popullata e synuar e pacientéve:
Pacientét gé kané nevojé pér trajtimin e kanalit té rrénjés.

Pérdoruesi i synuar dhe mjedisi i pérdorimit:

Instrumentet endodontike duhet t& pérdoren vetém né njé mjedis klinik ose spitalor, duke
ndjekur praktikén e miré dentare, nga profesionisté té kualifikuar dentaré, si¢c jané mjekét e
pérgjithshém, si dhe endospecialistét (endodontistét) dhe asistentét dentaré.

3 KUNDERINDIKACIONET

Asnjé i njohur.

4 FORMA E DERGIMIT

Kodi

Produkti

Madhésia e majés

Paketimi dhe pérmbajtja

Kon (madhési e
ndryshueshme)

Kon
R20
R25
RECIPROC® Minima Conform R35 . .
MNSRMGPF Fit® Piketa gutaperke Rus Kuti me 60 piketa
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. . Madhésia e majés . . .
Kodi Produkti Paketimi dhe pérmbajtja
Kon
R20 Kuti me 60 piketa gé pérmban:
R25 12 piketa t& R20
MNSRMGPFO0AST | RECIPROC® Minima Conform | R35 24 piketa t& R25
Fit® Piketa gutaperke R45
12 piketa t& R35
Kon (madhési e . N
ndryshueshme) 12 piketa té& R45
5 PERBERJA

® Komponentét:
O Oksid zinku (45 — 55%)
O Gutaperka sintetike (20 — 30%)
O Sulfat bariumi (15 - 20%)
O Dyoksid titani (1 — 5%)
O Ngjyrues i verdhé (< 2%)

O Ngjyrues i kuq (< 2%)
O Komponentét e mbetur (< 10%)
Vecorité fizike dhe kimike
® Radiopaciteti: > 3 mm trashési ekuivalente e aluminit
® Temperatura e shkrirjes: < 100°C (212°F)

® (jatésia nominale: =29 mm (1,1 in)

6 PAJISJE TE PERPUTHSHME
Pikat gutaperka pérdoren né kombinim me:

® |nstrumentet shpérndarése dhe instrumentet mbushése. Kéto instrumente pérdoren pér t’u
siguruar gé piketa gutaperka té€ shpérndahet né té gjithé sistemin e kanalit té rrénjés.

® Calamus® dhe Gutta-Smart™. Ato jané pajisje ngrohése qé pérdoren pér té nxjerré
material gutaperka né sistemin e kanalit 1€ rrénjés.

® (Gutta-Condensor. Gutta-Condensor éshté njé kondensues termik gé pérdoret pér té
zbutur dhe ngjitur sé bashku piketat gutaperka.

® |zoluesit endodontiké AH Plus® izolues. AH Plus® izolues dhe ProRoot® bio izolues
pérdoren pér té veshur muret e kanalit té rrénjés dhe mbetjet né ndérfagen midis kanalit t&
rrénjés dhe materialit gutaperké.

® | imat e dhénies sé formés dhe piketat prej letre. Ato jané pajisje qé pérdoren pér t'i dhéné
formé dhe pér té tharé sistemin e kanalit té rrénjés.
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SHENIME PER SIGURINE

7.1 Paralajmérimet

Ndigni me pérpikéri Udhézimet pér pérdorim dhe Udhézimet e Pérgjithshme té Pérpunimit
pér Produktet Endodontike (shikoni pjesén [9]) pér t& minimizuar rreziget e méposhtme pér
pajisjet, pacientin dhe/ose pérdoruesin:

O Kontaminim i krygézuar. Obturatorét me majé guta-perka jané té destinuar vetém pér
pérdorim té vetém. Produktet me njé pérdorim nuk duhet t& pérpunohen dhe té
ripérdoren. Ripérdorimi i kétyre produkteve rrit rrezikun e pércjelljes sé infektimit indirekt
dhe/ose thyerijes.

O Pérdorimi i pajisjeve mund té shkaktojé rreziget e méposhtme té mbetura:
® Pakénaqgési nga pérdoruesi dhe vonesé né trajtim / Shqgetésime te pacienti.
® Ritrajtim (infeksioni fillestar nuk &shté shéruar kurré).

® |nfeksion i réndé / Pasoja té rénda shéndetésore pér pacientin (p.sh. rrezige biologjike
si infeksion, reaksion toksik ose alergjik pér pacientin) nuk jané raportuar kurré dhe
jané shumé té pamundura, por nuk mund té pérjashtohen plotésisht.

® Thyerje e dhémbit pér shkak té instrumenteve obturatore.

7.2 Masat paraprake

7.3

7.4

Siguria dhe efikasiteti i pérdorimit nuk jané pércaktuar pér graté shtatzéna ose gé ushgejné
me gji apo pér fémijét.

Kontrolloni paketimin dhe produktin para pérdorimit: nése éshté i démtuar paketimi ose
produkti, mos e pérdorni produktin dhe hidheni.

Pérdorni njé sistem prite prej gome gjaté procedurés endodontike.
Pér siguriné tuaj, mbani pajisje personale mbrojtése (doreza, syze, maské).

Mos e sterilizoni me nxehtési.

Mos pérdorni solucione dezinfektuese gé pérmbajné fenol ose produkte gé nuk jané té
pérputhshme me gutaperka.

Reagime negative / Efekte anésore té padéshiruara

Pérgjithésisht mund té krijohet siklet i pérkohshém pas ndérhyrjes si rezultat i trajtimit té
kanalit té rrénjés.

Kushtet e ruajtjes / Trajtimi

Mbajeni larg drités sé diellit dhe nxehtésisé.
Mbajeni né temperaturé dhome (< 30°C (86°F)).

Ruajeni né njé vend té thaté.

UDHEZIME HAP PAS HAPI

Piketat gutaperka té pérshkruara jané pjesé e sistemit té ploté dhe duhet té pérdoren vetém
bashké me limat e dhénies sé formés dhe piketat prej letre pérkatése. Ato identifikohen me
markén e sistemit té tyre, emrin e madhésisé dhe kodin e ngjyrés.
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Piketat gutaperka duhet t& pérdoren vetém né njé mjedis klinik ose spitalor nga profesionistét e
kualifikuar dentaré. Pasi t’i jepet formé dhe t€ pastrohet kanali i rrénjés, teknika e obturimit
duhet t€ kryhet nga njé profesionist.

