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Gutta-Percha Points @

FOR DENTAL USE ONLY

FOR PROFESSIONAL USE ONLY

SINGLE-USE

NON-STERILE — TO BE DISINFECTED BEFORE USE

INSTRUCTIONS FOR USE

PROTAPER® UNIVERSAL (REF. A022X), ISO STANDARDIZED (REF. A022C, A022E, A022G,
A022M, A022N), AUXILIARY (REF. A022F, A022L), PROTAPER GOLD®, PROTAPER NEXT®,
TRUNATOMY®, AND WAVEONE GOLD® CONFORM FIT® GUTTA-PERCHA POINTS (REF.
BOOPGG, BOOPNG, BOOTNG AND BOOWGG)

1 INDICATIONS FOR USE
Application field:
Endodontic obturation.
Intended Purpose:
Gutta-Percha Points are intended to fill the shaped, cleaned and irrigated root canal space.
Indication for use:

Gutta-Percha Points are indicated for treatment of endodontic disease.
Patient Population:

Patients who need root canal treatment.

Intended User:

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.

2 CONTRAINDICATIONS

None.

3 DELIVERY FORMS
Not applicable

4 PHYSICAL AND CHEMICAL PROPERTIES

® Radiopacity: Equivalent to 6 mm of aluminum or more in thickness
® Melting Temperature: < 100°C
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e Nominal Length: 2 28 mm
O Auxiliary gutta-percha points (REF: A022F and A022L): = 24 mm

COMPOSITION

ProTaper® Universal
The following composition is only applicable to the following: REF. A022X

Components:
® Zinc Oxide (60-75%)
e Synthetic Gutta-Percha (18-25%)
® Inert Fillers (<15%)
® Barium Sulfate (5-10%)
e Pigment (0.005-1%)
ISO Standardized and Auxiliary gutta-percha points

The following composition is only applicable to the following: REF. A022C, A022E, A022F,
A022G, A022L, A022M and A022N

Components:

® Zinc Oxide (75-85%)

e Synthetic Gutta-Percha (15-25%)
® Inert Fillers (<4%)

® Pigment (0—-3%)

ProTaper Gold®, ProTaper Next®, TruNatomy® and WaveOne Gold® Conform Fit®
gutta-percha points

The following composition is only applicable to the following: REF. BOOPGG, BOOPNG,
BOOTNG and BOOWGG

Components:
e Synthetic Gutta-Percha (20-30%)

Zinc Oxide (45-55%)
Barium Sulfate (15-20%)
Inert Fillers (<10%)
Titanium Dioxide (1-5%)
Yellow Colorant (<2%)

Red Colorant (<2%)

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

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

AH Plus® Bioceramic Sealer. AH Plus® Bioceramic Sealer is 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.

7  WARNINGS

Gutta-Percha Points are a single-use product. Single-use products shall not be re-processed
nor reused. Reusing these products increases the risk of cross-contamination and/or
breakage.

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 (infection, toxic or allergic
reaction for the patient).

Fracture of the tooth due to obturation instruments.

8 PRECAUTIONS

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

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

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

Do not sterilize with heat.

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

Use a rubber dam system during the endodontic procedure.

9 ADVERSE REACTIONS

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

10 STORAGE CONDITIONS

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

Store in a dry area.
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STEP BY STEP INSTRUCTIONS

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.
Gutta-percha points selected shall correspond to color code and shaping file size of the last
instrument used during canal preparation. The points are to be disinfected prior to use. A
heated instrument can be used to soften the material and ensure perfect sealing and
dimensional adaptation of the root canal (excluding ISO standardized and auxiliary gutta-
percha points which are intended for lateral/cold compaction). In the use of a heated
instrument, follow the IFU of said instrument. Use an appropriate tool to cut the gutta-percha
points, including color coding ring, if present, after the insertion of the gutta-percha point in the
root canal. The colored ring shall not remain in the root canal after insertion.

Branded gutta-percha points

ProTaper® Universal (REF. A022X), ProTaper Gold®, ProTaper Next®, TruNatomy®, and
WaveOne Gold® Conform Fit® gutta-percha points (REF. BOOPGG, BOOPNG, BOOTNG and
BOOWGG)

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.

DISINFECTION

® |Immerse the obturation devices in 5.25% NaOCI for 1 to 5 minutes at ambient
temperature. Remove all the bubbles from the surface of the obturation device.

® Gently wipe the gutta-percha with sterile gauze moistened with 70% isopropy! alcohol.
® | et the obturation devices air dry.

® Do not use disinfecting solutions containing Phenol or any products which are not
compatible with the treated filling material.

® Please follow the General Processing Instructions For Endodontic Products (https://
www.dentsplysirona.com/en/service-contact/ifu.html) for the disinfection, cleaning and
sterilization steps.

SUMMARY OF SAFETY AND CLINICAL PERFORMANCE

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

EUDAMED

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

IFU

www.dentsplysirona.com/ifu

ProTaper® Universal gutta-percha points
The Basic UDI-DI number is: ++J00310041DT

ISO Standardized and Auxiliary gutta-percha points
The Basic UDI-DI number is: ++J00310042DV
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13.3 ProTaper® Gold, ProTaper® Next, TruNatomy®, and WaveOne Gold® Conform Fit®
gutta-percha points

The Basic UDI-DI number is: ++J00310043DX

14 ADDITIONAL INFORMATION

® To get a free printed copy of IFU please see section “Get a print copy of IFU” on website
https://www.dentsplysirona.com/en/service-contact/ifu.html.

® Explanation of non-harmonized symbols for IFUs and labels, see IFU Symbols (https://
www.dentsplysirona.com/en/service-contact/ifu/ifu-symbols.html).

15 LOT NUMBER AND EXPIRATION DATE
Do not use after expiration date.

16 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.

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

DISCLAIMER

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

Manufacturer Authorised Representative
M Maillefer Instruments Holding Sarl [EC|REP| DENTSPLY DeTrey GmbH
Chemin du Verger 3 De-Trey-StralRe 1
C € CH-1338 Ballaigues D-78467 Konstanz
2797 Switzerland Germany

E]:ﬂ www.dentsplysirona.com/ifu
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Gutta-Percha Points ®

RESERVE A UN USAGE DENTAIRE

RESERVE A UN USAGE PROFESSIONNEL

USAGE UNIQUE

NON STERILE — A DESINFECTER AVANT UTILISATION

INSTRUCTIONS D'UTILISATION

PROTAPER® UNIVERSAL (REF. A022X), NORMALISE ISO (REF. A022C, A022E, A022G, A022M,
A022N), AUXILIAIRE (REF. A022F, A022L), PROTAPER GOLD®, PROTAPER NEXT®,
TRUNATOMY®, ET WAVEONE GOLD® CONFORM FIT® GUTTA-PERCHA POINTS (REF.
BOOPGG, BOOPNG, BOOTNG ET BOOWGG)

1 INDICATIONS D’UTILISATION
Champ d’application :
Obturation endodontique.
Utilisation prévue :
Les Gutta-Percha Points sont destinées a remplir 'espace radiculaire mis en forme, nettoyé et
irrigué.
Indications d’utilisation :
Les Gutta-Percha Points sont indiquées dans le traitement des pathologies endodontiques.
Population de patients :

Patients nécessitant un traitement radiculaire.
Utilisateur concerné :

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

dentaires.

2 CONTRE-INDICATIONS

Aucune.

3 FORMES D’ADMINISTRATION
Non applicable
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PROPRIETES PHYSIQUES ET CHIMIQUES
e Radio-opacité : équivaut a une épaisseur de 6 mm d’aluminium ou plus
® Température de fusion : <100 °C
® |ongueur nominale : = 28 mm
o Pointes de gutta-percha auxiliaires (REF : A022F et A022L) : = 24 mm

COMPOSITION

ProTaper® Universal
La composition suivante s’applique uniquement a ce qui suit : REF. A022X
Composants :

® Oxyde de zinc (60-75 %)

e Gutta-percha synthétique (18-25 %)
® Charges inertes (< 15 %)

e Sulfate de baryum (5-10 %)

e Pigment (0,005-1 %)

Pointes de gutta-percha auxiliaires et normalisées ISO

La composition suivante s’applique uniquement a ce qui suit : REF. A022C, A022E, A022F,
A022G, A022L, A022M et A022N

Composants :
® Oxyde de zinc (75-85%)
e Gutta-percha synthétique (15-25 %)

® Charges inertes (< 4%)
® Pigment (0-3%)
ProTaper Gold®, ProTaper Next®, TruNatomy® et WaveOne Gold® Conform Fit®

gutta-percha points

La composition suivante s’applique uniquement a ce qui suit : REF. BOOPGG, BOOPNG,
BOOTNG et BOOWGG

Composants :

e Gutta-percha synthétique (20-30%)
Oxyde de zinc (45-55%)

Sulfate de baryum (15-20%)
Charges inertes (< 10%)

Dioxyde de titane (1-5 %)

Colorant jaune (< 2 %)

Colorant rouge (< 2 %)
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6 DISPOSITIFS COMPATIBLES
Les Gutta-Percha Points sont utilisées en association avec :

® Des spreaders et des fouloirs. Ces instruments sont utilisés pour s’assurer de la bonne ré-
partition de la pointe de gutta-percha dans I'ensemble du systéme canalaire.

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

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

® AH Plus® Bioceramic Sealer. AH Plus® Bioceramic Sealer est utilisé pour recouvrir les
parois du canal radiculaire et assurer la jonction entre le canal radiculaire et la gutta-per-
cha.

® Limes de mise en forme et pointes papier. Il s’agit de dispositifs utilisés pour mettre en
forme et sécher 'ensemble du systéme radiculaire.

7  AVERTISSEMENTS

Les Gutta-Percha Points sont a usage unique. Les produits a usage unique ne doivent pas
étre retraités ni réutilisés. La réutilisation de ces produits augmente le risque de contamination
croisée et/ou de rupture.

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).

® [nfection grave / Conséquences graves sur la santé du patient (infection, réaction toxique
ou allergique du patient).

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

8 PRECAUTIONS

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

® Controler 'emballage et le produit avant utilisation : si 'emballage ou le produit est endom-
mage, ne pas utiliser le produit et I'éliminer.

® |es produits doivent étre éliminés conformément aux réglementations locales relatives a
I’élimination en toute sécurité des dispositifs tranchants et contaminés.

® 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.

e Utiliser une digue dentaire lors de la procédure endodontique.

9 EFFETS INDESIRABLES
Dans I'état technique actuel, aucun effet indésirable n’a été rapporté a ce jour.

10 CONDITIONS DE CONSERVATION

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

® Stocker dans un endroit sec.

INSTRUCTIONS ETAPE PAR ETAPE

Les pointes de gutta-percha doivent étre utilisées uniguement 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 re-
quiert I'utilisation de pointes de gutta-percha et de ciment. Les pointes de gutta-percha sélec-
tionnées doivent correspondre au code de couleur et a la taille du dernier instrument de mise
en forme utilisé lors de la préparation du canal. Les pointes doivent étre désinfectées avant uti-
lisation. Il est possible de ramollir le matériau a I'aide d’un instrument chauffé afin de s’adapter
aux dimensions du canal radiculaire et garantir un scellement parfait (a I'exception des pointes
de gutta-percha auxiliaires et normalisées ISO qui sont prévues pour un compactage froid/late-
ral). En cas d’utilisation d’'un instrument chauffé, il convient de suivre ses instructions d’utilisa-
tion. 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 radicu-
laire. La bague de couleur ne doit pas demeurer dans le canal radiculaire aprées introduction.

Pointes de gutta-percha de marque

ProTaper® Universal (REF. A022X), ProTaper Gold®, ProTaper Next®, TruNatomy® et
WaveOne Gold® Conform Fit® gutta-percha points (REF. BOOPGG, BOOPNG, BOOTNG et
BOOWGG)

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 de papier cor-
respondantes. Elles peuvent étre identifiées a I'aide de leur marque, de leur taille ou de leur
code de couleur.

DESINFECTION

® Plonger les dispositifs d’obturation dans une solution de NaOCl a 5,25 % a température
ambiante pendant 1 a 5 minutes. Eliminer toutes les bulles de la surface du dispositif d’ob-
turation.

® Essuyer délicatement la gutta-percha a 'aide d’'une gaze stérile humidifiée avec de l'alcool
isopropylique a 70 %.
® Laisser sécher les dispositifs d’obturation a I'air libre.

® Ne pas utiliser de solution désinfectante contenant du phénol ou d’autres substances in-
compatibles avec le matériel d’obturation traité.

® Veuillez suivre les instructions de traitement général pour les produits endodontiques
(https://www.dentsplysirona.com/en/service-contact/ifu.html) pour les étapes de désinfec-
tion, de nettoyage et de stérilisation.

RESUME DE LA SECURITE ET DES PERFORMANCES CLINIQUES

Ces informations sont disponibles dans la base de données européenne sur les dispositifs mé-
dicaux (EUDAMED) et sur le site Internet des instructions d’utilisation, qui renvoie a I'identifica-
tion unique de base du dispositif (IUD-ID de base).

EUDAMED
https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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Instructions d’utilisation

www.dentsplysirona.com/ifu

Pointes de gutta-percha ProTaper® Universal
IUD-ID de base : ++J00310041DT

Pointes de gutta-percha auxiliaires et normalisées ISO

IUD-ID de base : ++J00310042DV

Pointes de gutta-percha ProTaper® Gold, ProTaper® Next, TruNatomy® et WWaveOne
Gold® Conform Fit®

IUD-ID de base : ++J00310043DX

INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES

® Pour obtenir une copie papier gratuite des instructions d'utilisation, veuillez consulter la
section « Obtenir une copie papier gratuite des instructions d'utilisation » sur le site inter-
net https://www.dentsplysirona.com/en/service-contact/ifu.html.

e Signification des symboles non harmonisés pour les instructions d’utilisation et les éti-
quettes, voir les symboles des instructions d’utilisation (https://www.dentsplysirona.com/
en/service-contact/ifu/ifu-symbols.html).

NUMERO DE LOT ET DATE D’EXPIRATION
Ne pas utiliser au-dela de la date d’expiration.

DECLARATION D’INCIDENTS GRAVES

® Tout incident grave en lien avec le produit doit étre signalé au fabricant et a I'autorité com-
pétente conformément aux réglementations locales.

® | es produits doivent étre éliminés conformément aux réglementations locales relatives a
I'élimination en toute sécurité des dispositifs tranchants et contaminés.

AVIS DE NON-RESPONSABILITE

L’utilisateur est le seul et unique responsable en cas de non-respect des présentes instructions
et/ou de recours a d’autres méthodes de traitement. Dentsply Sirona décline toute responsabi-
lité en cas de dommage, blessure ou toute autre responsabilité juridique découlant directement
ou indirectement du non-respect par I'utilisateur des instructions d’utilisation détaillées ci-
aprés. L'utilisateur doit observer des pratiques sires et Iégales, y compris sans s’y limiter,
celles exposées ci-aprés dans le présent document.
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Fabricant Représentant autorisé
Maillefer Instruments Holding Sarl [EC|REP| DENTSPLY DeTrey GmbH
Chemin du Verger 3 De-Trey-StralRe 1
c € CH-1338 Ballaigues D-78467 Konstanz
2797 Switzerland Germany

E]:ﬂ www.dentsplysirona.com/ifu
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Gutta-Percha Points o

SOLO PER USO ODONTOIATRICO

SOLO PER USO PROFESSIONALE

MONOUSO

NON STERILE - DISINFETTARE PRIMA DELL'USO

ISTRUZIONI PER L'USO

PROTAPER® UNIVERSAL (RIF. A022X), CONFORME ALLO STANDARD ISO (RIF. A022C,
A022E, A022G, A022M, A022N), AUSILIARI (RIF. A022F, A022L), PROTAPER GOLD®,
PROTAPER NEXT®, TRUNATOMY® E WAVEONE GOLD® CONFORM FIT® GUTTA-PERCHA
POINTS (RIF. BOOPGG, BOOPNG, BOOTNG E BOOWGG)

1 INDICAZIONI PER L'USO

Ambito di applicazione:

Otturazione endodontica.

Uso previsto:

Gutta-Percha Points sono pensati per riempire lo spazio canalare sagomato, pulito e irrigato.
Indicazione per I'uso:

Gutta-Percha Points sono indicati per il trattamento di patologie endodontiche.

Target di pazienti:

Pazienti che devono essere sottoposti ad un trattamento del canale radicolare.

Utente previsto:

| dispositivi endodontici devono essere usati solo in ambiente clinico od ospedaliero, seguendo
la buona pratica odontoiatrica, da odontoiatri specializzati, endodontisti e assistenti dentali.

2 CONTROINDICAZIONI

Nessuna.

3 FORME DI CONSEGNA

Non applicabile

4 PROPRIETA FISICHE E CHIMICHE

e Radiopacita: equivalente ad una pellicola di alluminio con spessore uguale o superiore a
6 mm

® Temperatura di fusione: < 100°C
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® | unghezza nominale: =2 28 mm
O Punte ausiliarie di guttaperca (RIF.: AO22F e A022L): = 24 mm

COMPOSIZIONE

ProTaper® Universal
La seguente composizione si applica solo al seguente riferimento: RIF. A022X

Componenti:
® Ossido di zinco (60-75%)
e Guttaperca sintetica (18—-25%)
® Filler inerti (<15%)
e Solfato di bario (5-10%)
e Pigmento (0,005-1%)
Punte di guttaperca conformi allo standard ISO e ausiliarie

La seguente composizione si applica solo al seguente riferimento: RIF. A022C, A022E, A022F,
A022G, A022L, A022M e A022N

Componenti:
® Ossido di zinco (75-85%)
e Guttaperca sintetica (15-25%)
e Filler inerti (<4%)
® Pigmento (0-3%)

ProTaper Gold®, ProTaper Next®, TruNatomy® e WaveOne Gold® Conform Fit®
gutta-percha points

La seguente composizione si applica solo al seguente riferimento: RIF. BOOPGG, BOOPNG,
BOOTNG e BOOWGG

Componenti:
e Guttaperca sintetica (20-30%)

Ossido di zinco (45-55%)
Solfato di bario (15-20%)
Filler inerti (<10%)

Biossido di titanio (1-5%)

Colorante giallo (<2%)

Colorante rosso (<2%)

DISPOSITIVI COMPATIBILI

Gutta-Percha Points sono usati 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.
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Calamus® e Gutta-Smart™ Questi dispositivi riscaldanti vengono utilizzati per estrudere |l
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.

AH Plus® Bioceramic Sealer. AH Plus® Bioceramic Sealer viene usato per rivestire le pa-
reti del canale radicolare e rimane 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.

7 AVVERTENZE

Gutta-Percha Points sono prodotti monouso. | prodotti monouso non devono essere ritrattati e
riutilizzati. Il riutilizzo di questi prodotti aumenterebbe il rischio di contaminazione crociata e/o
rottura.

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

Insoddisfazione dell'utente e ritardo nel trattamento / Disagio nel paziente
Ritrattamento (infezione iniziale mai guarita).

Infezione grave / Gravi conseguenze per la salute del paziente (infezione, reazione tossica
o allergica del paziente).

Frattura dei denti a causa degli strumenti di otturazione.

8 PRECAUZIONI

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

Ispezionare la confezione e il prodotto prima dell'uso €, se sono danneggiati, non utilizzare
il prodotto e provvedere ad eliminarlo.

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

Non sterilizzare con il calore.

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

Utilizzare un telaio dentale in gomma durante la procedura endodontica.

9 REAZIONI AVVERSE

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

10 CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE

Tenere lontano dalla luce del sole e dal calore.
Conservare a temperatura ambiente (< 30°C (86°F)).

Conservare in un ambiente asciutto.
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ISTRUZIONI PASSO PASSO

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 l'uso di pun-
te di guttaperca e sigillante. Le punte di guttaperca selezionate devono corrispondere al codice
colore e alle dimensioni della lima di sagomatura dell'ultimo strumento utilizzato durante la pre-
parazione del canale. Le punte devono essere disinfettate prima dell'uso. E possibile utilizzare
uno strumento riscaldato per ammorbidire il materiale e garantire la perfetta sigillatura e I'adat-
tamento dimensionale del canale radicolare (escluse le punte di guttaperca conformi allo stan-
dard ISO e le punte ausiliarie destinate all'uso per la compattazione laterale/a freddo). Se si
utilizza uno strumento riscaldato, attenersi alle corrispondenti istruzioni per lI'uso. 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 guttaperca nel canale radicola-
re. L'anello colorato non deve rimanere nel canale radicolare dopo l'inserimento.

Punte di guttaperca con marchio personalizzato

ProTaper® Universal (RIF. A022X), ProTaper Gold®, ProTaper Next®, TruNatomy® e
WaveOne Gold® Conform Fit® gutta-percha points BOOPGG, BOOPNG, BOOTNG e BOOWGG)

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 identificate mediante il nome del marchio personalizzato, le dimensioni e il codice colore.

DISINFEZIONE

® Immergere i dispositivi di otturazione in una soluzione di NaOCI al 5,25% e a temperatura
ambiente per un tempo compreso tra 1 e 5 minuti. Rimuovere tutte le bolle dalla superficie
del dispositivo di otturazione.

e Pulire delicatamente la guttaperca con una garza sterile inumidita con alcol isopropilico al
70%.

® | asciare asciugare i dispositivi di otturazione all'aria.

® Non utilizzare soluzioni disinfettanti contenenti fenolo o altri prodotti non compatibili con il
materiale per otturazioni trattato.

® Segquire le istruzioni generali per il trattamento dei prodotti endodontici (https://www.den-
tsplysirona.com/en/service-contact/ifu.html) per la disinfezione, la pulizia e la sterilizzazio-
ne.

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 I'uso

www.dentsplysirona.com/ifu

Punte di guttaperca ProTaper® Universal
Il numero UDI-DI di base ¢ il seguente: ++J00310041DT
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Punte di guttaperca conformi allo standard ISO e ausiliarie

Il numero UDI-DI di base ¢ il seguente: ++J00310042DV

Punte di guttaperca ProTaper® Gold, ProTaper® Next, TruNatomy® e WaveOne
Gold® Conform Fit®

Il numero UDI-DI di base ¢ il seguente: ++J00310043DX

INFORMAZIONI AGGIUNTIVE

® Per ottenere una copia cartacea delle istruzioni per l'uso, consultare la sezione “ Come ri-
cevere una copia cartacea delle istruzioni per I'uso” sul sito web htips://
www.dentsplysirona.com/en/service-contact/ifu.html.

® Per la spiegazione dei simboli non armonizzati nelle istruzioni per I'uso e nelle etichette,
fare riferimento alla sezione Simboli delle istruzioni per I'uso (https://
www.dentsplysirona.com/en/service-contact/ifu/ifu-symbols.html).

NUMERO DI LOTTO E DATA DI SCADENZA

Non usare dopo la data di scadenza.

SEGNALARE EVENTUALI GRAVI INCIDENTI

® Qualsiasi grave incidente correlato al prodotto deve essere segnalato al produttore e
all'autorita competente in conformita con le disposizioni locali.

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

ESCLUSIONE DI RESPONSABILITA

Gli utilizzatori sono i soli responsabili di ogni mancato rispetto delle istruzioni e/o dell'impiego
di metodi di trattamento alternativi. Dentsply Sirona declina ogni responsabilita per danni, le-
sioni o altre responsabilita legali derivanti, direttamente o indirettamente, da un utilizzo non
conforme alle istruzioni per l'uso di seguito riportate. L'utilizzatore €& tenuto ad adottare proce-
dure corrette e sicure, incluse, ma non limitate a, quelle descritte nel presente documento.

Produttore Rappresentante autorizzato
M Maillefer Instruments Holding Sarl [EC|REP| DENTSPLY DeTrey GmbH
Chemin du Verger 3 De-Trey-StralRe 1
C € CH-1338 Ballaigues D-78467 Konstanz
2797 Switzerland Germany

aﬂ www.dentsplysirona.com/ifu
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NUR FUR DEN DENTALEN GEBRAUCH

NUR FUR DEN ZAHNARZTLICHEN GEBRAUCH
ZUM EINMALGEBRAUCH

UNSTERIL — VOR GEBRAUCH DESINFIZIEREN

GEBRAUCHSANWEISUNG

PROTAPER® UNIVERSAL (REF. A022X), ISO-GENORMT (REF. A022C, A022E, A022G, A022M,
A022N), AUXILIARY (REF. A022F, A022L), PROTAPER GOLD®, PROTAPER NEXT®,
TRUNATOMY® UND WAVEONE GOLD® CONFORM FIT® GUTTA-PERCHA POINTS (REF.
BOOPGG, BOOPNG, BOOTNG AND BOOWGG)

1 INDIKATIONEN
Anwendungsgebiet:
Endodontische Obturation
Verwendungszweck:

Gutta-Percha Points sind fur das Fullen des aufbereiteten, gereinigten und gespulten Wurzel-
kanalraums bestimmt.

Anwendungsbereich:
Gutta-Percha Points sind fir die Behandlung endodontischer Erkrankungen vorgesehen.
Patientenpopulation:

Patienten, die eine Wurzelkanalbehandlung bendtigen
Vorgesehener Anwender:

Endodontische Produkte dirfen nur in Zahnarztpraxen oder Zahnkliniken gemag guter zahn-
arztlicher Praxis von entsprechend qualifiziertem Personal wie Allgemeinzahnarzten oder En-
dodontologen sowie von deren Assistenten verwendet werden.

2 KONTRAINDIKATIONEN

Keine.

3 LIEFERFORMEN

Nicht anwendbar

4 PHYSIKALISCHE UND CHEMISCHE EIGENSCHAFTEN

® RoOntgenopazitat: wie Aluminium mit einer Dicke von 6 mm oder mehr
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® Schmelztemperatur: < 100°C
® Nominale Lange: = 28 mm
O Guttapercha-Auxiliary-Spitzen (REF: A0O22F und A022L): = 24 mm

ZUSAMMENSETZUNG

ProTaper® Universal
Die nachfolgende Zusammensetzung bezieht sich ausschlielich auf: REF. A022X
Bestandteile:

® Zinkoxid (60-75 %)
e Synthetische Guttapercha (18-25 %)
® |Inerte Flllstoffe (< 15 %)
® Barium-Sulfat (5—-10 %)
® Pigment (0,005-1 %)
ISO-genormte und Guttapercha-Auxiliary-Spitzen

Die nachfolgende Zusammensetzung bezieht sich ausschliellich auf: REF. A022C, A022E,
A022F, A022G, A022L, A022M und A022N

Bestandteile:
® Zinkoxid (75-85 %)
® Synthetische Guttapercha (15-25 %)
® |nerte Flllstoffe (< 4 %)
® Pigment (0-3 %)

ProTaper Gold®, ProTaper Next®, TruNatomy® und WaveOne Gold® Conform Fit®
gutta-percha points

Die nachfolgende Zusammensetzung bezieht sich ausschlielich auf: REF. BOOPGG, BOOP-
NG, BOOTNG and BOOWGG

Bestandteile:

® Synthetische Guttapercha (20-30 %)
Zinkoxid (45-55 %)

Barium-Sulfat (15-20 %)

Inerte Fullstoffe (< 10 %)

Titandioxid (1-5 %)

Gelber Farbstoff (< 2 %)

Roter Farbstoff (< 2 %)

KOMPATIBLE GERATE
Die Verwendung von Gutta-Percha Points erfolgt in Kombination mit:

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

AH Plus® Bioceramic Sealer. AH Plus® Bioceramic Sealer wird zur Beschichtung der
Wurzelkanalwande eingesetzt und verbleibt an der Schnittstelle zwischen Wurzelkanal
und Guttapercha.

Shaping-Feilen und Papierspitzen. Es handelt sich dabei um Instrumente, die zur Aufbe-
reitung und zum Trocknen des Wurzelkanals eingesetzt werden.

7 WARNHINWEISE

Gutta-Percha Points sind zum Einmalgebrauch vorgesehene Produkte. Produkte zum Einmal-
gebrauch durfen weder aufbereitet noch wiederverwendet werden. Die Wiederverwendung die-
ser Produkte erhdht das Risiko einer Kreuzkontamination und/oder eines Bruchs.

Die Verwendung der Produkte kann die folgenden Restrisiken bergen:

Unzufriedenheit beim Anwender und Verzégerung der Behandlung/Beschwerden beim Pa-
tienten.

Revision (die ursprungliche Infektion ist nie ausgeheilt).

Schwerwiegende Infektion / Schwere gesundheitliche Folgen flir den Patienten (Infektion,
toxische oder allergische Reaktion beim Patienten).

Fraktur des Zahns durch die Obturationsinstrumente.

8 VORSICHTSMASSNAHMEN

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, durfen Sie es nicht verwenden, sondern Sie mussen es entsor-
gen.

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

Nicht mit Hitze sterilisieren.

Verwenden Sie keine Desinfektionsldsungen, die Phenol oder sonstige Produkte enthal-
ten, die nicht mit der Guttapercha kompatibel sind.

Verwenden Sie bei der endodontischen Behandlung einen Kofferdam.

9 UNERWUNSCHTE WIRKUNGEN

Nach aktuellem technischen Stand liegen bislang keine Berichte zu unerwinschten Wirkungen

VOor.

10 LAGERBEDINGUNGEN

Vor Sonnenlicht und Hitze schitzen.
Raumtemperatur nicht tberschreiten (< 30 °C (86 °F)).
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® An einem trockenen Ort aufbewahren.

11 ANWENDUNG SCHRITT FUR SCHRITT

Die Guttapercha-Spitzen durfen nur in Zahnarztpraxen oder Zahnkliniken von entsprechend
qualifiziertem Personal verwendet werden. Nach der Aufbereitung und Reinigung des Wurzel-
kanals muss die Obturationstechnik vom Dentalmediziner bestimmt werden. Dieses Verfahren
beinhaltet die Verwendung von Guttapercha-Spitzen und Sealer. Die ausgewahlten Guttaper-
cha-Spitzen mussen dem Farbcode und der Shaping-Feilengrofe des Instruments entspre-
chen, das im Rahmen der Kanalaufbereitung zuletzt verwendeten worden ist. Die Spitzen mus-
sen vor ihrer Verwendung desinfiziert werden. Ein erhitztes Instrument kann verwendet wer-
den, um das Material zu erweichen und eine perfekte Abdichtung und dimensionale Anpas-
sung an den Wurzelkanal zu gewahrleisten (ausgenommen 1ISO-genormte und Guttapercha-
Auxiliary-Spitzen, die fur die laterale/kalte Kompaktion vorgesehen sind). Beachten Sie bei der
Verwendung eines erhitzten Instruments die Gebrauchsanweisung dieses Instruments. Ver-
wenden Sie nach dem Einbringen der Guttapercha-Spitzen in den Wurzelkanal ein geeignetes
Instrument zum Abtrennen der Spitze und gegebenenfalls des Farbcodierungsrings. Der farb-
codierte Ring darf nach dem Einsetzen nicht im Wurzelkanal verbleiben.

11.1 Marken von Guttapercha-Spitzen

ProTaper® Universal (REF. A022X), ProTaper Gold®, ProTaper Next®, TruNatomy® und
WaveOne Gold® Conform Fit® gutta-percha points (REF. BOOPGG, BOOPNG, BOOTNG und
BOOWGG)

Die beschriebenen Guttapercha-Spitzen sind Teil eines Gesamtsystems und sollten nur in
Kombination mit den entsprechenden Shaping-Feilen und Papierspitzen verwendet werden.
Diese kénnen anhand von Systemmarke, GroRRenbezeichnung und Farbcode ermittelt werden.

12 DESINFEKTION

® | egen Sie die Obturationsprodukte fur 1 bis 5 Minuten bei Umgebungstemperatur in
5,25 %ige NaOCI-Loésung. Entfernen Sie alle Blasen von der Oberflache des Obturations-
produkts.

® \Wischen Sie die Guttapercha behutsam mit einem sterilen Tupfer ab, der mit 70 %igem
Isopropylalkohol befeuchtet wurde.

® [assen Sie das Obturationsprodukt an der Luft trocknen.

® Verwenden Sie keine phenolhaltigen Desinfektionsldsungen oder sonstigen Produkte, die
mit dem behandelten Flllungsmaterial nicht kompatibel sind.