Kjo proceduré pérfshin pérdorimin e piketave gutaperka dhe té izoluesit.

1) Piketat e zgjedhura gutaperka duhet té vijné nga i njéjti sistem formésimi dhe té
korrespondojné me kodin e ngjyrés dhe madhésiné e limés sé dhénies sé formés té
instrumentit té fundit té pérdorur gjaté pérgatitjes sé kanalit. Maja duhet té€ pérputhet me
madhésiné apikale t& instrumentit té& fundit t& pérdorur dhe duhet té ndihet njé férkim i
vogél gjaté térheqjes (térheqgjes prapa).

2) Piketat duhet té dezinfektohen para pérdorimit (shih seksionin [9]).

3) Mund té pérdoret njé instrument i nxehur pér té zbutur materialin dhe pér té siguruar
izolim perfekt dhe pérshtatje dimensionale té kanalit té rrénjés.

4) Gjaté pérdorimit t&€ instrumentit t& nxehur, ndigni Udhézimet e pérdorimit t&€ instrumentit t&
pérmendur.

5) Pérdorni njé vegél té pérshtatshme pér té€ preré piketat gutaperka, pérfshiré unazén e
kodit té ngjyrés, nése éshté e pranishme, pas futjes sé piketave gutaperka né kanalin e
rrénjés. Unaza e ngjyrosur nuk duhet t& mbetet né kanalin e rrénjés pas futjes.

PERPUNIMI: UDHEZIME PER HIGJIENEN, PASTRIMIN, DEZINFEKTIMIN
DHE STERILIZIMIN

® Pikat guta-perka jané té destinuara vetém pér pérdorim té vetém.
® Pikat guta-perka jané pajisje jo-sterile. Ndigni udhézimet e méposhtme pér dezinfektim:

O Zhytini Gutta-Percha Points né tretésiré NaOCI 5,25% pér 1 deri né 5 minuta né
temperaturé ambienti.

O Higni té gjitha flluskat nga sipérfagja e majave té gutaperkés.
O Férkojeni me ngadalé gutaperkén me garzé sterile t& njomur me alkool izopropil 70%.
O Lé&rini majat e gutaperkés té thahen né ajér.

® Pér produktet e tjera té listuara né kéto Udhézime pérdorimi, ndigni udhézimet e
pérpunimit nga prodhuesi.

ELIMINIMI | SIGURT | PAJISJES

Produktet duhet té asgjésohen né pérputhje me rregulloret lokale pér asgjésimin e sigurt té
pajisjeve t& mprehta dhe té kontaminuara.

DATA E SKADIMIT

Mos e pérdorni pas datés sé skadimit té€ treguar né etiketé.

RAPORTIMI | INCIDENTIT TE RENDE

Cdo incident i réndé né lidhje me produktin, duhet t'i raportohet prodhuesit dhe autoritetit
kompetent pérkatés sipas rregullave vendore.
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GARANCIA DHE MJETI | KUFIZUAR JURIDIK / KUFIZIMI | PERGJEGJESISE

Mohim pérgjegjésie: Udhézimet pér pérdorim jané validuar nga Dentsply Sirona. Pérdoruesit
jané térésisht pérgjegjés pér ¢cdo devijim nga kéto udhézime dhe/ose pérdorimin € metodave
alternative pér trajtimin dhe/ose pérpunimin endodontik kur &shté e aplikueshme. Dentsply
Sirona nuk mban pérgjegjési pér démtime, |Endime ose pérgjegjési t€ tjera ligjore gé
shkaktohen drejtpérdrejt ose térthorazi nga pérdoruesi si rezultat i devijimit nga udhézimet e
pérdorimit gé jepen mé sipér. Pérdoruesi duhet té respektojé praktikat e sigurta dhe ligjore,
duke pérfshiré por pa u kufizuar né ato gé jepen né kété dokument.

PERMBLEDHJA E PERFORMANCES KLINIKE DHE TE SIGURISE

Informacioni do té disponohet né bazén evropiane té té dhénave pér pajisjet mjekésore
(EUDAMED) dhe né fagen e internetit t& Udhézimeve pér pérdorim, ku do té jeté i lidhur me
UDI-DI bazeé.

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

IFU (Udhézimet e pérdorimit)
dentsplysirona.com/ifu

Numri bazé UDI-DI éshté: ++J00310043DX

INFORMACIONE SHTESE
Shih fagen e internetit dentsplysirona.com/ifu pér té paré:

® Merrni njé kopje té shtypur falas té IFU-sé.

® Merrni njé shpjegim té simboleve t& paharmonizuara pér IFU-té dhe etiketat.
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MH ATTIO2TEIPOMENEZ — NA ATTIOAYMATNONTAI TIPIN AITO TH XPHZH

OAHIIEZ XP'HZHZ
KQNOI TOYTAITEPKAZ RECIPROC® MINIMA CONFORM FIT® (KQA. ANA®. MNSRMGPF)

1 NEPIFPA®H MPOIONTOZX
® [lepiypaen TTPOIOVTIOC:

O1 Kwvol youTatrépkag gival evOOdOVTIKA EpyaAEia EUOPAENS, T OTTOI0 KATAOKEUALOVTAI
atro padliooKIEPO CUVOETIKO KOOUTOOUK YOUTATTEPKAG KAl XPNOIKMOTTOIOUVTAl yIa TNV EMepagcn
TOU PICIKOU OCWAAVA PETA TOV KABAPIoPO Kal TN Slapdp@won Tou. AuTd Ta epyaleia gival yia
Mia xprion kai diatiBevtal JOVO O€ YN atrooTEIpwévn EKkdoaN.

KAIVIKG OQEAN:

Ta KAIVIKG 0@£€AN yia Tov aoBevr KaTa TNV ekTEAEON TNG dladikaoiag Epepagng pe Kwvoug
YOUTQTTEPKAG €ival N ATTOKATACTAON TNG AKEPAIOTNTAG TWV dOVTIWV KAl TNG HAONTIKAG AEl-
Toupyiag oTo TTAQioI0 TNG EVOODOVTIKNAG BEpaTTEiag.

ENAFE’IZEIZ XP'HZHZ
® 'Evdeitn xpnong:

Ta 1TpoidvTa TTpoopiovTal yia Trn BepaTreia evOODOVTIKWY TTABNCEWV.