® Bitte beachten Sie hinsichtlich Desinfektions-, Reinigungs- und Sterilisationsschritten die
allgemeinen Aufbereitungsanweisungen fur endodontische Produkte (htips://www.dent-
splysirona.com/en/service-contact/ifu.html).

13 UBERSICHT ZU SICHERHEIT UND KLINISCHER LEISTUNG

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

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

Gebrauchsanweisung
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www.dentsplysirona.com/ifu

ProTaper® Universal Guttapercha-Spitzen
Die Basis UDI-DI-Nummer lautet: ++J00310041DT

ISO-genormte und Guttapercha-Auxiliary-Spitzen

Die Basis UDI-DI-Nummer lautet: ++J00310042DV

ProTaper® Gold, ProTaper® Next, TruNatomy® und WaveOne Gold® Conform Fit®
Guttapercha-Spitzen

Die Basis UDI-DI-Nummer lautet: ++J00310043DX

WEITERE INFORMATIONEN

® Eine kostenlose gedruckte Kopie der Gebrauchsanweisung erhalten Sie auf unserer Web-
site unter dem Punkt ,Ein Druckexemplar der IFU anfordern® https://
www.dentsplysirona.com/en/service-contact/ifu.html.

® Zur Erlauterung der nicht harmonisierten Symbole fur Gebrauchsanweisungen und Etiket-
ten siehe ,IFU-Symbole* (https://www.dentsplysirona.com/en/service-contact/ifu/ifu-

symbols.html).

CHARGENNUMMER UND VERFALLSDATUM

Verwenden Sie das Produkt nach dem Verfallsdatum nicht mehr.

MELDEN SCHWERWIEGENDER ZWISCHENFALLE

® Jeder ernste Vorfall im Zusammenhang mit dem Produkt ist dem Hersteller und der zu-
standigen Behdrde gemal} den lokalen Vorschriften zu melden.

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

HAFTUNGSAUSSCHLUSS

Die Benutzer sind allein verantwortlich fiir jede Abweichung von diesen Anweisungen und/oder
die Anwendung alternativer Methoden fur die Aufbereitung. Dentsply Sirona Ubernimmt keine
Haftung fir Schaden, Verletzungen oder irgendeine rechtliche Verantwortung, die dem Benut-
zer direkt oder indirekt durch eine Abweichung von den unten aufgefihrten Gebrauchsanwei-
sungen entstehen. Der Benutzer muss sichere und rechtmafige Verfahren befolgen, ein-
schlieB3lich, aber nicht beschrankt auf die in diesem Dokument dargelegten.

Hersteller Autorisierter Vertreter
M Maillefer Instruments Holding Sarl [EC|REP| DENTSPLY DeTrey GmbH
Chemin du Verger 3 De-Trey-StralRe 1
C € CH-1338 Ballaigues D-78467 Konstanz
2797 Switzerland Germany

aﬂ www.dentsplysirona.com/ifu
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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

PROTAPER® UNIVERSAL (REF. A022X), HOMOLOGADA (REF. A022C, A022E, A022G, A022M,
A022N), AUXILIAR (REF. A022F, A022L), PROTAPER GOLD®, PROTAPER NEXT®,
TRUNATOMY®, Y WAVEONE GOLD® CONFORM FIT® GUTTA-PERCHA POINTS (REF.
BOOPGG, BOOPNG, BOOTNG Y BOOWGG)

1 INDICACIONES DE USO
Aplicaciones:
Obturacion endodédntica.
Finalidad prevista:

La finalidad de Gutta-Percha Points es rellenar el espacio del conducto radicular que ha sido
conformado, limpiado e irrigado.

Indicaciones de uso:
Gutta-Percha Points esta indicado para el tratamiento de la enfermedad endododntica.
Destinatarios:

Pacientes que necesitan tratamiento del conducto radicular.
Usuario previsto:

Los instrumentos de endodoncia deben ser utilizados unicamente en un entorno clinico u hos-
pitalario, siguiendo las practicas odontolégicas adecuadas, por profesionales dentales cualifi-
cados, como médicos generales, asi como especialistas en endodoncia (endodoncistas) y
asistentes dentales.

2 CONTRAINDICACIONES

Ninguna.

3 FORMAS DE ENTREGA
No aplicable
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PROPIEDADES FiSICAS Y QUIMICAS
e Radiopacidad:Equivalente a 6 mm de aluminio o mas de espesor.
® Temperatura de fusion: < 100°C
® | ongitud nominal: =2 28 mm
O Puntas de gutapercha auxiliares (REF: A022F y A022L): = 24 mm

COMPOSICION

ProTaper® Universal
La siguiente composicion sélo es aplicable a: REF. A022X
Componentes:

e Oxido de zinc (60-75%)

e Gutapercha sintética (18-25%)
® Rellenos inertes (<15%)

e Sulfato de bario (5-10%)

e Pigmento (0.005-1%)

Puntas de gutapercha auxiliares y homologadas

La siguiente composicion solo es aplicable a: REF. A022C, A022E, A022F, A022G, A022L,
A022M y A022N

Componentes:
e Oxido de zinc (75-85%)
® Gutapercha sintética (15-25%)
® Rellenos inertes (<4%)
® Pigmento (0-3%)

ProTaper Gold®, ProTaper Next®, TruNatomy® and WaveOne Gold® Conform Fit®
gutta-percha points

La siguiente composicion soélo es aplicable a: REF. BOOPGG, BOOPNG, BOOTNG y BOOWGG
Componentes:
e Gutapercha sintética (20-30%)
Oxido de zinc (45-55%)
Sulfato de bario (15-20%)
Rellenos inertes (<10%)
Dioxido de titanio (1-5%)

Colorante amarillo (<2%)

Colorante rojo (<2%)

DISPOSITIVOS COMPATIBLES
Gutta-Percha Points debe utilizarse junto con:
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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.

AH Plus® Bioceramic Sealer. AH Plus® Bioceramic Sealer se utiliza para recubrir las pa-
redes del conducto radicular y mantenerse en la zona entre el conducto radicular y el ma-
terial de gutapercha.

Limas de conformacion y Puntas de papel. Son instrumentos utilizados para conformar y
secar el sistema del conducto radicular.

7  ADVERTENCIAS

Gutta-Percha Points es un producto de un solo uso. Los productos de un solo uso no pueden
reciclarse ni reutilizarse. La reutilizacion de estos productos aumenta el riesgo de contamina-
cion cruzada y rotura.

El uso de los dispositivos podria conllevar los siguientes riesgos residuales:

Insatisfaccion del usuario y demora del tratamiento / Malestar del paciente.
Retratamiento (la infeccion inicial no llego a curarse).

Infeccion / Consecuencias graves para la salud del paciente (infeccidn, reaccion téxica o
alérgica).

Fractura del diente provocada por los instrumentos de obturacién.

8 PRECAUCIONES

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

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

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

No esterilice con calor.

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

Utilice un sistema de dique de goma durante el procedimiento endodontico.

9 REACCIONES ADVERSAS
En el estado técnico actual no se ha detectado ninguna reaccion adversa por el momento.

10 CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO

Mantener alejado de la luz solar y del calor.
Mantener a temperatura ambiente (< 30°C).

Almacenar en un lugar seco.
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11 INSTRUCCIONES PASO A PASO

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 obturacidn. Este procedimiento incluye el uso de pun-
tas de gutapercha y de un sellador. Las puntas de gutapercha seleccionadas corresponderan
al cédigo de color y al tamafio de la lima de conformacion del ultimo instrumento utilizado du-
rante la preparacion del conducto. Las puntas deben desinfectarse antes de su uso. Se puede
utilizar un instrumento en caliente para ablandar el material y garantizar un sellado perfecto y
la adaptacién dimensional del conducto radicular (excluyendo las puntas de gutapercha auxi-
liares y homologadas que estan destinadas a una compactacion lateral/fria). Siga las instruc-
cion de uso del instrumento en caliente en caso de utilizarlo Utilice una herramienta adecuada
para cortar las puntas de gutapercha, incluido el anillo de color si lo hay, después de introducir
la punta de gutapercha en el conducto radicular. El anillo de color no debe permanecer en el
conducto radicular después de introducir la punta de gutapercha.

11.1 Puntas de gutapercha de la marca

ProTaper® Universal (REF. A022X), ProTaper Gold®, ProTaper Next®, TruNatomy®, y
WaveOne Gold® Conform Fit® gutta-percha points (REF. BOOPGG, BOOPNG, BOOTNG y
BOOWGG)

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

12 DESINFECCION

® Sumerja los instrumentos de obturacién en NaOCI al 5.25% entre 1 y 5 minutos a tempe-
ratura ambiente. Retire todas las burbujas de la superficie del instrumentos de obturacién.

® Limpie con cuidado la gutapercha con una gasa estéril humedecida con alcohol isopropili-
co al 70 %.

® Deje que los instrumentos de obturacidén se sequen al aire.

® No utilice soluciones de desinfeccién que contengan fenol u otros productos incompatibles
con el material de obturacion tratado.

® Siga las Instrucciones generales de procesamiento para productos endododnticos (https://
www.dentsplysirona.com/en/service-contact/ifu.html) para su desinfeccion, limpieza y es-
terilizacion.

13 RESUMEN SOBRE LA SEGURIDAD Y EL RENDIMIENTO CLINICO

La informacion esta disponible tanto en la base de datos europea sobre productos sanitarios
(EUDAMED) como en la seccion de las instrucciones de uso del sitio web, vinculada a la iden-
tificacion unica de producto y su composicion (UDI-DI basico).

EUDAMED
https://ec.europa.eu/tools/eudamed
INSTRUCCIONES DE USO
www.dentsplysirona.com/ifu

13.1 Puntas de gutapercha ProTaper® Universal
El numero UDI-DI basico es: ++J00310041DT
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Puntas de gutapercha auxiliares y homologadas

El ndmero UDI-DI basico es: ++J00310042DV

Puntas de gutapercha ProTaper Gold®, ProTaper Next®, TruNatomy®, WaveOne
Gold® Conform Fit®

El numero UDI-DI basico es: ++J00310043DX

INFORMACION ADICIONAL

® Para obtener una copia impresa gratuita de las instrucciones de uso, consulte el apartado
«Obtener una copia impresa de las instrucciones de uso» en el sitio web https://
www.dentsplysirona.com/en/service-contact/ifu.html.

® Explicaciéon de los simbolos no armonizados para las instrucciones de uso y etiquetas,
consulte Simbolos de las instrucciones de uso (https://www.dentsplysirona.com/en/
service-contact/ifu/ifu-symbols.html).

NUMERO DE LOTE Y FECHA DE CADUCIDAD

No utilizar después de la fecha de caducidad.

NOTIFICACION DE INCIDENTES GRAVES

e Cualquier incidente grave relacionado con el producto debe notificarse al fabricante y a la
autoridad competente segun la normativa local.

® | os productos deben desecharse de conformidad con la normativa local para la elimina-
cion segura de productos punzantes y contaminados.

DESCARGO DE RESPONSABILIDAD

Los usuarios son los unicos responsables en caso de desviarse de estas instrucciones y/o de
usar métodos de procesamiento alternativos. Dentsply Sirona no se hace responsable de nin-
gun daio, lesion ni responsabilidad juridica en la que el usuario incurra directa o indirectamen-
te por desviarse de las instrucciones de uso indicadas a continuacion. El usuario observara
practicas seguras y legitimas, entre las que se incluyen, sin limitacién, las indicadas en este
documento.

Fabricante Representante autorizado
M Maillefer Instruments Holding Sarl [EC|REP| DENTSPLY DeTrey GmbH
Chemin du Verger 3 De-Trey-StralRe 1
C € CH-1338 Ballaigues D-78467 Konstanz
2797 Switzerland Germany

aﬂ www.dentsplysirona.com/ifu
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APENAS PARA UTILIZACAO EM MEDICINA DENTARIA
APENAS PARA UTILIZACAO PROFISSIONAL

USO UNICO

NAO-ESTERILIZADO — DESINFETAR ANTES DE USAR

INSTRUGCOES DE UTILIZACAO

PROTAPER® UNIVERSAL (REF. A022X), NORMA ISO ESTANDARDIZADA (REF. A022C, A022E,
A022G, A022M, A022N), COMPLEMENTAR (REF. A022F, A022L), PROTAPER GOLD®,
PROTAPER NEXT®, TRUNATOMY® E WAVEONE GOLD® CONFORM FIT® GUTTA-PERCHA
POINTS (REF. BOOPGG, BOOPNG, BOOTNG E BOOWGG)

1 INDICAGOES DE UTILIZAGAO

Area de aplicacio:

Obturacao endododntica.
Finalidade prevista:

Gutta-Percha Points destinam-se a preencher o espago moldado, limpo e irrigado do canal ra-
dicular.

Indicacao de utilizacao:
Gutta-Percha Points sao indicados para o tratamento de doengas endodénticas.
Populacédo de pacientes:

Pacientes que necessitam de tratamento de canal radicular.
Destinam-se aos seguintes utilizadores:

Os dispositivos endoddnticos devem ser utilizados apenas num ambiente clinico ou hospitalar,
seguindo uma boa pratica dentaria, por profissionais dentarios qualificados como, por exem-
plo, médicos de clinica geral, bem como endospecialistas (Endodontista) e assistentes denta-
rios.

2 CONTRAINDICAGOES

Nenhuma.

3 FORMAS DE FORNECIMENTO
Nao aplicavel
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PROPRIEDADES FiSICAS E QUIMICAS
e Radiopacidade: equivalente a uma espessura maior ou igual a 6 mm de aluminio
® Temperatura de fusdo: < 100 °C
® Comprimento nominal: = 28 mm
O Pontas de guta-percha auxiliares (REF: AO22F e A022L): 2 24 mm

COMPOSICAO

ProTaper® Universal
A seguinte composic¢ao so € aplicavel ao seguinte: REF.A022X
Componentes:

e Oxido de zinco (60-75%)
Guta-percha sintética (18-25%)
® Matéria inerte (<15%)

e Sulfato de bario (5-10%)

e Pigmento (0,005-1%)

Norma internacional ISO e pontas de guta-percha auxiliares

A seguinte composic¢ao so é aplicavel ao seguinte: REF.A022C, A022E, A022F, A022G,
A022L, A022M e A022N

Componentes:

e Oxido de zinco (75-85%)

® Guta-percha sintética (15-25%)
® Matéria inerte (<4%)

® Pigmento (0-3%)

ProTaper Gold®, ProTaper Next®, TruNatomy® e WaveOne Gold® Conform Fit®
gutta-percha points

A seguinte composic¢ao so € aplicavel ao seguinte: REF.BOOPGG, BOOPNG, BOOTNG e
BOOWGG

Componentes:

® Guta-percha sintética (20-30%)
Oxido de zinco (45-55%)
Sulfato de bario (15-20%)
Matéria inerte (<10%)
Didxido de titanio (1-5%)
Colorante amarelo (<2%)

Colorante vermelho (<2%)
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6 DISPOSITIVOS COMPATIVEIS

Gutta-Percha Points sdo usados em combinagado com:

® Espalhadores e pluggers. Estes instrumentos s&o 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.

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

® AH Plus® Bioceramic Sealer. AH Plus® Bioceramic Sealer é utilizado para revestir as pa-
redes do canal radicular e permanece na interface entre o canal radicular e o material de
guta-percha.

® Limas de modelagao e pontos de papel. Sdo dispositivos utilizados para moldar e secar o
sistema de canais radiculares.

7 AVISOS

Gutta-Percha Points sdo um produto descartavel. Os produtos descartaveis (de utilizagéo uni-
ca) nao devem ser reprocessados nem reutilizados. A reutilizagao destes produtos aumenta o
risco de contaminagao cruzada e/ou rutura.

A utilizagdo dos dispositivos pode conduzir aos seguintes perigos residuais:

Insatisfagdo do utilizador e atraso no tratamento / Desconforto do doente
Retratamento (infecao inicial nunca curada).

Infecao grave / Consequéncias graves para a saude do paciente (infecédo, reagao toxica
ou alérgica para o paciente).

Fratura do dente devido a instrumentos de obturagéo.

8 PRECAUGOES

® A seguranca e a eficacia de utilizacdo nao foram determinadas para gravidas ou lactantes

Ou para criangas.

Inspecionar a embalagem e o produto antes da sua utilizagdo: se a embalagem ou o pro-
duto estiverem danificados, nao utilizar o produto e deita-lo fora.

Os produtos devem ser eliminados de acordo com os regulamentos locais para a elimina-
¢ao segura de dispositivos afiados e contaminados.

N&o esterilizar a quente.

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

Utilizar um sistema de dique de borracha durante o procedimento endoddntico.

9 REA(}()ES ADVERSAS
Nao foram reportadas quaisquer reag¢des adversas até a data.

10 CONDIGOES DE ARMAZENAMENTO

Manter afastado da luz solar e do calor.

END-IFU-GUTTA-PERCHA-POINT-MSA-V02-WEB-EUR-Multilingual-2021-09 30/128



Dentsply
: Sirona

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

® Armazenar em local seco.

11 INSTRUGOES PASSO A PASSO

As pontas de guta-percha s6 devem ser utilizadas em ambiente clinico ou hospitalar, por pro-
fissionais dentistas qualificados. Depois de moldar e limpar o canal radicular, a técnica de ob-
turacédo deve ser definida pelo profissional. Este procedimento inclui a utilizagdo de pontas de
guta-percha e de vedante. As pontas de guta-percha selecionadas devem corresponder ao co-
digo de cores e ao tamanho da lima de modelagao do ultimo instrumento utilizado durante a
preparagao do canal. As pontas devem ser desinfetadas antes da utilizagdo. Pode ser utiliza-
do um instrumento aquecido para amolecer o material e assegurar uma perfeita selagem e
adaptagao dimensional do canal radicular (excluindo pontas de guta-percha normalizadas e
auxiliares que se destinam a compactacao lateral/fria). Na utilizagdo de um instrumento aque-
cido, siga as instrugdes de utilizagao desse instrumento. Utilize uma ferramenta adequada pa-
ra cortar as pontas de guta-percha, incluindo um anel de codificagdo de cores, se presente,
apos a insercao da ponta de guta-percha no canal radicular. O anel colorido ndo deve perma-
necer no canal radicular apds a insergao.

11.1 Pontas de guta-percha de marca

ProTaper® Universal (REF. A022X), ProTaper Gold®, ProTaper Next®, TruNatomy® e
WaveOne Gold® Conform Fit® gutta-percha points (REF. BOOPGG, BOOPNG, BOOTNG e
BOOWGG)

As pontas de guta-percha descritas fazem parte de um sistema completo e sé devem ser utili-
zadas em combinagao com as limas de modelagao e pontos de papel correspondentes. Estes
sdo identificaveis pela marca, pelo nome do tamanho e cédigo de cor do seu sistema.

12 DESINFEGAO

® Mergulhe os dispositivos de obturagdo numa solugéo de 5,25% de NaOCI durante 1 a
minutos a temperatura ambiente. Remova todas as bolhas da superficie do dispositivo de
obturacao.

® |impe suavemente a guta-percha com gaze esterilizada e humedecida em alcool isopropi-
lico a 70%.

® Deixe secar os dispositivos de obturagao ao ar.

® Nao utilize solugcdes desinfetantes que contenham fenol ou quaisquer outros produtos que
nao sejam compativeis com o material de obturagao tratado.

® Siga as Instrugdes Gerais de Processamento para Produtos Endodénticos (https://
www.dentsplysirona.com/en/service-contact/ifu.html) para as etapas de desinfecéo, limpe-
za e esterilizacao.

13 RESUMO DA SEGURANGA E DO DESEMPENHO CLINICO

A informacéao esta disponivel tanto na base de dados europeia sobre dispositivos médicos
(EUDAMED) como no website das Instrugdes de Utilizagao, onde esta associada a base de
dados basica UDI-DI.

EUDAMED
https://ec.europa.eu/tools/eudamed
Instrucdes de Utilizacdo
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www.dentsplysirona.com/ifu

Pontas de guta-percha ProTaper® Universal
Numero basico UDI-DI: ++J00310041DT

Norma internacional ISO e pontas de guta-percha auxiliares

Numero basico UDI-DI: ++J00310042DV

Pontas de guta-percha ProTaper® Gold, ProTaper® Next, TruNatomy® e WaveOne
Gold® Conform Fit®

Numero basico UDI-DI: ++J00310043DX

INFORMAGAO ADICIONAL

® Para obter uma copia impressa das Instrucdes de utilizagao, ver a sec¢cao “Obter uma cé6-
pia impressa das Instrugdes de utilizagado” no website https://www.dentsplysirona.com/en/
service-contact/ifu.html.

® Explicacao dos simbolos ndo harmonizados para as instrucdes de utilizagao e etiquetas,
consultar simbolos das Instrugcbes de Utilizacao (https://www.dentsplysirona.com/en/
service-contact/ifu/ifu-symbols.html).

NUMERO DE LOTE E DATA DE VALIDADE

Nao usar apos expirada a data de validade.

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.

® Os produtos devem ser eliminados de acordo com os regulamentos locais para a elimina-
¢ao segura de dispositivos afiados e contaminados.

DECLARAGAO DE ISENGAO DE RESPONSABILIDADE.

Os utilizadores sao os unicos responsaveis por qualquer incumprimento destas instrucoes e/
ou pela utilizagdo de métodos de processamento alternativos. A Dentsply Sirona ndo assume
qualquer responsabilidade por danos, lesdes ou qualquer responsabilidade legal incorrida di-
reta ou indiretamente pelo utilizador devido a um desvio das instru¢des de utilizacao especifi-
cadas mais abaixo. O utilizador deve seguir as praticas juridicas e de seguranca, incluindo,
entre outras, as definidas neste documento.

Fabricante Representante autorizado
M Maillefer Instruments Holding Sarl [EC|REP| DENTSPLY DeTrey GmbH
Chemin du Verger 3 De-Trey-StralRe 1
C € CH-1338 Ballaigues D-78467 Konstanz
2797 Switzerland Germany

aﬂ www.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

PROTAPER® UNIVERSAL (REF. A022X), ISO GENORMEERD (REF. A022C, A022E, A022G,
A022M, A022N), ONDERSTEUNEND (REFERENTIE A022F, A022L), PROTAPER GOLD®,
PROTAPER NEXT®, TRUNATOMY® EN WAVEONE GOLD® CONFORM FIT® GUTTA-PERCHA
POINTS (REF. BOOPGG, BOOPNG, BOOTNG EN BOOWGG)

1 GEBRUIKSINDICATIES
Toepassingen:
Endodontische obturatie.

Beoogd doel:

Gutta-Percha Points zijn bedoeld voor de vulling van vormgegeven, gereinigde en gespoelde
wortelkanaalgebieden.

Gebruiksindicatie:
Gutta-Percha Points zijn geindiceerd voor de behandeling van endodontische aandoeningen.
Patiéntenpopulatie:

Patiénten die een wortelkanaalbehandeling nodig hebben.
Beoogde gebruiker:

Endodontische producten mogen alleen worden gebruikt in een klinische of ziekenhuisomge-
ving, volgens goede tandheelkundige praktijken, door gekwalificeerde tandheelkundigen zoals
huisartsen, evenals endo-specialisten (endodontisten) en tandartsassistenten.

2 CONTRA-INDICATIES

Geen.

3 LEVERINGSWIJZEN

Niet van toepassing

4 FYSIEKE EN CHEMISCHE EIGENSCHAPPEN

® Radiopaciteit: gelijk aan 6 mm aluminium of meer qua dikte
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e Smeltpunt: <100 °C
e Nominale lengte: 2 28 mm
O Hulppunten guttapercha (REF: A022F en A022L): = 24 mm

SAMENSTELLING

ProTaper® Universal
De volgende samenstelling is alleen van toepassing op de volgende items: REF. A022X
Bestanddelen:

® Zinkoxide (60-75%)

® Synthetische guttapercha (18-25%)
® Inerte vulstof (<15%)

® Bariumsulfaat (5-10%)

® Pigment (0,005-1%)

ISO genormeerde en ondersteunende guttapercha-punten

De volgende samenstelling is alleen van toepassing op de volgende items: REF. A022C,
A022E, A022F, A022G, A022L, A022M en AO022N

Bestanddelen:

® Zinkoxide (75-85%)

® Synthetische guttapercha (15-25%)
® [nerte vulstof (<4%)

® Pigment (0-3%)

ProTaper Gold®, ProTaper Next®, TruNatomy® en WaveOne Gold® Conform Fit®
gutta-percha points

De volgende samenstelling is alleen van toepassing op de volgende items: REF. BOOPGG,
BOOPNG, BOOTNG en BOOWGG

Bestanddelen:

® Synthetische guttapercha (20—-30%)
Zinkoxide (45-55%)

Bariumsulfaat (15-20%)

Inerte vulstof (<10%)
Titaniumdioxide (1- 5%)

Gele kleurstof (<2%)

Rode kleurstof (<2%)

COMPATIBELE HULPMIDDELEN
Gutta-Percha Points worden gebruikt in combinatie met:

e Spreiders en afdichters. Deze instrumenten worden gebruikt om ervoor te zorgen dat de
guttapercha-punt verdeeld wordt over het volledige wortelkanaalsysteem.
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® Calamus® en Gutta-Smart™. Het zijn verwarmingshulpmiddelen die worden gebruikt om
de guttapercha te extruderen in het wortelkanaalsysteem.

e Gutta-Condensor. Gutta-Condensor is een thermische condensor gebruikt voor het ver-
zachten en versmelten van guttapercha-punten.

® AH Plus® Bioceramic Sealer. AH Plus® Bioceramic Sealer wordt gebruikt voor het bedek-
ken van de wortelkanaalwanden en restanten op het raakvlak van het wortelkanaal en de
guttapercha.

® \ormgevingsvijlen en papierpunten Dit zijn hulpmiddelen die worden gebruikt voor het
vormgeven en laten drogen van het wortelkanaalsysteem.

7 WAARSCHUWINGEN

Gutta-Percha Points zijn bedoeld voor eenmalig gebruik. Producten voor eenmalig gebruik mo-
gen niet worden herverwerkt en hergebruikt. Hergebruik van deze producten verhoogt het risi-
co van kruisbesmetting en/of breuk.

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

® Ontevredenheid van de gebruiker en vertraging in de behandeling / ongemak voor de pati-
ént.

® Hernieuwde behandeling (eerste infectie nooit volledig bestreden).

® Ernstige infectie / gevolgen voor de gezondheid van de patiént (infectie, vergiftiging of al-
lergische reactie voor de patiént).

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

8 VOORZORGSMAATREGELEN

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

® |nspecteer 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.

® De producten moeten worden weggegooid volgens de plaatselijke voorschriften betreffen-
de de veilige afvoer van scherpe en vervuilde hulpmiddelen.

® Niet steriliseren met hitte.

® Gebruik geen desinfecterende middelen met fenol of producten die niet compatibel zijn
met guttapercha.

® Gebruik een rubberdamsysteem tijdens de endodontische behandeling.

9 ONGEWENSTE REACTIES

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

10 OPSLAGCONDITIES
e Uit de buurt van zonlicht en warmtebronnen houden.
® Bewaren onder kamertemperatuur (< 30 °C).

® Opslaan in een droge ruimte.

END-IFU-GUTTA-PERCHA-POINT-MSA-V02-WEB-EUR-Multilingual-2021-09 35/128



Dentsply
: Sirona

11 STAPSGEWIJZE INSTRUCTIES

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. De geselecteerde guttapercha-punten moeten qua kleurcode en maat
van de vormgevingsvijl overeenkomen met die van het laatste instrument dat is gebruikt tijdens
de kanaalvoorbereiding. De punten moeten worden gedesinfecteerd voorafgaande aan het ge-
bruik. Er kan een verwarmd instrument worden gebruikt voor het zachter maken van het mate-
riaal en om voor een perfecte afdichting en dimensionale aanpassing van het wortelkanaal te
zorgen (exclusief ISO genormeerde en ondersteunende guttapercha-punten die zijn bedoeld
voor laterale/koude verdichting). Volg bij het gebruik van een verwarmd instrument de ge-
bruiksaanwijzingen van dat instrument. Gebruik een geschikt hulpmiddel om de guttapercha-
punten af te snijden, waaronder een kleurcoderingsring, indien aanwezig, na de plaatsing van
de guttapercha-punt in het wortelkanaal. De gekleurde ring mag niet in het wortelkanaal ach-
terblijven.

11.1 Merken van gutta-percha-punten

ProTaper® Universal (REF. ProTaper Gold®ProTaper Next® TruNatomy®WaveOne Gold®
Conform Fit® gutta-percha points BOOPGG, BOOPNG, BOOTNG en BOOWGG)

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

12 DESINFECTIE

® Dompel de obturatie-hulpmiddelen bij omgevingstemperatuur gedurende 1 - 5 minuten on-
der in 5,25% NaOCI. Verwijder alle luchtbellen van het oppervlak van de obturator.

® \eeg de guttapercha voorzichtig weg met een steriel gaasje dat met 70% isopropylalcohol
is bevochtigd.

® | aat de obturatoren aan de lucht drogen.

® Gebruik geen desinfecterende middelen met fenol of middelen die niet compatibel zijn met
het gebruikte vulmateriaal.

® \/olg de algemene verwerkingsinstructies voor endodontische producten (https://
www.dentsplysirona.com/en/service-contact/ifu.html) voor het desinfecteren, reinigen en
steriliseren.

13 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 instructies voor gebruik, die is gekoppeld aan de “Basic UDI-DI” (ele-
mentaire identificatiecode van het hulpmiddel).

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

Website met instructies voor gebruik

www.dentsplysirona.com/ifu
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ProTaper® Universal gutta-percha points
De Basic UDI-Dl is: ++J00310041DT

ISO genormeerde en ondersteunende guttapercha-kegels
De Basic UDI-Dl is: ++J00310042DV

ProTaper® Gold, ProTaper® Next, TruNatomy®, en WaveOne Gold® Conform Fit®
gutta-percha points
De Basic UDI-Dl is: ++J00310043DX

AANVULLENDE INFORMATIE

® Om een gratis gedrukt exemplaar van de IFU te krijgen, raadpleegt u het deel "Een ge-
drukt exemplaar van de IFU verkrijgen" op de website https://www.dentsplysirona.com/en/
service-contact/ifu.html.

® Betekenis van niet-geharmoniseerde symbolen voor gebruiksaanwijzingen en labels, zie
IFU-symbolen (https://www.dentsplysirona.com/en/service-contact/ifu/ifu-symbols.html).

PARTIUNUMMER EN UITERSTE DATUM

Niet gebruiken na de uiterste datum.

MELDING VAN ERNSTIGE INCIDENTEN

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

® De producten moeten worden weggegooid volgens de plaatselijke voorschriften betreffen-
de de veilige afvoer van scherpe en vervuilde hulpmiddelen.

DISCLAIMER

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

Geautoriseerd vertegen-

Fabrikant woordiger
M Maillefer Instruments Holding Sarl [EC|REP| DENTSPLY DeTrey GmbH
Chemin du Verger 3 De-Trey-StralRe 1
C € CH-1338 Ballaigues D-78467 Konstanz
2797 Switzerland Germany

aﬂ www.dentsplysirona.com/ifu
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ENDAST FOR DENTAL ANVANDNING

ENDAST FOR PROFESSIONELL ANVANDNING
ENGANGSBRUK

ICKE STERIL — SKA DESINFICERAS FORE ANVANDNING

ANVANDARINSTRUKTIONER

PROTAPER® UNIVERSAL (REF. A022X), ISO STANDARDISERAD (REF. A022C, A022E, A022G,
A022M, A022N), EXTRA (REF. A022F, A022L), PROTAPER GOLD®, PROTAPER NEXT®,
TRUNATOMY®, OCH WAVEONE GOLD® CONFORM FIT® GUTTA-PERCHA POINTS (REF.
BOOPGG, BOOPNG, BOOTNG OCH BOOWGG)

1 INDIKATIONER FOR ANVANDNING
Applikationsomrade:
Endodontisk obturator.
Avsedd anvandning:
Gutta-Percha Points ar avsedda att fylla det formade, rengjorda och skoljda rotkanalutrymmet.
Anvandningsanvisningar:
Gutta-Percha Points ar avsedda for behandling av endodontiska sjukdomar.
Patientpopulation:
Patienter som behdver rotbehandling.
Avsedd anvandare:

Endodontiska enheter far endast anvandas i kliniska miljoer eller sjukhusmiljéer, enligt bepro-
vad dental praxis, av kvalificerade tandvardspecialister sasom bade tandlakare och endodon-
tologer samt tandvardsassistenter.