EmdiwkOuEVOS OKOTTOC:
Ta poidvTa TTpoopiovTal yia TNV TTARPWOT TOU XWPEOU TOU PICIKOU CWARva KATOTTIV dIa-
MOPPWONG, KABAPIoUOU Kal KATAIOVIOHOU.

[Npoopilduevoc TANBUGUOC aoBEVWV:
AacBeveic TTou Xpriouv Bepartreiag pidIkou CwARva.

[MNpoopilduevoc xpAoTNC Kal TTEPIBGAAOV XpAonc:

Ta evOOdOVTIKA TEXVOAOYIKA TTPOIOVTA TTPETTEI VA XPNOIUOTTOIOUVTAl HOVO O€ KAIVIKO 1} VOO O-
KOMEIOKO TTEPIBAAAOV TNPWVTAG TNV 0pBr 0OOVTIOTPIKA TTPAKTIKA ATTO £EEIOIKEUPEVOUG ETTAY-
YEAUATIEG OOOVTIOTPIKAG, OTTWG 0dovTiaTpol, £IDIKOi vdodovToAoyiag (evdodOVTOAGYOI) Kal
BonBoi odovTidTpwy.

ANTENAE’IZEIZ
Kayia yvwoTh.

MOP®'H NAPAAOZHZ

Kwdikog Mpoiév

MéyeBog dkpou puyxoug i i
| ZUOKEUOTia KOl TTEPIEXOMEVA
KwvikéTnra

MNSRMGPF

R20

Kwvol youtatrépkag R25
RECIPROC® Minima Conform R35
Fit® R45

MeTaBANTA KwvIKOTNTA

Kourti 60 KWvwv
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MéyeBog dkpou puyxoug

Kwdikog Mpoiév ) ZUOKEUOOTIa KOl TTEPIEXOMEVA
KwvikéTnra
R20 Kourti 60 kwvwyv TToU TTEPIAABAVEL:
KVl YOUTATIEPKAC R25 12 kwvoug peyéboug R20
MNSRMGPFOOAST | RECIPROC® Minima Conform R35 24 kwvoug peyéBoug R25
Fit® R45 12 kwvoug peyéBoug R35
MeTaBAnTr KwvIKOTNTA 12 kwvoug peyéBoug R45
5 2XYNOEZH
® JuoTaTiKA:

0 O¢eidlo Tou weudapyupou (45-55%)
O ZuvleTIkn youTtatrépka (20-30%)

O Octikd Bapio (15-20%)

o Aio&gidio Tou TiTaviou (1-5%)

o Kitpivn xpwoTikA (< 2%)

O KOkKKIVN XpwoTIKN (< 2%)

O YTmoAermmopeva ouoTaTiKa (< 10%)

Duoikég Kal XNUIKEG 1810TNTEG

AKTIVOBIQTTEPATOTNTA: > 3 MM AAOUUIVIOU | TTEPICTOTEPO OE TTAXO0G
O¢ppokpacia THENG: < 100°C (212°F)

OvopaoTikd pAkog: = 29 mm (1,1 ivioeg)

6 2ZYMBATA EPIrAAE’IA
O1 Kwvol youTatrépkag XpnOIKOTTOIoOUVTal 0€ OUVOUAOHO JE:

EpyaAeia kaBeTng kai TTAGyIa¢ CUPTTUKVWONG. AUTA Ta EpyaAcia XpnolpoTToloUuvTal yia va
Ol00@aAicouv 0TI 0 KWVOG YOUTATTEPKAG KATAVENETAI 0 OAOKANPO TO oUCTNUA PICIKOU OWw-
Afva.

Calamus® kai Gutta-Smart™. Eival epyaAcia 6€puavong TTou XpnOoIKJOTTOIoUVTal YId TNV
€€wBnaon Tou UAIKOU YyOUTATTEPKAG OTO oUCTNMA PICIKOU CWARva.

Gutta-Condensor. To Gutta-Condensor gival évag BepUIKOG CUUTTUKVWTAG TTOU XPNOIKO-
TTOIEITAI YIA VO JOAQKWOEI KAl VA EVWOEI KWVOUG YOUTATTEPKAG METAEU TOUG.

EvdodovTiKa o@payioTIKd, OTTwG To o@payloTIKO AH Plus®. Ta ogpayioTikd AH Plus® kai
ProRoot® Bio xpnoigotrololvTal yida TNV MKAAUYN TWV TOIXWHATWY Tou PICIKOU CWARva
Kl TTApAaPEVOUV OTN OIETTAQN JETASU TOU PICIKOU CWARVA Kal TOU UAIKOU YOUTOTTEPKAG.

Piveg diapopewaong kal kwvol XapTou. Eival epyaleia TTou xpnoigotroiouvTtal yia Tn dIauop-
QWan Kal To OTEYVWHA TOU GUCTAUATOGS PICIKWY CWARVWV.
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7 ZHMEIQZEIZ AZ®OAAEIAZ

7.1 Tpo€IdoTroINCEIg

® Na Tnpeite auotnpd TIg TTapouoeg Odnyieg xprRong Kai TiG IMevIKEG 0dNYiES TTPOETOINACIAG VIO
TTPOIOVTA £vOOdOVTIAG (avaTpEéETe aTnv evoTnTa [9]) yia EAAXICTOTTOINON TWV AKOAOUBWV KIV-
OUVWV yla T OUOKEUR, Tov aoBevh fy/kal Tov XpnoTn:

O AlaoTaupoupevn uoAuvon. Ta eg@PaKTIKA TwV Kwvwv youTtatrépkag TrpoopifovTal pévo
yla pia xprion. Ta mpoidvTa piag xpriong dev TTpETTEl va UTTORAGAAOVTAI O€ ETTECEPYQTIa Kal
va ETTavaypnolipoTTololvTal. H eTTavaxpnoiyoTroincn autwy Twv TTPoIdVTWV augdvel Tov
Kivouvo diaocTaupouuevng uéAuvong i/kal Bpauong.

O H xpnon Twv gpyaAeiwv ptropei va odnynoel oToug akOAouBouUG UTTOAEITTOPEVOUGS KIVOU-
VOUG:

* Auocapéokela Tou XproTn Kal kabuoTtépnon oTn Bepartreia / Auogopia Tou acBevouc.
* EmravaAnyn Bepartreiag (n apxikr pOAuvaon dev BepaTTEUTNKE TTOTE).