2 KONTRAINDIKATIONER

Inga.

3 LEVERANSFORMULAR
Ej tillampligt

4 FYSISKA OCH KEMISKA EGENSKAPER
® Radiopacitet: Motsvarar 6 mm aluminium eller mer i tjocklek

® Smalttemperatur: < 100°C
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e Nominal langd: = 28 mm
O Extra guttaperka-punkter (REF: A022F och A022L): = 24 mm

SAMMANSATTNING

ProTaper® Universal
Foljande sammansattning ar endast tillamplig pa féljande: REF. A022X
Komponenter:

® Zinc Oxide (60-75 %)

® Syntetisk Guttaperka (18—-25 %)
® |nerta fylimedel (<15 %)

® Bariumsulfat (5—-10 %)

® Pigment (0,005-1 %)

ISO-standardiserade och extra guttaperka-punkter

Foljande sammansattning ar endast tillamplig pa féljande: REF. A022C, A022E, A022F,
A022G, A022L, A022M och A022N

Komponenter:
® Zinc Oxide (75-85%)
® Syntetisk Guttaperka (15-25 %)
® |nerta fyllmedel (<4%)
® Pigment (0-3 %)

ProTaper Gold®, ProTaper Next®, TruNatomy® och WaveOne Gold® Conform Fit®
gutta-percha points

Foljande sammansattning ar endast tillamplig pa féljande: REF. BOOPGG, BOOPNG, BOOTNG
och BOOWGG

Komponenter:

® Syntetisk Guttaperka (20-30%)
Zinkoxid (45-55%)
Bariumsulfat (15-20 %)
Inerta fyllmedel (<10 %)
Titandioxid (1-5 %)
Gult fargamne (< 2 %)

Rott fargamne (< 2 %)

KOMPATIBLA ENHETER

Gutta-Percha Points anvands i kombination med:

® Spridare och pluggar. Dessa instrument anvands for att sékerstalla att guttaperkaspetsen
ar fordelad over hela rotkanalsystemet.
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® Calamus® och Gutta-Smart™ De ar uppvarmningsanordningar som anvands for att extru-
dera guttaperkamaterial i rotkanalsystemet.

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

® AH Plus® Bioceramic Sealer. AH Plus® Bioceramic Sealer anvands for att belagga rotka-
nalens vaggar och ligger kvar i gransytan mellan rotkanalen och guttaperkamaterialet.

® Formfiler och papperspunkter. De ar enheter som anvands for att forma och torka rotka-
nalsystemet.

7  VARNINGAR

Gutta-Percha Points ar en engangsprodukt. Engangsprodukter far inte aterbearbetas eller ater-
anvandas. Ateranvandningen av dessa produkter 6kar risken for korskontaminering och/eller
brott.

Anvandning av enheterna kan leda till foljande kvarvarande risker:
® Missnodje hos anvandaren och forsenad behandling/patientbesvar.
e Aterbehandling (initial infektion lakte aldrig).

e Allvarlig infektion/Allvarliga halsokonsekvenser for patienten (infektion, giftig eller allergisk
reaktion for patienten).

e Tandfraktur pa grund av obturationsinstrument.

8 FORSIKTIGHETSATGARDER
® Sakerheten och effektiviteten for gravida kvinnor och barn har inte faststallts.

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

® Produkterna ska bortskaffas enligt lokala foreskrifter for séaker avfallshantering av vassa
och férorenade enheter.

e® Sterilisera inte med varme.

® Anvand inte desinficerande I6sningar som innehaller fenol eller andra produkter som inte
ar kompatibla med guttaperka.

® Anvand en gummiduk under den endodontiska proceduren.

9 BIVERKNINGAR
| nuvarande tekniska status, har ingen biverkning rapporterats hittills.

10 LAGRINGSFORHALLANDEN
® Hall pa avstand fran solljus och varme.
® Fodrvaras i rumstemperatur (< 30 °C (86 °F)).

® Forvara pa en torr plats.
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INSTRUKTIONER STEG FOR STEG

Guttaperkaspetsarna ska endast anvandas i en klinisk miljo eller i en sjukhusmiljo, samt av
kvalificerade tandlakare. Efter formning och rengoéring av rotkanalen maste obturationstekniken
stallas in av tandlakaren. Proceduren inkluderar anvandning av guttaperkaspetsarna och tat-
ning. Guttaperkaspetsar som valjs ska motsvara fargkod och formatfilstorlek for det sista in-
strument som anvandes under kanalforberedelse. Spetsarna ska desinficeras fore anvandning.
Ett uppvarmt instrument kan anvandas for att mjuka upp materialet och sakerstalla perfekt tat-
ning och dimensionsanpassning av rotkanalen (exklusive 1SO-standardiserade och extra gut-
taperkaspetsarna som ar avsedda for lateral/kall packning). Folj bruksanvisningen for instru-
mentet for anvandning av ett uppvarmt instrument. Anvand ett lampligt verktyg for att skara
bort guttaperkaspetsarna, inklusive fargkodningsring, om sadan finns, efter att guttaperkaspet-
sen har satts in i rotkanalen. Den fargade ringen ska inte sitta kvar i rotkanalen efter inforan-
det.

Markta guttaperkaspetsar

ProTaper® Universal (REF. ProTaper Gold®ProTaper Next® TruNatomy® och WaveOne
Gold® Conform Fit® gutta-percha points (REF: BOOPGG, BOOPNG, BOOTNG och BOOWGG)

De beskrivna guttaperkaspetsarna ar en del av ett komplett system och bor endast anvandas i
kombination med motsvarande formfilar och pappersspetsar. De kan identifieras med sitt sys-
temmarke, storleksnamn och fargkod.

DESINFEKTION

® Sank ner obturationsenheterna i 5,25 % NaOCI i 1 till 5 minuter vid rumstemperatur. Ta
bort alla bubblor fran ytan pa obturationsanordningen.

® Torka forsiktigt av guttaperkan med steril gasbinda som ar fuktad med 70 % isopropanol.
® L at obturationsanordningar lufttorka.

e Anvand inte fardiga desinficerande I6sningar som innehaller fenol eller nagra produkter
som inte ar forenliga med behandlat fyliningsmaterial.

® FOlj de allmanna bearbetningsinstruktionerna for endodontiska produkter (https://
www.dentsplysirona.com/en/service-contact/ifu.html) for stegen for desinfektion, rengéring
och sterilisering.

SAMMANFATTNING AV SAKER OCH KLINISK PRESTANDA

Information finns tillganglig bade pa den europeiska databasen om medicintekniska produkter
(EUDAMED) och pa bruksanvisningen webbplats, dar den ar lankad till Basic UDI-DI.

EUDAMED

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

Bruksanvisningen

www.dentsplysirona.com/ifu

ProTaper® Universal guttaperkaspetsar
Det grundlaggande UDI-DI-numret ar: ++J00310041DT

ISO-standardiserade och extra guttaperka-punkter
Det grundlaggande UDI-DI-numret ar: ++J00310042DV
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ProTaper® Gold, ProTaper® Next, TruNatomy®, och WaveOne Gold® Conform Fit®
guttaperkaspetsar

Det grundlaggande UDI-DI-numret ar: ++J00310043DX

YTTERLIGARE INFORMATION

® Du bestaller en gratis tryckt version av IFU i avsnittet “Bestall en gratis utskrift av IFU” pa
hemsidan https://www.dentsplysirona.com/en/service-contact/ifu.html.

e Forklaring av icke-harmoniserade symboler for IFU:er och etiketter, IFU (https://
www.dentsplysirona.com/en/service-contact/ifu/ifu-symbols.html).

PARTINUMMER OCH UTGANGSDATUM
Anvands inte efter utgangsdatum.

RAPPORTERING AV ALLVARLIGA HANDELSER

e Alla allvarliga handelser i samband med produkten bor rapporteras till tillverkaren och de
enligt de lokala foreskrifterna ansvariga myndigheter.

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

FRISKRIVNINGSKLAUSUL

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

Tillverkare Auktoriserade aterforsaljare
M Maillefer Instruments Holding Sarl [EC|REP| DENTSPLY DeTrey GmbH
Chemin du Verger 3 De-Trey-StralRe 1
C € CH-1338 Ballaigues D-78467 Konstanz
Switzerland Germany

E]:ﬂ www.dentsplysirona.com/ifu
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KUN TIL ODONTOLOGISK ANVENDELSE

KUN TIL PROFESSIONEL ANVENDELSE
ENGANGSBRUG

IKKE-STERIL — SKAL DESINFICERES FOR BRUG

BRUGSANVISNING

PROTAPER® UNIVERSAL (REF. A022X), ISO STANDARDISERET (REF. A022C, A022E, A022G,
A022M, A022N), EKSTRA (REF. A022F, A022L), PROTAPER GOLD®, PROTAPER NEXT®,
TRUNATOMY®, OG WAVEONE GOLD® CONFORM FIT® GUTTA-PERCHA POINTS (REF.
BOOPGG, BOOPNG, BOOTNG OG BOOWGG)

1 INDIKATIONER FOR BRUG
Anvendelsesfelt:
Endodontisk obturation.
Tilsigtet anvendelse:
Gutta-Percha Points er beregnet til at fylde det formede, rensede og overrislede rodkanalrum.
Indikation for brugen:

Gutta-Percha Points er indiceret til rodbehandling.
Patientpopulation:

Patienter, der har behov for rodbehandling.
Tilteenkt bruger:

Rodbehandlingsenheden ma kun anvendes i et klinik- eller hospitalsmilj@, hvor god odontolo-
gisk praksis folges, af kvalificerede tandlaeger, speciallaeger i rodbehandling og klinikassisten-
ter.

2 KONTRAINDIKATIONER

Ingen.

3 LEVERINGSFORMULARER
Ikke relevant

4 FYSISKE OG KEMISKE EGENSKABER
e Radiokapacitet: Svarende til 6 mm aluminium eller mere i tykkelse

® Smeltetemperatur: < 100 °C
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e Nominel laeengde: 2 28 mm
O Ekstra guttaperka-points (REF: A022F og A022L): = 24 mm

SAMMENSZETNING

ProTaper® Universal
Folgende sammensaetning geelder kun for falgende: REF. A022X
Komponenter:

® Zinkoxid (60—75 %)

® Syntetisk guttaperka (18-25 %)
® |Inerte fillers (<15 %)

® Bariumsulfat (5—-10 %)

e Pigment (0,005-1 %)

ISO standardiserede og ekstra guttaperka-points

Folgende sammensaetning geelder kun for fglgende: REF. A022C, A022E, A022F, A022G,
A022L, A022M og A022N

Komponenter:
® Zinkoxid (75-85 %)
® Syntetisk guttaperka (15-25 %)
® |[nerte fillers (<4 %)
® Pigment (0-3 %)

ProTaper Gold®, ProTaper Next®, TruNatomy® og WaveOne Gold® Conform Fit®
gutta-percha points

Folgende sammenseaetning gaelder kun for fglgende: REF. BOOPGG, BOOPNG, BOOTNG og
BOOWGG

Komponenter:

® Syntetisk guttaperka (20-30 %)
Zinkoxid (45-55 %)
Bariumsulfat (15-20 %)

Inerte fillers (<10 %)
Titaniumdioxid (1-5 %)

Gult farvestof (<2 %)

Rgadt farvestof (<2 %)

KOMPATIBELT UDSTYR

Gutta-Percha Points bruges i kombination med:

e Rodfyldnings- og amalgamstopper. Disse instrumenter bruges til at sikre, at guttaperka-po-
int bliver fordelt over hele rodkanalsystemet.
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e Calamus® og Gutta-Smart™. Disse er varmeapparater, der bruges til at ekstrudere gutta-
perka-materiale ind i rodkanalsystemet.

e Gutta-Condensor Gutta-Condensor er en termisk kondensator, der bruges til at blgdggre
0g smelte guttaperka-points sammen.

® AH Plus® Bioceramic Sealer AH Plus® Bioceramic Sealer bruges til at coate rodkanal-
vaegge og forbliver i greensefladen mellem rodkanalen og guttaperka-materialet.

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

ADVARSLER

Gutta-Percha Points er et engangsprodukt. Produktet er til engangsbrug ma ikke genbehand-
les eller genanvendes. Genanvendelse af disse produkter gger risikoen for krydskontaminering
og/eller brud.

Brug af enhederne kan fgre til fglgende restrisici:
e Utilfredshed hos brugeren og forsinkelse i behandlingen / patientubehag.
® Genbehandling (indledende infektion helede aldrig).

® Alvorlig infektion / Alvorlige helbredsmaessige konsekvenser for patienten (infektion, tok-
sisk eller allergisk reaktion hos patienten).

e Fraktur af tanden pa grund af obturationsinstrumenter.

FORSIGTIGHEDSREGLER

e Sikkerheden og effektiviteten er ikke blevet afprgvet pa gravide og ammende kvinder samt
barn.

e Undersgg emballagen og produktet fgr brug: Hvis emballagen eller produktet er beskadi-
get, ma produktet ikke bruges, og det skal kasseres.

® Produkter skal bortskaffes i overensstemmelse med de lokale regler for sikker bortskaf-
felse af skarpe og kontaminerede enheder.

e M3 ikke steriliseres med varme.

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

® Anvend et kofferdamsystem under rodbehandlingen.

BIVIRKNINGER

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

10 OPBEVARINGSFORHOLD

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

Guttaperka-points ma kun bruges i et klinisk miljg eller hospitalsmiljg af kvalificerede tand-
lzeger. Nar rodkanalen er formet og renset, skal obturationsteknikken fastseettes af tandleegen.
Denne procedure omfatter brug af guttaperka-points og et forseglingsmateriale. De guttaperka-
points, der veelges, skal svare til farvekode og formfilstgrrelse for det sidste instrument, der
blev brugt under klarggring af kanalen. Guttaperka-points skal desinficeres inden brug. Et op-
varmet instrument kan bruges til at bladgere materialet og sikre perfekt teetning og dimension-
stilpasning af rodkanalen (ekskl. ISO-standardiserede og ekstra guttaperka-points, der er be-
regnet til side-/koldkomprimering). Ved brug af et opvarmet instrument, skal brugsanvisningen
for dette instrument fglges. Brug et passende veerktgj til at skeere guttaperka-points, inklusive
farvekodering, hvis den findes, efter indseettelse af guttaperka-point i rodkanalen. Den farvede
ring ma ikke efterlades i rodkanalen efter indseettelse.

Guttaperka-points brand

ProTaper® Universal (REF. A022X), ProTaper Gold®, ProTaper Next®, TruNatomy®, og
WaveOne Gold® Conform Fit® gutta-percha points (REF. BOOPGG, BOOPNG, BOOTNG og
BOOWGG)

De beskrevne guttaperka-point er en del af et komplet system og bgr kun bruges i kombination
med de tilsvarende formfiler og papirspidser. De kan identificeres ved deres systemmaerke,
stgrrelsesnavn og farvekode.

DESINFICERING

® Nedsaenk obturationsenhederne i 5,25% NaOCI ved omgivelsestemperatur i 1-5 minutter.
Fjern alle bobler fra overfladen pa obturatorsenheden.

® Aftor forsigtigt guttaperkaen med steril gaze fugtet med 70 % isopropylalkohol.
® | ad obturationsenhederne lufttarre.

® Der ma ikke anvendes desinfektionsoplgsninger, som indeholder fenol, eller andre
produkter, der ikke er egnede til brug sammen med fyldningsmaterialet.

® Folg de generelle behandlingsinstruktioner for endodontiske produkter (https://www.dents-
plysirona.com/en/service-contact/ifu.html) ved desinfektion, renggring og sterilisering

SAMMENFATNING AF SIKKERHED OG KLINISK YDEEVNE

Oplysninger er tilgeengelige pa bade den europeeiske database om medicinsk udstyr (EUDA-
MED) og hjemmesiden med brugsanvisningen, hvor den er linket til Basic UDI-DI.

EUDAMED
https://ec.europa.eu/tools/eudamed
BRUGSANVISNING
www.dentsplysirona.com/ifu

ProTaper® Universelle guttaperka-points
Det grundleeggende UDI-DI-nummer er: ++J00310041DT

ISO standardiserede og ekstra guttaperka-points
Det grundleeggende UDI-DI-nummer er: ++J00310042DV
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ProTaper® Gold, ProTaper® Next, TruNatomy® og WaveOne Gold® Conform Fit®
guttaperka-points
Det grundleeggende UDI-DI-nummer er: ++J00310043DX

YDERLIGERE OPLYSNINGER

® Se afsnittet “Modtag en papirkopi af brugsanvisningen” pa webstedet htips://
www.dentsplysirona.com/en/service-contact/ifu.html for at modtage en gratis papirkopi af
brugsanvisningen.

® Se afsnittet "Symboler i brugsanvisninger" pa webstedet (https://www.dentsplysirona.com/
en/service-contact/ifu/ifu-symbols.html) for en beskrivelse af ikke-harmoniserede symboler
i brugsanvisninger og pa maerkning.

LOTNUMMER OG UDL@BSDATO
Ma ikke bruges efter udlgbsdatoen.

RAPPORTERING AF ALVORLIG HAENDELSE

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

® Produkter skal bortskaffes i overensstemmelse med de lokale regler for sikker bortskaf-
felse af skarpe og kontaminerede enheder.

ANSVARSFRASKRIVELSE

Brugerne er eneansvarlige ved eventuelle afvigelser fra denne vejledning og/eller brug af alter-
native metoder til oparbejdning. Dentsply Sirona patager sig intet ansvar for skader pa ejen-
dom eller personer eller noget juridisk ansvar, som brugeren padrager sig direkte eller indirekte
som felge af afvigelser fra nedenstdende brugsanvisning. Brugeren skal falge sikker og lovlig
praksis herunder, men ikke begraenset til, de handlinger, der er angivet i dette dokument.

Producent Autoriseret repraesentant
M Maillefer Instruments Holding Sarl [EC|REP| DENTSPLY DeTrey GmbH
Chemin du Verger 3 De-Trey-StralRe 1
C € CH-1338 Ballaigues D-78467 Konstanz
2797 Switzerland Germany

aﬂ www.dentsplysirona.com/ifu
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Gutta-Percha Points @

BARE FOR BRUK TIL TANNBEHANDLING

KUN TIL PROFESJONELL BRUK
ENGANGSBRUK

IKKE-STERIL — SKAL DESINFISERES FOR BRUK

BRUKERINSTRUKSJONER

PROTAPER® UNIVERSAL (REF. A022X), ISO STANDARDISERT (REF. A022C, A022E, A022G,
A022M, A022N), HJELPE (REF. A022F, A022L), PROTAPER GOLD®, PROTAPER NEXT®,
TRUNATOMY®, AND WAVEONE GOLD® CONFORM FIT® GUTTA-PERCHA POINTS (REF.
BOOPGG, BOOPNG, BOOTNG OG BOOWGG)

1 INDIKASJONER FOR BRUK

Bruksomrade:

Endodontisk obturasjon.

Tiltenkt formal:

Gutta-Percha Points skal brukes for a fylle det formede, rensede og vannede rotkanalrommet.
Indikasjon for bruk:

Gutta-Percha Points er indisert for behandling av endodontiske sykdommer.
Pasientgruppe:

Pasienter som trenger rotkanalbehandling.

Tiltenkt bruker:

Endodontiske instrumenter skal bare brukes i et klinisk eller sykehusmiljg etter god tannlege-
praksis, av kvalifiserte tannleger sa vel som endospesialister (endodontister) og tannlegeassis-
tenter.

2 KONTRAINDIKASJONER

Ingen.

3 LEVERINGSFORMER
lkke aktuelt

4 FYSISKE OG KJEMISKE EGENSKAPER
® Radiopasitet: Tilsvarer 6 mm aluminium eller mer i tykkelse

® Smeltetemperatur: < 100°C
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e Nominell lengde: = 28 mm
O guttaperkaspisser (REF: A022F and A022L): = 24 mm

SAMMENSETNING

ProTaper® Universal
Folgende sammensetning gjelder kun for felgende: REF. A022X
Komponenter:

® Sinkoksid (60-75 %)

® Syntetisk guttaperka (18-25 %)
® |[nerte fylistoffer (< 15 %)

® Bariumsulfat (5-10 %)

® Pigment (0,005-1 %)

ISO-standardiserte og hjelpe-guttaperkaspisser

Folgende sammensetning gjelder kun for falgende: REF. A022C, A022E, A022F, A022G,
A022L, A022M og A022N

Komponenter:
® Sinkoksid (75-85%)
® Syntetisk guttaperka (15-25 %)
® |nerte fylistoffer (< 4 %)
® Pigment (0-3 %)

ProTaper Gold®, ProTaper Next®, TruNatomy® og WaveOne Gold® Conform Fit®
gutta-percha points

Folgende sammensetning gjelder kun for falgende: REF. BOOPGG, BOOPNG, BOOTNG og
BOOWGG

Komponenter:

® Syntetisk guttapercha (20-30 %)
Sinkoksid (45-55 %)
Bariumsulfat (15-20 %)
Inerte fyllstoffer (< 10 %)
Titandioksid (1-5 %)
Gult fargestoff (< 2 %)
Rgdt fargestoff (< 2 %)

KOMPATIBELT UTSTYR
Gutta-Percha Points brukes i kombinasjon med:

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

® AH Plus® Bioceramic Sealer. AH Plus® Bioceramic Sealer brukes til a belegge rotkanal-
vegger og forblir i grensesnittet mellom rotkanalen og guttaperkamaterialet.

® Formingsfiler og papirspisser. De er enheter som brukes til & forme og tgrke rotkanalsys-
temet.

7  ADVARSLER

Gutta-Percha Points er et produkt for engangsbruk. Engangsprodukter kan ikke bearbeides og
gjenbrukes. Gjenbruk av slike produkter gker faren for krysskontaminering og/eller brudd.

Bruk av enhetene kan fare til fglgende restrisikoer:
® Misngye hos bruker og forsinkelse i behandling / pasientubehag.
e Ny behandling (opprinnelig infeksjon ble aldri leget).

e Alvorlig infeksjon / Alvorlige helsemessige konsekvenser for pasienten (infeksjon, giftig el-
ler allergisk reaksjon hos pasienten).

® Brudd pa tannen pa grunn av obturasjonsinstrumenter.

8 FORHOLDSREGLER

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

e Kontroller emballasjen og produktet fgr bruk: hvis emballasjen eller produktet er skadet,
ikke bruk produktet og avhend det.

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

® Ma ikke steriliseres med varme.

® Bruk ikke desinfeksjonslgsninger som inneholder fenol eller produkter som ikke er foren-
lige med guttaperka.

® Bruk et gummidamsystem under den endodontiske prosedyren.

9 BIVIRKNINGER

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

10 LAGRINGSFORHOLD

® Beskyttes mot sollys og varme.
® Oppbevares i romtemperatur (< 30 °C (86 °F)).
® lagres pa et tort sted.
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TRINNVISE INSTRUKSJONER

Guttaperkaspissene skal bare brukes pa en klinikk eller sykehus av kvalifiserte tannleger. Etter
forming og rengjaring av rotkanalen, ma obturasjonsteknikken bestemmes av tannlegen.
Denne prosedyren inkluderer bruk av guttaperkaspisser og forsegler. Guttaperkaspissen som
velges skal samsvare med fargekode og formfilstarrelse for det siste instrumentet som ble
brukt under klargjering av kanalen. Spissene skal desinfiseres fgr bruk. Bruk et oppvarmet in-
strument for & myke opp materialet og sikre perfekt forsegling og dimensjonstilpasning av rot-
kanalen (unntatt ISO-standardiserte og hjelpe guttaperkaspisser som er beregnet for side-/
kaldkomprimering). Ved bruk av et oppvarmet instrument, fglg bruksanvisningen for instrumen-
tet. Bruk et passende verktgy for a kutte guttaperkaspissene, inkludert fargekoderingen hvis
den finnes, etter at guttaperkaspissen er satt inn i rotkanalen. Fargeringen skal ikke bli veeren-
de i rotkanalen etter innsetting.

Merkede guttaperkaspisser

ProTaper® Universal (REF. A022X), ProTaper Gold®, ProTaper Next®, TruNatomy®, and
WaveOne Gold® Conform Fit® gutta-percha points (REF. BOOPGG, BOOPNG, BOOTNG og
BOOWGG)

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.

DESINFISERING

® Senk obturasjonsenhetene ned i 5,25 % NaOCI i 1 til 5 min. ved omgivelsestemperatur.
Fjern alle boblene fra obturatorenhetens overflate.

® Tork forsiktig av guttaperkaen med sterilt gasbind fuktet med 70 % isopropylalkohol.
® | a obturasjonsenhetene lufttarke.

® |kke bruk desinfiserende Igsninger som inneholder fenol, eller produkter som ikke er
kompatible med det behandlede fylimaterialet.

e Vennligst folg de generelle behandlingsinstruksjonene for endodontiske produkter (https://
www.dentsplysirona.com/en/service-contact/ifu.html) for trinnene som gjelder desinfek-
sjon, rengj@ring og sterilisering.

SAMMENDRAG AV SIKKERHET OG KLINISK YTELSE

Informasjon er tilgjengelig bade i den europeiske databasen om medisinsk utstyr (EUDAMED)
og nettstedet for bruksanvisningen, hvor den er knyttet til grunnleggende UDI-DI.

EUDAMED

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

Bruksanvisning

www.dentsplysirona.com/ifu

ProTaper® Universal guttaperkaspisser
Det grunnleggende UDI-DI-nummeret er: ++J00310041DT

ISO-standardiserte og hjelpe-guttaperkaspisser
Det grunnleggende UDI-DI-nummeret er: ++J00310042DV
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ProTaper® Gold, ProTaper® Next, TruNatomy®, og WaveOne Gold® Conform Fit®
guttaperkaspisser

Det grunnleggende UDI-DI-nummeret er: ++J00310043DX

TILLEGGSINFORMASJON

® For a fa en gratis papirkopi av bruksanvisningen se avsnittet "Fa en papirkopi av bruks-
anvisningen" pa nettsidene https://www.dentsplysirona.com/en/service-contact/ifu.html.

e Forklaring pa ikke-harmoniserte symboler for bruksanvisninger og etiketter, se symboler i
bruksanvisningen (https://www.dentsplysirona.com/en/service-contact/ifu/ifu-

symbols.html).

PARTINUMMER OG UTLGPSDATO
Ikke bruk etter utlgpsdato.

RAPPORTERING AV ALVORLIG HENDELSE

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

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

ANSVARSFRASKRIVELSE

Brukere er ene og alene ansvarlig for eventuelle avvik fra disse instruksjonene, og/eller bruk av
alternative bearbeidingsmetoder. Dentsply Sirona fraskriver seg ethvert ansvar for skade, per-
sonskade og alt juridisk ansvar som direkte eller indirekte er forarsaket av brukeren pa grunn
av avvik fra instruksjonene under. Brukeren skal fglge sikker og lovlig praksis, inkludert, men
ikke begrenset til det som er beskrevet i dette dokumentet.

Produsent Autorisert Representant
M Maillefer Instruments Holding Sarl [EC|REP| DENTSPLY DeTrey GmbH
Chemin du Verger 3 De-Trey-StralRe 1
C € CH-1338 Ballaigues D-78467 Konstanz
2797 Switzerland Germany

E]:ﬂ www.dentsplysirona.com/ifu
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NAUDOTI TIK DANTIMS GYDYTI

NAUDOTI TIK PROFESIONALAMS

VIENKARTINIS NAUDOJIMAS

NESTERILU — DEZINFEKUOTI PRIES NAUDOJIMA

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

PROTAPER® UNIVERSAL (NUOR. A022X), ISO STANDARTIZUOTA (NUOR. A022C, A022E,
A022G, A022M, A022N), PAGALBINIAI (NUOR. A022F, A022L), PROTAPER GOLD®, PROTAPER
NEXT®, TRUNATOMY®, IR WAVEONE GOLD® CONFORM FIT® GUTTA-PERCHA POINTS
(NUOR. BOOPGG, BOOPNG, BOOTNG IR BOOWGG)

1 NAUDOJIMO INSTRUKCIJA
Taikymo sritis:
Endodontiné obturacija.
Numatytoji paskirtis:
Gutta-Percha Points skirtas suformuoto, iSvalyto ir iriguoto Saknies kanalo uzpildymui.
Naudojimo indikacijos:

Gutta-Percha Points skirti endodontinéms ligoms gydyti.

Tiksliniai pacientai:

Pacientai, kuriems reikalingas Saknies kanalo gydymas.

Naudotojas:

Endodontiniai prietaisai turi bati naudojami tik klinikingje ar ligoninés aplinkoje, laikantis gero-
sios odontologinés praktikos. Juos naudoti gali tik kvalifikuoti odontologijos specialistai, pavyz-
dZiui, bendrosios praktikos gydytojai, endodontologai ir odontology asistentai.

2 KONTRAINDIKACIJOS

Néra.

3 PRISTATYMO FORMOS
Netaikoma

4  FIZIKINES IR CHEMINES SAVYBES
® Radiografinis tankis: prilygsta 6 mm ar storesniam aliuminiui

® |ydymosi temperatira: < 100 °C
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e Nominalus ilgis: 2 28 mm
O Pagalbiniai gutapercos kaisciai (Nuor.: AO22F ir A022L): = 24 mm

SUDETIS

ProTaper® Universal

Toliau nurodyta sudétis taikoma tik Siems gaminiams: Nuor. A022X
Komponentai:

Cinko oksidas (60-75 %)

Sintetiné gutaperca (18-25 %)

([ J
® |nertiniai uzpildai (<15 %)
e Bario sulfatas (5-10 %)
® Pigmentas (0,005-1 %)
ISO standartizuoti ir pagalbiniai gutapercos kaisciai

Toliau nurodyta sudétis taikoma tik Siems gaminiams: Nuor. A022C, A022E, A022F, A022G,
A022L, A022M ir AO22N

Komponentai:
® Cinko oksidas (75-85%)

e Sintetiné gutaperca (15-25 %)

® [nertiniai uzpildai (<4%)
® Pigmentas (0-3%)

ProTaper Gold®, ProTaper Next®, TruNatomy® ir WaveOne Gold® Conform Fit®

gutta-percha points

Toliau nurodyta sudétis taikoma tik Siems gaminiams: Nuor. BOOPGG, BOOPNG, BOOTNG ir
BOOWGG

Komponentai:

e Sintetiné gutaperca (20-30%)
Cinko oksidas (45-55%)
Bario sulfatas (15-20%)
Inertiniai uzpildai (<10%)
Titano dioksidas (1-5 %)
Geltonasis daZiklis (<2 %)

Raudonasis daziklis (<2 %)

SUDERINAMI PRIETAISAI
Gutta-Percha Points naudojami kartu su:

e Plétikliais ir kimstukais. Siais instrumentais uztikrinama, kad gutaperéa baty tinkamai pa-
skirstyta visame Saknies kanale.
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Calamus® ir Gutta-Smart™. Tai Sildymo prietaisai, naudojami gutapercai pasildyti ir uzpil-
dyti Saknies kanalg.

Gutta-Condensor. Gutta-Condensor yra terminis kondensatorius, naudojamas gutapercos
kaiSCiams suminkstinti ir sulydyti.

AH Plus® Bioceramic Sealer. AH Plus® Bioceramic Sealer naudojamas Saknies kanalo
sieneléms padengti ir lieka tarp Saknies kanalo ir gutapercos.

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

7  ISPEJIMAI

Gutta-Percha Points yra vienkartiniai produktai. Vienkartiniy produkty negalima apdoroti ir nau-
doti pakartotinai. Pakartotinis Siy produkty naudojimas padidina uztersimo ir (arba) [Gzimo tiki-

mybe.
Naudojant jrankius galimos Sios liekamosios rizikos:

Naudotojo nepasitenkinimas ir gydymo vélavimas / Paciento diskomfortas.

Pakartotinis gydymas (neiSgydyta pirminé infekcija).