* >oBapn NOAuvon / cOPBOPEG ETTITITWOEIC OTNV UYEIa TOU aoBevOUC (TT.X. BIOAOYIKOI Kiv-
duvol OTTWG HOAuUvVON, TOEIKN 1 AAAEPYIKHA avTidpaon yia Tov acBevry) dev £xouv ava-
@ePOEi TTOTE Kai gival TTOAU atmiBavo, aAAd dev uTTopoUV va aTTOKAEIOTOUV TTARPWG.

* 2TTA0IKO TOu doVTIoU AOYyWw TwV £pyalgiwy Euppaéng.
7.2 Tpo@uAdgeig

® H ac@dAsia kal n atmoTEAEOUATIKOTATA XProng dev €X0UV aTTOdEIXOEI O £YKUOUG I YUVAIKES
TT0U BnNAdGlouv 1} o€ TTaIdId.

® EmOBewpnroTe TN CUOKEUATIa Kal TO TTPOIOV TTPIV ATTo Th XPHon: €dv n CUOKEuaaia r TO TTPo-
10V €x€1 UTTOOTEI CNUIA, UN XPNOIUOTTOINOETE TO TTPOIOV KAl ATTOPPIYTE TO.

® XpPnOoIYOTIOINOTE CUCTNUA EAACTIKOU ATTONOVWTAPA KATA TN OIAPKEIA TNG EVOODOVTIKAG
ETEPPAONG.

® [1a Tn OIKA 0ag aOPAAEIA, XPNOIKOTTOIEITE JECA ATOUIKAG TTPOCTACIAG (YavTId, YUOAId,
MAoKQ).

® Mnv aTTooTEIPWVETE PE BEPUOTNTA.

® Mn xpnoipoTroigite SIaAUPATA ATTOAUPAVONG TTOU TTEPIEXOUV PaIVOAN 1} AAAa TTPOIdVTa TTOU
O¢gv gival cuPBATA YE TN YOUTATTEPKA.

7.3 AvemOUunTeg avTidpdoelg / AVETTIOUUNTEG TTAPEVEPYEIEG

® H TTpoowpPIVA PMETEYXEIPNTIKI BUCQOPIa UTTOPEI VO TTPOKUWEI YEVIKA WG ATTOTEAEOUA TNG O¢-
PATTEIOG TOU PICIKOU CWANRva.

7.4 XuvOnkeg arodnkeuong / Xeipionog
® Na diatnpeital pakpid atmd 1o NAIOKSG QWG Kal Tn BepudTnTa.
® Na diatnpeital o€ Bepuokpaacia dwpartiou (< 30°C (86°F)).

® Na QuAdooeTal o€ {npd XwpEO.
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8 OAHIIEZ BHMA MNPOXZ B'HMA

O1 Kwvol youtatrépkag TTou TTEPIYPAPOVTAI ATTOTEAOUV PEPOG VOGS TTANPOUG CUCTAUATOG Kal
TIPETTEI VA XPNOIUOTTOIOUVTAl HOVO O€ CUVOUAOCHO UE TIG AVTIOTOIXEG PIVEG DIAUOPPUICEIS Kal

TOUG KWVOUG XapTou. Avayvwpifovtal JE TNV ETTWVUHIO TOU CUCTAPATOG TOUG, TO Gvoua JE-

y€BOUG Kal TOV KWAIKO XPUWHOTOG.

O1 Kwvol youTatrépkag TTPETTEl va XPNOIKMOTTOIOUVTAl JOVO O€ KAIVIKO 1) VOOOKOMEIAKO TTEPIBAA-
Aov, atro €€EIDIKEUPEVOUG ETTAYYEAUATIEG OOOVTIOTPIKAG. META TN dlapdpPwaon Kal Tov Kabapioud
Tou pIJIkoU OwANVva, N TEXVIKN EUEPAtnG TTPETTEI VO KOBOPIOTE aTTd TOV £TTAYYEAUATIAL.

H diadikacia autr) TepIAapBaver Tn xprion Kwvwvy youTtatrépKag Kal ELPPAKTIKOU.

1) O1 Kwvol youtatrépkag TTou €Xouv TTIAEXOET TTpoEépxovTal atTd TO idI0 ocUCTNUA JIANOPPW-
ONG Kal avTIOTOIXOUV OTOV XPWHATIKO KwdIKO Kal TO uEyeBOS TNS pivag diaudppwaong Tou
TEAEUTAIOU EPYAAEIOU TTOU XPNOIYOTTOINONKE YIO TNV TTPOETOINOCIA TOU OwARva. O Kwvog
Ba TTpéTTel va Talpiddel Je To akpoppICIKO PEYEBOC Tou TEAEUTAIOU EpyaAEiou TTOU XpNOIUOo-
TTOINONKE Kal va UuTTapXel Jia JIkpA aioBnon 1pIRg katd Tnv agaipeon (tug-back).

2) O1 kwvol TTpéTTel va attoAupaivovTal TTpiv atro Tn xpRon (BAETTe evotnTta [9]).

3) MTtropei va xpnoiuoTtroindei éva epyalegio TTou £xel BepuavOei yia va JaAakwaoel TO UAIKO Kal
yia va d100@QaAIoTEI N APIOTN EUPPALN KOl N TIPOCAPHOYH TwV dIACTACEWY TOU PIJIKOU OW-
Afva.

4) Kard mn xprion evog Bepuaivopevou epyaAeiou, akoAouBnoTe TIG 0dnyieg Xpriong Tou v
AOyw epyaAeiou.

5) XpnoiyotroinoTte éva KatdAANAo epyaAcio yia va KOWeTe Toug Kwvoug YyoUuTaTTEPKAG, OU-
MTTEPIAAPBAVOUEVOU TOU DAKTUAIOU KWAIKOTTOINONG XPWHATOG, EQV UTTAPXE!, JETA TNV €100-
ywyn Twv Kwvwyv youtatrépkag oTov pIfIKo cwAnva. O £yxpwuog OaKTUAIOG dev TTPETTEI va
TTOPAPEVEI OTOV PICIKO CWARVA PETA TNV EICAYWYH.

9 TPOETOIMAZIA: OAHI'IEZ YTIEINHZ, KAGAPIZMOY, ANTIOA'YMANZHZ KAI
AMOZTEIPQZHZ

o O1 Kwvol youtatrépkag 1rpoopifovtal povo yia Mia XpAon.

® O Kwvol youTatrépkag €ival Jn aTrooTeIpwpéva epyaleia. Oa TTPETTEI va TNPEITE TIG TTAPA-
KATw odnyieg yia TNV atroAuuavon:

O EppuBioTe 10 Gutta-Percha Points og didAupa NaOCI 5,25% yia 1 €wg 5 AeTrTd o€ Bgppo-
Kpaaoia TepIBGAAOVTOC.

O AQaIpEaTe OAEG TIGC QUOOAIDEG ATTO TNV ETTIPAVEIQ TWV KWwVwV youTaTTEPKAG.

O ZKOUTTIOTE TTPOCEKTIKA TOUG KWVOUG youTaTTEPKAG PE ATTOOTEIPWHEVN YALQ EUTTOTIONEVN
ME 70% 100TTPOTTUAIKA) GAKOOAN.

O A@noTe Toug Kwvoug YOUTATTEPKAG VA OTEYVWOOUV OTOV aépa.
® [0 AAAa TTpoidvTa TTOU avaypd@ovTal OTIG TTAPOUCEG 0dnYieS, TNPEITE TIG 0dnyieg eTTECEpya-
Oiag TOU KOTAOKEUAOTH).

10 AZQAAHZ AIMTOPPIWH THX 2YZKEY HZ

Ta TTpoidvTa TTPETTEI VA ATTOPPITITOVTAI CUP@PWVA JE TOUG TOTTIKOUG KAVOVIOUOUG OXETIKA PE TNV
AC@AAR aTTOPPIYN AIXUNPWYV KOl JOAUCUEVWYV EPYOAEIWV.
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HMEPOMHN'IA AH=HZ

Na unv XpnoIoTroineei JETA TNV nUEPOPNVIa ANENG TTOU avaypa@eTal OTNV ETIKETA.

ANAOOPA 2OBAPOY NEPIZTATIKOY

Kdbe coBapd TTePIOTATIKO O€ OXE0N ME TO TTPOIOV Ba TTPETTEI VO aVA@EPETAI OTOV KATOOKEUQOTH
Kal TNV apuodIa apxr CUP@WVA PE TOUG TOTTIKOUG KAVOVIOUOUG.

EMYHZH KAI NEPIOPIZM'ENH ANMOZHMIQZH / NEPIOPIZMOZ EYO'YNHZ

Atrotroinon euBuvng: O1 0dnyieg xpriong £xouv emmikupwOei atrd Tnv Dentsply Sirona. O1 xpAoTeg
gival aTTOKAEIOTIKG UTTEUBUVOI YIa OTTOIOBATTOTE TTAPEKKAIOT aTTd AUTEG TIG 0dNYiES Kal/f yia Tn
XPNAOonN eVAANOKTIKWY PHEBODdWY evOODOVTIKNAG BepaTTeiag Kal/f eTTEEEPYATiag, KATA TTEPITITWOTN.

H Dentsply Sirona dev @épel kapia euBuvn yia oTroladATTOTE {NUIG 1} TPAUUATIOUO, OUTE KaWia
VOMIKI €uBUVN N OTToIa TTPOKUTITEI APETA I EUUECT AOYW TTAPEKKAIONG TOU XPOTn atro TIG odn-
yieg xpriong mmou ava@épovTal TTapatravw. O xpAoTnG oeilel va akoAouBei ac@aAeic Kal VOuI-
MEG TTPOKTIKEG CUNTTEPIAANPBAVOUEVWY, EVOEIKTIKA, EKEIVWV TTOU QVOPEPOVTAI OTO TTAPOV £yypa-

@o.
2’YNOWH AZDAAEIAZ KAI KAINIKHZ AITOAOZHZ

O1 TAnpogopicg Ba cival dIaBEoIueG 0TNV eupWTTAIKN BAon OedOPEVWYV YIA IATPOTEXVOAOYIKA
TpoiévTa (EUDAMED) kai otnv 10Toc€Aida PE TIG 0dnyieg xpriong, 01Trou Ba uTTapxEl OUVOECHUOG
yla Toug Baacikoug apiBuoug UDI-DI.

EUDAMED

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

Odnyieg Xpriong

dentsplysirona.com/ifu

O Baoikég apiBuog UDI-DI givar: ++J00310043DX

NMPOZOETEZ NAHPO®OPIEZ
Avatpéete otnv IotoogAida dentsplysirona.com/ifu yia va:

® AdGBeTe dwpPeAV EVTUTTO AVTiyPAQPO TwV 0dNYIWV XPrRong.

® AGBeTe €1TECHYNON VIO TA U EVAPUOVIOUEVA CUPBOAQ yia odnyieg XpAong Kal ETIKETEG.


https://ec.europa.eu/tools/eudamed
https://dentsplysirona.com/ifu
https://dentsplysirona.com/ifu
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DIS KULLANIMI ICIN
PROFESYONEL KULLANIM iCiN

TEK KULLANIM
STERIL DEGILDIR - KULLANMADAN ONCE DEZENFEKTE EDILMELIDIR

KULLANIM KILAVUZU
RECIPROC® MiNIMA CONFORM FiT® GUTE-PERKA UGCLAR (REF. MNSRMGPF)

1  URUN TANIMI

Urin tanim:

Gute-perka Uclar, temizlik ve sekillendirme isleminden sonra kdk kanalini doldurmak igin
kullanilan, radyo-opak sentetik gute-perka kauguktan yapiimis endodontik obturasyon
cihazlandir. Bu cihazlar tek kullanimliktir ve sadece steril olmayan versiyonda mevcuttur.

Klinik faydalar:

Gute-perka uglar ile obturasyon proseduri uygulandiginda hastaya saglanan klinik fayda,
endodontik tedavinin bir parcasi olarak dis butlinliguni ve ¢igneme fonksiyonunu geri
kazandirmaktir.

2 KULLANIM GOSTERGELERI

3 KONTRAENDIKASYONLAR
Bilinen yok.

Kullanim endikasyonu:
Urlnler endodontik hastaligin tedavisine yoneliktir.