Sunki infekcija / rimtos pasekmés paciento sveikatai (infekcija, toksiné ar alerginé reak-
cija).

Danties skilimas deél obturaciniy elementy.

8 ATSARGUMO PRIEMONES

Sauga ir veiksmingumas nésc¢ioms arba kratimi maitinanc¢ioms moterims ir vaikams nenu-
statyti.

Prie$ naudojimg apzidrékite pakuote ir produktg. Jei pakuotée ar produktas pazeistas, ne-
naudokite produkto ir jj iSmeskite.

Produktai utilizuojami laikantis vietiniy saugaus astriy ir uztersty priemoniy utilizavimo
reikalavimy.

Nesterilizuoti kaitinant.

Nenaudoti pirminio dezinfekavimo tirpaly kuriuose yra fenolio ar kity su gutaper€a nesude-
rinamy medZziagy.

Atlikdami endodontine procedirg naudokite koferdamo sistema.

9 NEPAGEIDAUJAMOS REAKCIJOS
Iki Siol pranesSimy apie nepageidaujamas reakcijas negauta.

10 LAIKYMO SALYGOS

Laikyti atokiau nuo saulés Sviesos ir Silumos.
Laikyti kambario temperatiros sglygomis (< 30 °C (86°F)).

Laikyti sausoje vietoje.
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ISSAMIOS INSTRUKCIJOS

Gutaperc€os kaiSc€iai turi bati naudojami tik klinikinéje ar ligoninés aplinkoje. Juos gali naudoti tik
kvalifikuoti odontologijos specialistai. Suformavus ir iSvalius Saknies kanalg, specialistas turi
parinkti obturacijos technikg. Sioje procediiroje naudojami gutaperéos kai$éiai ir sandariklis.
Pasirinkti gutaperCos kaisciai turi atitikti paskutinio Saknies kanalui paruosti naudoto instrume-
nto spalvinj kodg ir formavimo dildés dyd;j. PrieS naudojima kaiScCius reikia dezinfekuoti. Me-
dZiagai suminkstinti ir Saknies kanalui uzsandarinti pagal jo dydj galima naudoti Sildomg instru-
mentg (nejskaitant ISO standartizuoty ir pagalbiniy gutapercos kais€iy, skirty lateraliniam / Sal-
tam uzpildymui). Naudojant Sildomg instrumentg, vadovaukités instrumento naudojimo instruk-
cija. Gutapercos kaiSCiams atpjauti naudoti atitinkama instrumenta, jskaitant spalvotg zieda, jei
yra, jstaCius gutapercos kaistj j kanalg. Spalvotas Ziedas negali likti Saknies kanale.

Prekiniai gutapercos kaisciy zenklai

ProTaper® Universal (Nuor. A022X), ProTaper Gold®, ProTaper Next®, TruNatomy®, ir
WaveOne Gold® Conform Fit® gutta-percha points (Nuor. BOOPGG, BOOPNG, BOOTNG ir
BOOWGG)

Aprasyti gutapercos kais€iai yra sistemos dalis ir turi bati naudojami kartu su atitinkamomis for-
mavimo dildémis ir popieriniais kaisCiais. Jie identifikuojami sistemos prekiniu Zenklu, dydziu ir
spalvos kodu.

DEZINFEKAVIMAS

® Pamerkite obturacijos prietaisg j 5,25 % NaOCI 1-5 minutéms kambario temperatiroje.
PasSalinkite visus burbuliukus i$ obturacijos prietaiso pavirSiaus,

e Svelniai nusluostykite gutaperdig sterilia marle, sudrékinta 70 % izopropilo alkoholiu.
e Palikite obturacijos prietaisus iSdziati.

® Nenaudokite dezinfekavimo tirpaly, kuriuose yra fenolio ar kity su apdorota plombavimo
medZiaga nesuderinamy gaminiy.

e Dezinfekcijg, valyma ir sterilizavima atlikite pagal endodontiniy produkty bendrojo apdo-
rojimo instrukcijg (https://www.dentsplysirona.com/en/service-contact/ifu.html).

SAUGOS IR KLINIKINIO VEIKIMO SANTRAUKA

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

EUDAMED
https://ec.europa.eu/tools/eudamed
Naudojimo instrukcija
www.dentsplysirona.com/ifu

ProTaper® universalus gutapercos kaisciai

Bazinis UDI-DI numeris: ++J00310041DT

ISO standartizuoti ir pagalbiniai gutapercos kaisciai
Bazinis UDI-DI numeris: ++J00310042DV
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13.3 ProTaper® Gold, ProTaper® Next, TruNatomy®, ir WaveOne Gold® Conform Fit®
gutapercos kaiscCiai
Bazinis UDI-DI numeris: ++J00310043DX

14 PAPILDOMA INFORMACIJA

® Norédami gauti nemokamg spausdintine naudojimo instrukcijos kopijg, zr. skyriuje ,Gauti
spausdintine IFU (naudojimo instrukcijos) kopijg“ interneto svetainéje https://
www.dentsplysirona.com/en/service-contact/ifu.html.

® Nesuderintyjy simboliy, skirty naudojimo instrukcijai ir etiketéms, paaiskinimy ieSkokite
»,Naudojimo instrukcijos simboliai (https://www.dentsplysirona.com/en/service-contact/ifu/
ifu-symbols.html).

15 PARTIJOS NUMERIS IR GALIOJIMO LAIKAS
Nenaudoti pasibaigus galiojimo laikui.

16 PRANESIMAS APIE RIMTUS JVYKIUS

® Apie bet kokj rimtg incidentg, susijusj su gaminiu, reikia pranesti gamintojui ir kompetentin-
gai jstaigai pagal vietos teisés akty reikalavimus.

® Produktai utilizuojami laikantis vietiniy saugaus astriy ir uztersSty priemoniy utilizavimo
reikalavimy.

ATSAKOMYBES ATSISAKYMAS

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

Gamintojas |galiotasis atstovas
M Maillefer Instruments Holding Sarl [EC|REP| DENTSPLY DeTrey GmbH
Chemin du Verger 3 De-Trey-StralRe 1
C € CH-1338 Ballaigues D-78467 Konstanz
2797 Switzerland Germany

E]:ﬂ www.dentsplysirona.com/ifu
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Gutta-Percha Points o

TIKAI IZMANTOSANAI ZOBARSTNIECIBA

TIKAI PROFESIONALAI IZMANTOSANAI
VIENREIZEJAS LIETOSANAS

NESTERILS — PIRMS LIETOSANAS JADEZINFICE

LIETOSANAS NORADIJUMI

PROTAPER® UNIVERSAL (REF. A022X), ISO STANDARTIZETI (REF. A022C, A022E, A022G,
A022M, A022N), PAPILDU (REF. A022F, A022L), PROTAPER GOLD®, PROTAPER NEXT®,
TRUNATOMY® UN WAVEONE GOLD® CONFORM FIT® GUTTA-PERCHA POINTS (REF.
BOOPGG, BOOPNG, BOOTNG UN BOOWGG)

1 LIETOSANAS NORADIJUMI

LietoSanas joma:

Endodontiska obturacija.

Paredzeétais nollks:

Gutta-Percha Points ir paredzéts, lai aizpilditu izveidoto, iztirito un izskaloto saknu kanalu tel-
pu.

LietoSanas noradijumi:

Gutta-Percha Points ir paredzéts endodontijas slimibu arstésanai.

Pacientu populacija:

Pacienti, kuriem nepiecieSama saknu kanalu arstésana.

Paredzétais lietotajs:

Endodontijas instrumentus drikst lietot kvalificéti zobarstniecibas specialisti, pieméram, vispa-
réjas prakses zobarsti, ka art endodontijas specialisti (endodontisti) un zobarstniecibas paligi,
tikai kliniskaja vai slimnicas vide, ievérojot labu zobarstniecibas praksi.

2 KONTRINDIKACIJAS

Nav.

3 PIEGADES FORMAS

Nav piemérojams

4 FIZIKALAS UN KIMISKAS IPASIBAS

® Radiopacitate: lidzvértiga 6 mm vai vairak aluminija biezumam
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e KusSanas temperatira: <100°C

® Nominalais garums: 228 mm
O Papildu gutaper€as koni (REF: A0O22F un A022L): 224 mm

SASTAVDALAS
ProTaper® Universal
SekojoSais sastavs attiecas tikai uz: REF. A022X

Komponenti:
Cinka oks1ds (60-75%)

Sintétiska gutaperca (18-25%)

°
® |nertas pildvielas (<15%)
°
°

Barija sulfats (5-10%)
Pigments (0,005-1%)

ISO standartizéti un papildu gutapercas koni

SekojoSais sastavs attiecas tikai uz: REF. A022C, A022E, A022F, A022G, A022L, A022M un
AO022N

Komponenti:
Cinka oks1ds (75-85%)

e Sintétiska gutaperca (15-25%)
® |nertas pildvielas (<4%)
® Pigments (0—-3%)

ProTaper Gold®, ProTaper Next®, TruNatomy® un WaveOne Gold® Conform Fit®
gutta-percha points

SekojoSais sastavs attiecas tikai uz: REF. BOOPGG, BOOPNG, BOOTNG un BOOWGG
Komponenti:
® Sintétiska gutaperca (20-30%)
Cinka oks1ds (45-55%)
Barija sulfats (15-20%)
Inertas pildvielas (<10%)
Titana dioksids (1-5%)
Dzeltena krasviela (<2%)

Sarkana krasviela (<2%)

SADERIGAS IERICES
Gutta-Percha Points tiek izmantots kombinacija ar:

e sprederiem un plageriem. Sie instrumenti tiek izmantoti, lai nodro$inatu, ka gutaperéas
kons tiek izplatits visa saknu kanalu sistéma.
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® Calamus® un Gutta-Smart™. Tas ir sildiSanas ierices, ko izmanto, lai izspiestu gutapercas
materialu saknu kanalu sistema.

e Gutta-Condensor. Gutta-Condensor ir termiskais kondensators, ko izmanto gutapercas ko-
nu mikstinaSanai un sapludinasanai.

® AH Plus® Bioceramic Sealer. AH Plus® Bioceramic Sealer tiek izmantots saknu kanalu
sieninu parklasanai un paliek starp saknu kanalu un gutaper€as materialu.

® Forméjosas failes un papira torundas. Tas ir ierices, ko izmanto saknu kanalu sistémas
veidoSanai un nosusinasanai.

7 BRIDINAJUMI

Gutta-Percha Points ir vienreiz lietojams produkts. Vienreizéjas lietoSanas izstradajumus ne-
drikst apstradat un izmantot atkartoti. So izstradajumu atkartota izmantoSana palielina savstar-
pé&jas piesarnosanas un/vai bojajumu risku.

leriCu lietoSana var radit Sadus atlikuSos riskus:
® |ietotaja neapmierinatiba un arstéSanas aizkavésSanas / pacienta diskomforts.
® Atkartota arstéSana (sakotnéja infekcija netiek izarstéta).

® Nopietna infekcija / nopietnas veselibas sekas pacientam (infekcija, toksiska vai alergiska
reakcija pacientam).

® Zoba lizums obturacijas instrumentu dél.

8 PIESARDZIBAS PASAKUMI

® |ietoSanas droSums un efektivitate, lietojot gratniecem vai sievietem, kuras baro bérnu ar
krati, un bérniem, nav noveértéta.

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

® |zstradajumi ir jaizmet saskana ar vietéjiem noteikumiem par droSu asu un piesarnotu ieri-
¢u iznicinasanu.
® Nesterilizét ar karstumu.

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

® Endodontijas proceduras laika lietot koferdama sistemu.

9 NEVELAMAS BLAKNES

Pasreizé&ja tehniskaja stavokli par nelabvéligas reakcijas gadijumiem lidz Sim nav zinots.

10 UZGLABASANAS APSTAKLI

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

e Uzglabat sausa vieta.
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DETALIZETI NORADIJUMI

Gutapercas konus kliniska vai slimnicas vidé drikst izmantot tikai kvalificéti zobarsti. Péc saknu
kanala veido$anas un tiriSanas obturacijas tehnika janosaka profesionalim. ST procedira ietver
gutaperc€as konu un silera izmantoSanu. Izvélétajiem gutaperCas koniem jaatbilst kanala saga-
tavoSanas laika izmantota pédéja instrumenta krasas kodam un formésanas failes izméram.
Pirms lietoSanas koni ir jadezinficé. Var izmantot apsildamu instrumentu, lai mikstinatu mate-
rialu un nodro8inatu perfektu saknu kanala blivéjumu un izméra pielagosanu (iznemot ISO
standartizétos gutapercas papildkonus, kas paredzéti sanu/aukstai blivéSanai). Lietojot uzsildi-
tu instrumentu, ievérojiet minéta instrumenta lietoSanas instrukciju. Péc gutaperCas kona ievie-
toSanas saknu kanala izmantojiet piemérotu instrumentu, lai to nogrieztu, tostarp ar krasas ko-
déjuma gredzenu, ja tads ir. Krasainais gredzens nedrikst palikt saknu kanala péc ievietosa-
nas.

Zimolu gutapercas koni

ProTaper® Universal (REF. A022X), ProTaper Gold®, ProTaper Next®, TruNatomy® un
WaveOne Gold® Conform Fit® gutta-percha points (REF. BOOPGG, BOOPNG, BOOTNG un
BOOWGG)

Aprakstitie gutapercas koni ir dala no pilnigas sistémas, un tos drikst izmantot tikai kopa ar at-
bilsto§ajam forméSanas failém un papira torundam. Tie ir identificEjami péc to sisteémas zimola,
izméra nosaukuma un krasas koda.

DEZINFEKCIJA

® |emérciet aizpildisanas ierici 5,25% NaOCI skiduma uz 1 [idz 5 minGtém apkartéjas vides
temperatira. Likvidégjiet uz aizpildiSanas ierices virsmas esoSos burbulus.

® Maigi noslaukiet gutapercu ar sterilu marli, kas samitrinata 70% izopropilspirta.
® Atstajiet aizpildisanas ierices, lai tas nozist.

e Neizmantojiet dezinfekcijas Skidumus, kas satur fenolu vai citus produktus, kas nav sade-
rigi ar izmantoto pildvielas materialu.

® LUdzu, ievérojiet visparigos endodontisko produktu apstrades noradijumus (https://

www.dentsplysirona.com/en/service-contact/ifu.html) dezinfekcijas, tiriSanas un sterilizaci-
jas darbibam.

DROSIBAS UN KLINISKAS VEIKTSPEJAS KOPSAVILKUMS

Informacija ir pieejama gan Eiropas medicinas iericu datubazeé (EUDAMED), gan LietoSanas
noradijumu timekla vietné, kur ta ir saistita ar Basic UDI-DI.

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

LietoSanas noradijumi

www.dentsplysirona.com/ifu

ProTaper® universalie gutapercas koni
Basic UDI-DI numurs ir: ++J00310041DT

ISO standartizéti un papildu gutaperc€as koni
Basic UDI-DI numurs ir: ++J00310042DV
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13.3 ProTaper® Gold, ProTaper® Next, TruNatomy® un WaveOne Gold® Conform Fit®
gutapercas koni

Basic UDI-DI numurs ir: ++J00310043DX

14 PAPILDU INFORMACIJA

® Lai sanemtu IFU bezmaksas drukatu kopiju, ladzu, ejiet uz sadalu “Sanemt drukatu IFU
kopiju” vietné https://www.dentsplysirona.com/en/service-contact/ifu.html.

® Neharmonizéto simbolu skaidrojumus lietoSanas instrukcijam un etiketém skatit IFU Sim-
boli (https://www.dentsplysirona.com/en/service-contact/ifu/ifu-symbols.html).

15 PARTIJAS NUMURS UN DERIGUMA TERMINé
Nelietot péc deriguma termina beigam.

16 ZINOSANA PAR NOPIETNIEM INCIDENTIEM

® Par visiem nopietniem incidentiem saistiba ar izstradajumu jazino razotajam un kompeten-
tajai iestadei saskana ar vietéjiem noteikumiem.

® |zstradajumi ir jaizmet saskana ar vietéjiem noteikumiem par droSu asu un piesarnotu ieri-
Cu iznicinasanu.