Kullanim amaci:
Urlnler sekillendirilmis, temizlenmis ve su verilmis kok kanal alanini doldurmak igin
tasarlanmistir.

Hedeflenen hasta populasyonu:
Kanal tedavisine ihtiya¢c duyan hastalar.

Hedeflenen kullanici ve kullanim ortami:

Endodontik cihazlar yalnizca klinik veya hastane ortaminda, iyi dis hekimligi uygulamalarina
uygun olarak pratisyen hekimler, endo uzmanlari (endodontist) ve dis hekimi asistanlari gibi
nitelikli dis hekimleri tarafindan kullaniimalidir.

4 TESLIM SEKLI

Kod

. Uc boyutu .
Uriin . Ambalaj ve icerik
Konik

MNSRMGPF R35 60 uc iceren kutu

R20

R25
RECIPROC® Minima Conform

Fit® Glte-Perka Uclar
R45

Degisken konik
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.. Uc boyutu
Kod Uriin . Ambalaj ve icerik
Konik
R20 A$ag|dak|ler| iceren 60 ug iceren
kutu:
R25 R20 boyutunda 12 ug
RECIPROC® Minima Conform
MNSRMGPFOOAST Fit® Gute-Perka Uclar R35 R25 boyutunda 24 uc
R4? . R35 boyutunda 12 ug
Degisken konik R45 boyutunda 12 ug
5 BILESENLER
® Bilesenler:

O Cinko Oksit (%45 - 55)

O Sentetik Glte-perka (%20 - 30)
O Baryum Silfat (%15 - 20)

O Titanyum Dioksit (%1 - 5)

O Sari Renklendirici (< %2)

O Kirmizi renklendirici (< %2)

O Geriye kalan bilesenler (< %10)

Fiziksel ve kimyasal 6zellikler

® Radyoopasite: 3 mm'den fazla aliminyum esdegeri kalinlikta

Erime Sicakligi: < 100°C (212°F)

Nominal uzunluk: > 29 mm (1.1 in)

6 UYUMLU CIHAZLAR

Gute-perka Uglar sunlarla birlikte kullanihr:

Ayiricilar ve Fulvarlar. Bu aletler, gite-perkauglarina tim kdk kanal sistemine dagitiimasini

saglamak icin kullanilr.

Calamus® ve Gutta-Smart™. Gute-perka malzemesini kdk kanal sistemine cikartmak igin

kullanilan isitma cihazlandir.

Gutta-Condensor. Gutta-Condensor guite-perka uglarini yumusatip eriterek birlestirmek igin

kullanilan bir termal kondenserdir.

AH Plus® dolgu maddesi gibi endodontik dolgu maddeleri. AH Plus® dolgu maddesi ve
ProRoot® biyo dolgu maddesi kék kanal duvarlarini kaplamak icin kullanilir ve kék kanali
ile gute-perka malzemesi arasindaki arayuzde kalir.

Sekillendirme egeleri ve Kagit Uglar. Bunlar kdk kanal sistemini sekillendirmek ve kurutmak

icin kullanilan cihazlardir.
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7 GUVENLIK UYARILARI
7.1 Uyarilar
® Cihaz, hasta ve/veya kullanici icin asagidaki riskleri en aza indirmek amaciyla Kullanim

Talimatlarini ve Endodontik Uriinler icin Genel islem Talimatlarini (bkz. baliim [9]) siki bir
sekilde uygulayin:

O Gapraz kontaminasyon. Gute-Perka Uclar obturatérler tek kullanimhktir. Tek kullanimlik
drdnler islenmemeli ve tekrar kullanilmamalidir. Bu drdnlerin tekrar kullaniimasi ¢capraz
kontaminasyon ve/veya kirilma riskini artirir.

O Cihazlarn kullanimi asagidaki kalinti risklerine neden olabilir:
® Kullanicinin memnuniyetsizligi ve tedavide gecikme / Hastanin rahatsiz olmasi.
® Yeniden tedavi (baslangigtaki enfeksiyonun asla iyilestiriimemesi).

® Ciddi enfeksiyon / hasta icin ciddi saglik sonuglari (6rnegin enfeksiyon, toksik veya
alerjik reaksiyon gibi biyolojik tehlikeler) hi¢ bildiriimemistir ve ¢cok olasi degildir, ancak
tamamen g6z ardi edilemez.

® Obturasyon aletleri nedeniyle disin kirilmasi.

7.2 Onlemler

7.3

7.4

Saklama kosullar / Ellecleme

Kullanimda guvenlik ve etkinlik hamile veya cocugunu emziren kadinlarda veya ¢ocuklarda
saglanmamustir.

Kullanmadan 6énce ambalaj ve Urind inceleyin: Ambalaj veya Urin hasar gérmusse, Urinu
kullanmayin ve ¢ope atin.

Endodontik islem sirasinda lastik 6rtl sistemi kullanin.
Kendi glivenliginiz icin kisisel koruyucu ekipman (eldiven, goézlik, maske) kullanin.
Isi ile sterilize etmeyin.

Fenol veya gutta-percha ile uyumlu olmayan herhangi bir trlin iceren dezenfeksiyon
soltusyonlar kullanmayin.

Olumsuz etkiler / Istenmeyen yan etkiler

Genellikle kanal tedavisi gérmenin bir sonucu olarak ameliyat sonrasi gecici sizi gorilebilir.

Gunes 1131 ve Isidan uzak tutun.
Oda sicakhginda saklayin (< 30°C (86°F)).

Kuru bir yerde saklayin.

ADIM ADIM TALIMATLAR

Belirtilen gUte-perka uglar, eksiksiz bir sistemin parcasidir ve yalnizca ilgili sekillendirme egeleri
ve kagit uclarla birlikte kullaniimalidir. Bunlar sistem markasi, boyut adi ve renk kodu ile
tanimlanabilirler.
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GuUte-perka uclar sadece klinik veya hastane ortaminda, kalifiye dis hekimleri tarafindan
kullanilmalidir. K&k kanalinin sekillendirilmesi ve temizlenmesi sonrasinda kapatma teknigi bir
profesyonel tarafindan belirlenmelidir.

Bu prosedur gute-perka uclarin ve dolgu maddesinin kullanilmasini igerir.

1) Secilen gute-perka uclar, ayni sekillendirme sisteminden gelmeli ve kanal hazirhgi
sirasinda kullanilan son aletin renk koduna ve sekillendirme egesi boyutuna uygun
olmalidir. Ug, kullanilan son aletin apikal boyutuna uygun olmali ve geri ¢ekildiginde (tug-
back) hafif bir sirtinme hissedilmelidir.

2) Uclarin kullanilmadan énce dezenfekte edilmesi gerekir (bkz. bélim [9]).

3) Malzemeyi yumusatmak ve kék kanalinda mikemmel kapatma ve boyutsal adaptasyon
saglamak i¢in isitilmis bir alet kullanilabilir.

4) lIsitilan aletin kullanimi sirasinda s6z konusu aletin kullanim talimatlarina uyun.

5) Gute-perka uclarini kdk kanalina yerlestirdikten sonra varsa renk kodlu halka dahil olmak
Uzere uygun bir alet kullanarak Guite-perka uclarini kesin. Renkli halka, yerlestirme
isleminden sonra kanalda kalmamaldir.

ISLEM: HIUYEN, TEMIZLIK, DEZENFEKSIYON VE STERILIZASYON
TALIMATLARI

® Gute-Perka ucglar sadece tek kullanimliktir.

® (Gite-perka uclar steril olmayan cihazlardir. Dezenfeksiyon icin litfen asagidaki talimatlan
izleyin:

O Gutta-Percha Points’l ortam sicakliginda 1 ila 5 dakika boyunca %5,25 NaOCl igine
daldirn.

O Gute-perka uglarn ylzeyindeki tum kabarciklari giderin.
O Gute-perka uclarnni %70 izopropil alkol ile nemlendirilmis steril gazl bezle nazikge silin.
O Gute-perka uclarini hava ile kurutun.

® Bu kullanim talimatinda listelenen diger trtnler igin latfen Greticinin isleme talimatlarini

izleyin.

CIiHAZIN GUVENLI SEKILDE iMHASI

Urlinler, keskin ve kontamine cihazlarin giivenli bir sekilde imha edilmesi icin yerel
duizenlemelere uygun olarak imha edilmelidir.

SON KULLANMA TARIHi

Etikette belirtilen son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

CIDDi OLAY RAPORLAMA

Uriinle ilgili herhangi bir ciddi olay, Ureticiye ve yetkili makama yerel diizenlemeler
dogrultusunda raporlanmalidir.
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GARANTI VE SINIRLI COZUM / SORUMLULUGUN SINIRLANDIRILMASI

Yasal Uyari: Kullanim Talimatlari Dentsply Sirona tarafindan onaylanmistir. Bu talimatlardan
herhangi bir sapmadan ve/veya uygulanabilir oldugunda endodontik tedavi ve/veya isleme icin
alternatif yéntemlerin kullaniimasindan yalnizca kullanicilar sorumludur. Dentsply Sirona,
yukarida belirtilen Kullanim Talimatlarindan sapma nedeniyle kullanici tarafindan dogrudan veya
dolayl olarak maruz kalinan hasar, yaralanma veya herhangi bir yasal sorumluluk icin hicbir
sorumluluk kabul etmez. Kullanici, bu belgede belirtilenler dahil ancak bunlarla sinirli olmamak
kaydiyla gtvenli ve yasal uygulamalara uygun davranmaldir.

GUVENLIK VE KLINiK PERFORMANS OZETi

Bilgiler hem tibbi cihazlara iliskin Avrupa veri tabaninda (EUDAMED) hem de Temel UDI-Dl'ye
baglanacagi Kullanim Talimatlarn web sitesinde mevcut olacaktir.

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

Kullanim Talimatlan
dentsplysirona.com/ifu
Temel UDI-DI numarasi: ++J00310043DX

EK BILGILER

dentsplysirona.com/ifu sayfasina g6z atarak:

® Kullanim Talimatlari'nin Gcretsiz basili bir kopyasini alabilirsiniz.

® Kullanim Talimatlari ve etiketler icin harmonize edilmemis sembollerin aciklamasini
alabilirsiniz.
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EXCLUSIVAMENTE PARA USO DENTARIO

APENAS PARA USO PROFISSIONAL

USO UNICO

NAO ESTERIL - A SER DESINFECTADO ANTES DO USO

INSTRUCOES DE USO
RECIPROC® MINIMA CONFORM FIT® PONTAS DE GUTA-PERCHA (REF. MNSRMGPF)

1

DESCRICAO DO PRODUTO

® Descricdo do Produto:
As Pontas de Guta-Percha séo dispositivos de obturacdo endoddntica compostos por
borracha de guta-percha sintética radiopaca usada para preencher o canal radicular apos
a limpeza e modelagem. Estes dispositivos sdo de uso unico e estao disponiveis apenas
na versao nao esterilizada.

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

INDICACOES DE USO

® |ndicacao de uso:
Os produtos sdo indicados para tratamento de doenca endoddntica.

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

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

® Utilizador pretendido e ambiente de utilizac&o:
Os dispositivos endoddnticos devem ser utilizados apenas em ambiente clinico ou hospi-
talar, seguindo as boas praticas dentarias, por profissionais dentarios qualificados, tais
como meédicos dentistas, especialistas em endodontia (endodontistas) e assistentes den-
tarios.

CONTRAINDICAGCOES

Nenhuma conhecida.

FORMA DE FORNECIMENTO

3 Tamanho da ponta )
Cédigo Produto Embalagem e contetido
Afunilado

R20
R25
R35 Caixa de 60 pontas
R45

Conicidade variavel

RECIPROC® Minima Conform

MNSRMGPF Fit® Pontas de Guta Percha
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Tamanho da ponta

Cadigo Produto . Embalagem e conteudo
Afunilado
R20 Caixa de 60 pontas, incluindo:
R25 12 pontas de tamanho R20
RECIPROC® Minima Conform
MNSRMGPFO0AST Fit® Pontas de Guta-Percha R35 24 pontas de tamanho R25
R45 12 pontas de tamanho R35
Conicidade variavel 12 pontas de tamanho R45
COMPOSICAO
® Componentes:

o Oxido de Zinco (45-55%)

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

O Diodxido de titanio (1-5%)

O Colorante amarelo (< 2%)

O Colorante vermelho (< 2%)

O Componentes restantes (< 10%)

Propriedades fisicas e quimicas

® Radiopacidade: > 3 mm de espessura equivalente a aluminio
® Temperatura de Fusao: < 100°C (212°F)
® Comprimento nominal: =29 mm (1,1 pol.)
DISPOSITIVOS COMPATIVEIS
As Pontas de Guta-Percha sdo usadas em combinagdo com:
® Espacadores e Condensadores. Estes instrumentos sdo usados para garantir que a ponta
de guta-percha é distribuida por todo o sistema do canal radicular.
® Calamus® e Gutta-Smart™. Sao dispositivos de aquecimento usados para extrudir o ma-
terial de guta-percha para o sistema do canal radicular.
® Gutta-Condensor. Gutta-Condensor € um condensador térmico usado para amolecer e
fundir pontas de guta-percha.
® Selantes endodénticos, como AH Plus® Selante. O selante AH Plus® e o Bio-Selante
ProRoot®sao usados para revestir as paredes do canal radicular e permanecem na inter-
face entre o canal radicular e o material de guta-percha.
® | imas de Modelagem e Pontas de Papel. Sao dispositivos usados para modelar e secar o

sistema do canal radicular.
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7 NOTAS DE SEGURANCA

7.1 Avisos

® Seguir rigorosamente estas Instrucdes de Uso e as Instrucdes Gerais de Processamento
para Produtos Endodénticos (ver secao [9]) para minimizar os seguintes riscos para o dis-
positivo, o paciente e/ou o usuario:

O Contaminacéao cruzada. Os obturadores de Pontas de Guta-Percha sdo destinados a
um unico uso. Os produtos de uso unico ndo devem ser processados nem reutilizados.
A reutilizacdo destes produtos aumenta o risco de contaminagéo cruzada e/ou quebra.

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

® Nunca foram reportadas consequéncias de infeccdo/para a saude graves para o pa-
ciente (ex.: riscos bioldgicos, como infeccdo, reacao téxica ou alérgica para o paci-
ente) e sdo muito improvaveis, mas nao podem ser totalmente excluidas.

® Fratura do dente devido a instrumentos de obturacao.

7.2 Precaucodes

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

® |nspecionar a embalagem e o produto antes de usar: se a embalagem ou o produto esti-
verem danificados, ndo use o produto e descarte-o.

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

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

® N3o esterilizar com calor.

® N3o usar solucdes desinfectantes que contenham fenol ou quaisquer produtos que nao
sejam compativeis com guta-percha.

7.3 Reacbes adversas / Efeitos colaterais indesejaveis

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

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

® Armazenar em local seco.

8 INSTRUCOES PASSO A PASSO

As Pontas de Guta-Percha descritas fazem parte de um sistema completo e s6 devem ser
usadas em combinagdo com as limas de modelagem e pontas de papel correspondentes. Sao
identificaveis pela marca do sistema, nome do tamanho e cédigo de cor.
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As Pontas de Guta-Percha s6 devem ser usadas em ambiente clinico ou hospitalar, por profis-
sionais dentistas qualificados. Apds a instrumentacao e limpeza do canal radicular, a técnica
de obturacao deve ser definida pelo profissional.

Este procedimento inclui o uso de pontas de guta-percha e de vedante.

1) As Pontas de Guta-Percha selecionadas serdao provenientes do mesmo sistema de mo-
delacao e corresponder ao codigo de cores e ao tamanho da lima de modelagéo do ulti-
mo instrumento usado durante a preparacao do canal. A ponta se ajustara ao tamanho
apical do ultimo instrumento usado e devera ser sentida uma leve fricgao ao retirar (puxar
para tras).

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

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

4) Ao usar um instrumento aquecido, siga as instru¢cdes de uso do referido instrumento.

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

PROCESSAMENTO: INSTRUCOES DE HIGIENE, LIMPEZA, DESINFECCAO E
ESTERILIZACAO

® As Pontas de Guta-Percha sdo destinadas a um unico uso.

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

O Mergulhe a Gutta-Percha Points em uma solucéo de 5,25% de NaOCI durante 1 a 5 mi-
nutos a temperatura ambiente.

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

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

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

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

ELIMINACAO SEGURA DO APARELHO

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

DATA DE VALIDADE
Nao usar apos a data de validade indicada no rétulo.

REGISTRO DE INCIDENTES GRAVES

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

Isencdo de Responsabilidade: As Instru¢des de Uso foram validadas pela Dentsply Sirona. Os
usuarios sao 0s unicos responsaveis por qualquer incumprimento destas instrugdes e/ou pelo
uso de métodos alternativos para tratamento endodéntico e/ou processamento, quando apli-
cavel. A Dentsply Sirona ndo assume qualquer responsabilidade por danos, lesdes ou qual-
quer responsabilidade legal incorrida direta ou indiretamente pelo usuario devido a um desvio
das Instrucdes de Uso especificadas mais abaixo. O usuario deve seguir as praticas de segu-
rancga e juridicas, incluindo, sem se limitar, as definidas neste documento.

RESUMO DE SEGURANGA E DESEMPENHO CLINICO

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

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

Instrucoes de Uso
bulario.dentsplysirona.com.br
O numero UDI-DI basico é: ++J00310043DX

INFORMACAO ADICIONAL

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

® (Obter uma copia impressa gratuita das Instru¢des de Uso.

® Obter uma explicacdo dos simbolos n&do harmonizados para Instru¢cdes de Uso e rétulos.
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ATENCAGO: Verifique a correlagdo da versdo dessas Instrugdes de uso com o produto adquirido indicado na embalagem.

Para obter, sem custos, essas Instrugdes de uso no formato impresso, solicite ao nosso SAC através do 0800 771 2226 (Somente no

Brasil) ou pelo e-mail atendimento@dentsplysirona.com

2797

Detentor da Notificacao

SIRONA DENTAL COMEBCIO DE PRODUTOS
E SISTEMAS ODONTOLOGICOS LTDA.

Rua Sen. Carlos Gomes de Oliveira, 863 — Unidade 63,

CD 02, Distrito Industrial - CEP 88104-785 — Sao José/SC
CNPJ 12.483.930/0001-22 — IndUstria Brasileira

SAC: 0800 771 2226 / (11) 3046-2222 (Brasil)

Resp. Técnico: Jodo G. da S. Zanuzzo — CRF/SC: 8326

ANVISA N°: 80745409035
www.dentsplysirona.com.br
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1338 Ballaigues
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