ATRUNA

Lietotaji ir atbildigi par jebkuram novirzém no Sim instrukcijam un/vai alternativu apstrades me-
toZzu izmantoSanu. Dentsply Sirona neuznemas nekadu atbildibu par bojajumiem, traumam vai
jebkadu juridisku atbildibu, kas tieSi vai netieSi radusies lietotajam saistiba ar novirzém no talak
izklastitajam lietoSanas instrukcijam. Lietotajam jaievéro droSa un likumiga prakse, tostarp, bet
ne tikai ta, kas ir izklastita Saja dokumenta.

Razotajs Pilnvarotais parstavis
M Maillefer Instruments Holding Sarl [EC|REP| DENTSPLY DeTrey GmbH
Chemin du Verger 3 De-Trey-StralRe 1
C € CH-1338 Ballaigues D-78467 Konstanz
2797 Switzerland Germany

E]:ﬂ www.dentsplysirona.com/ifu
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KASUTAMISEKS AINULT HAMBARAVIS

AINULT PROFESSIONAALSEKS KASUTAMISEKS
UHEKORDSELT KASUTATAV

MITTESTERIILNE — ENNE KASUTAMIST DESINFITSEERIDA

KASUTUSJUHISED

PROTAPER® UNIVERSAL (VIIDE A022X), ISO STANDARDIZED (VIIDE A022C, A022E, A022G,
A022M, A022N), LISA VIIDE A022F, A022L), PROTAPER GOLD®, PROTAPER NEXT®,
TRUNATOMY®, AND WAVEONE GOLD® CONFORM FIT® GUTTA-PERCHA POINTS (VIIDE
BOOPGG, BOOPNG, BOOTNG JA BOOWGG)

1 KASUTAMISNAIDUSTUSED

Rakendusala:

endodontiline obturatsioon.
Sihtotstarve:

Gutta-Percha Points on ette nahtud kujundatud, puhastatud ja loputatud juurekanali ruumi tait-
miseks.

Kasutusnaidustused:
Gutta-Percha Points on ette nahtud endodontiliste haiguste raviks.
Patsientide rihmad:

juurekanali ravi vajavad patsiendid.
Sihiparane kasutaja:

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

2  VASTUNAIDUSTUSED

Puuduvad.

3 TARNEVORMID

Pole rakendatav

4 FUUSIKALISED JA KEEMILISED OMADUSED

® Radiopaaksus: paksuselt vordne 6 mm alumiiniumi véi enamaga
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® Sulamistemperatuur: < 100 °C
® Nimipikkus: 2 28 mm
O Lisa gutapertstihvtid (VIIDE: AO22F ja A0O22L): = 24 mm

KOOSTIS

ProTaper® Universal
Jargmine koostis kehtib ainult jargmisele: VIIDE A022X
Komponendid:

® tsinkoksiid (60-75%)
® sunteetiline gutaperts (18-25%)
® inertsed taiteained (<15%)
® baariumsulfaat (5—-10%)
e pigment (0,005-1%)
ISO standardiseeritud ja lisa gutapertstihvtid

Jargmine koostis kehtib ainult jargmistele: VIIDE A022C, A022E, A022F, A022G, A022L,
A022M ja A022N

Komponendid:
® tsinkoksiid (75—85%)
® sunteetiline gutaperts (15-25%)
® inertsed taiteained (<4%)

® pigment (0-3%)
ProTaper Gold®, ProTaper Next®, TruNatomy® and WaveOne Gold® Conform Fit®
gutta-percha points
Jargmine koostis kehtib ainult jargmistele: VIIDE BOOPGG, BOOPNG, BOOTNG ja BOOWGG
Komponendid:

® sinteetiline gutaperts (20-30%)
tsinkoksiid (45-55%)
baariumsulfaat (15-20%)
inertsed taiteained (<10%)
titaandioksiid (1-5%)

kollane varvaine (<2%)

punane varvaine (<2%)

UHILDUVAD SEADMED
Gutta-Percha Points kasutatakse koos:

® laiendajate (spreader) ja vertikaalsete tihendajatega (plugger). Neid instrumente kasuta-
takse gutapertstihvtide jaotuse tagamiseks kogu juurekanalististeemis.
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e Calamus® ja Gutta-Smart™. Need on kuumutusseadmed, mida kasutatakse gutapertsi
ekstrudeerimiseks juurekanalislisteemi.

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

® AH Plus® Bioceramic Sealer. AH Plus® Bioceramic Sealer kasutatakse juurekanali seinte
katmiseks ja see jaab juurekanali ja gutapertsi vahele.

e Kujundamise viilid ja pabertihvtid. Neid seadmeid kasutatakse juurekanalisisteemi kujun-
damiseks ja kuivatamiseks.

7 HOIATUSED

Gutta-Percha Points on Uhekordselt kasutatavad tooted. Uhekordselt kasutatavaid tooteid ei
tohi tdddelda ega korduskasutada. Selliste toodete korduskasutamine suurendab ristsaastu-
mise ja/vdi purunemise riski.

Nende seadmete kasutamine vdib kaasa tuua jargmised jaakriskid:
® kasutaja rahulolematus ja viivitus raviga/patsiendi ebamugavustunne.
e Umberravi (esialgset infektsiooni ei ravitud vélja).

® Tosine infektsioon/tdsised tagajarjed patsiendi tervisele (patsiendi infektsioon, toksiline voi
allergiline reaktsioon).

® Hamba murdumine obturatsiooniinstrumentide tottu.

8 ETTEVAATUSABINOUD
e Kasutamise ohutust ja toimivust rasedatel voi imetavatel naistel voi lastel pole téestatud.

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

® Tooted tuleb kdrvaldada kooskdlas teravate ja saastunud seadmete ohutut kérvaldamist
reguleerivate kohalike digusaktidega.

® Mitte kuumsteriliseerida.

e Arge kasutage fenooli vdi muid gutapertSiga mittesobivaid tooteid sisaldavaid desinfitsee-
rimislahuseid.

® Endodontilise protseduuri ajal kasutage kofferdamiststeemi.

9 KORVALTOIMED
Praeguse tehnilise seisundi juures pole mingeid kdrvaltoimeid taheldatud.

10 HOIUSTAMISTINGIMUSED

e Kaitsta paikesevalguse ja kuumuse eest.
e Hoiustada toatemperatuuril (< 30 °C (86°F)).

® |adustada kuivas kohas.
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UKSIKASJALIKUD JUHISED

GutapertsStihvte 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. Valitud gutaperts-
tihvtid peavad vastama kanali prepareerimisel viimati kasutatud instrumendi varvikoodile ja
kujundamise viili suurusele. Enne kasutamist tuleb tihvtid desinfitseerida. Juurekanali taius-
likuks tihendamiseks ja mddtmetele kohandamiseks saab materjali pehmendamiseks kasutada
soojendusega instrumenti (va ISO standardiseeritud ja lisa gutapertstihvtid, mis on ette nahtud
lateraalseks//kilmtihendamiseks). Soojendusega instrumendi kasutamisel jargige vastava inst-
rumendi kasutusjuhendit. Parast gutapertstihvti sisestamist juurekanalisse kasutage gutaperts-
tihvtide 16ikamiseks sobivat tooriista, sealhulgas varvikoodiga rongast, kui on olemas. Varviline
rongas ei tohi jaada parast sisestamist juurekanalisse.

Brandi gutapertstihvtid

ProTaper® Universal (VIIDE A022X), ProTaper Gold®, ProTaper Next®, TruNatomy®, and
WaveOne Gold® Conform Fit® gutta-percha points (VIIDE BOOPGG, BOOPNG, BOOTNG ja
BOOWGG)

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

DESINFITSEERIMINE

o Kastke obturatsiooniseadmed toatemperatuuril 1-5 minutiks 5,25% NaOCI lahusesse.
Eemaldage obturatsiooniseadme pinnalt kdik mullid.

® Puhkige gutapertsi ettevaatlikult steriilse marlilapiga, mida on niisutatud 70% isopropuulal-
koholiga.

® [ aske obturatsiooniseadmed 6hu kaes kuivada.

e Arge kasutage fenooli véi muid tarvitatava taitematerjaliga mittesobivaid aineid sisaldavaid
desinfitseerimislahuseid.

e Desinfitseerimise, puhastamise ja steriliseerimise ajal jargige endodontiliste toodete Uldisi
téotlemisjuhised (https://www.dentsplysirona.com/en/service-contact/ifu.html).

OHUTUSE JA KLIINILISE TOIMIVUSE KOKKUVOTE

Teave on kattesaadav nii Euroopa meditsiiniseadmete andmebaasis (EUDAMED) kui ka
kasutusjuhendi veebilehel, kus see on Uhendatud UDI-DI pédhinumbriga.

EUDAMED
https://ec.europa.eu/tools/eudamed
Kasutusjuhend
www.dentsplysirona.com/ifu

ProTaper® Universal gutapertstihvtid
UDI-DI p&dhinumber on: ++J00310041DT

ISO standardiseeritud ja lisa gutapertstihvtid
UDI-DI p&dhinumber on: ++J00310042DV
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ProTaper® Gold, ProTaper® Next, TruNatomy® ja WaveOne Gold® Conform Fit®
gutapertstinvtid
UDI-DI pdhinumber on: ++J00310043DX

LISATEAVE

e Kasutusjuhendi tasuta valjatrikiks vt jaotist “Kasutusjuhendi trikitud koopia” veebilehel
https://www.dentsplysirona.com/en/service-contact/ifu.html.

e Kasutusjuhendite ja siltide Uhtlustamata tahiste selgitus, vt kasutusjuhendi simbolid
(https://www.dentsplysirona.com/en/service-contact/ifu/ifu-symbols.html).

PARII NUMBER JA KEHTIVUSE LOPPKUUPAEV
Arge kasutage parast aegumiskuupéeva.

TOSISTEST JUHTUMITEST TEATAMINE

e Kaoaikidest tootega seotud tdsistest junhtumitest tuleb vastavalt kohalikele eeskirjadele teata-
da tootjale ja padevale asutusele.

® Tooted tuleb kdrvaldada kooskdlas teravate ja saastunud seadmete ohutut kérvaldamist
reguleerivate kohalike digusaktidega.

LAHTIOTLUS

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

Tootja Volitatud esindaja
M Maillefer Instruments Holding Sarl [EC|REP| DENTSPLY DeTrey GmbH
Chemin du Verger 3 De-Trey-StralRe 1
C € CH-1338 Ballaigues D-78467 Konstanz
2797 Switzerland Germany

E]:ﬂ www.dentsplysirona.com/ifu
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POUZE PRO POUZITI V ZUBNIM LEKARSTVI
POUZE PRO PROFESIONALNI POUZITI
JEDNORAZOVE POUZITI

NESTERILNI - PRED POUZITIM DEZINFIKOVAT

NAVOD K POUZITI

PROTAPER® UNIVERSAL (REF. A022X), STANDARDIZOVANE ISO (REF. A022C, A022E, A022G,
A022M, A022N), POMOCNY (REF. A022F, A022L), PROTAPER GOLD®, PROTAPER NEXT®,
TRUNATOMY®, A WAVEONE GOLD® CONFORM FIT® GUTTA-PERCHA POINTS (REF.
BOOPGG, BOOPNG, BOOTNG AND BOOWGG)

1 INDIKACE PRO POUZITI
Oblast pouziti:

Endodonticka obturace.

UrCeny ucel:

Gutta-Percha Points jsou urCeny k vyplnéni vytvarovaného, vycisténého a zavlazovaného
prostoru kofenového kanalku.

Indikace pro pouziti:

Gutta-Percha Points Vyrobky jsou indikovany k [éEbé endodontickych onemocnéni.
Populace pacientu:

Pacienti, ktefi potfebuji oSetfeni kofenovych kanalku.
ZamysSleny uzivatel:

Endodontické nastroje maji byt pouzivany pouze v klinickém nebo nemocnic¢nim prostredi, pfi
dodrzeni spravné stomatologickeé praxe, kvalifikovanymi zubnimi odborniky, jako jsou prakticti
|ékafi a endospecialisté (endodontisté) a zubni asistenti.

2 KONTRAINDIKACE

Zadné.

3 DODACiI FORMULARE

Nepouziva se

4 FYZIKALNi A CHEMICKE VLASTNOSTI

® Radiopacita: Ekvivalentni tloustce hliniku 6 mm nebo vétsi
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® Teplota tani: < 100°C
® Jmenovita délka: =2 28 mm
o0 Pomocné gutapercové hroty (REF: A022F a A022L): = 24 mm

SLOZENI

ProTaper® Universal
Nasledujici slozeni plati pouze pro: REF. A022X

Slozky:
® Oxid zine¢naty (60-75 %)
® Synteticka gutaperca (18-25 %)
® Inertni plniva (<15 %)
® Siran barnaty (5-10 %)
® Pigment (0,005-1 %)
ISO standardizované a pomocné gutapercoveé hroty

Nasledujici sloZeni plati pouze pro: REF. A022C, A022E, A022F, A022G, A022L, A022M a
A022N

Slozky:
® Oxid zineCnaty (75-85%)
® Synteticka gutaperca (15-25 %)
® Inertni plniva (<4%)
® Pigment (0-3%)

ProTaper Gold®, ProTaper Next®, TruNatomy® a WaveOne Gold® Conform Fit®
gutta-percha points

Nasleduijici slozeni plati pouze pro: REF. BOOPGG, BOOPNG, BOOTNG a BOOWGG
Slozky:
® Synteticka gutaperca (20-30%)
Oxid zine€naty (45-55%)
Siran barnaty (15-20%)
Inertni plniva (<10%)
Oxid titanicity (1-5 %)
Zluté barvivo (<2 %)

Cervené barvivo (<2 %)

KOMPATIBILNi POMUCKY
Gutta-Percha Points se pouzivaji v kombinaci s:

® Spreadery and Pluggery. Tyto nastroje se pouzivaji k zajisténi distribuce gutapertového
hrotu v celém systému kofenového kanalku.
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Calamus® a Gutta-Smart™. Jsou to topna zafizeni, ktera se pouzivaji k vytlacovani
gutaperéového materialu do systému kofenovych kanalku.

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

® AH Plus® Bioceramic Sealer. AH Plus® Bioceramic Sealer se pouziva k potazeni stén ko-
fenového kanalku a zGstava na rozhrani mezi kofenovym kanalkem a gutaperéovym mate-
rialem.

® Tvarovaci pilniky a papirové hroty. Jsou to pomucky pouzivana k tvarovani a suSeni systé-
mu kofenovych kanalku.

VAROVANI

Gutta-Percha Points jsou produktem na jedno pouziti. Produkty na jedno pouziti se nesméji
zpracovavat nebo znovu pouzivat. Opétovné pouziti téchto produktd zvysuje riziko kfizové
kontaminace a/nebo poskozeni.

Pouziti pomUcek muze vést k nasledujicim zbytkovym rizikim:
® Nespokojenost uzivatele a zpozdéni v IéCbé / nepohodli pacienta.
® PreléCeni (pocatecni infekce se nikdy nezhojila).

® Zavazna infekce / Zavazné zdravotni nasledky pro pacienta (infekce, toxicka nebo aler-
gicka reakce pro pacienta).

® Zlomenina zubu v dusledku obturacnich nastroju.

BEZPECNOSTNIi OPATRENI

® Bezpecnost a u€innost 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.

® Produkty musi byt zlikvidovany v souladu s mistnimi prfedpisy pro bezpecnou likvidaci ost-
rych a kontaminovanych zafizeni.

® Nesterilizujte teplem.

® Nepouzivejte dezinfek&ni roztoky obsahujici fenol nebo jiné produkty, které nejsou kompa-
tibilni s gutapercou.

® P¥i endodontickém zakroku pouZivejte kofferdamovy systém.

NEZADOUCI REAKCE
Za soucasného technického stavu nebyly dosud hlaseny zadné nezadouci reakce.

10 PODMINKY SKLADOVANI

® Chrarite pfed slunecnim zafenim a vysokymi teplotami.
e Skladujte pfi pokojové teploté (< 30 °C (86 °F)).

e Skladujte na suchém misté.
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POKYNY KROK ZA KROKEM

Gutapercové body mohou byt pouzivany pouze v klinickém nebo nemocni¢nim prostfedi kva-
lifikovanymi zubnimi odborniky. Po vytvarovani a vycisténi kofenového kanalku musi lIékar
stanovit obtura¢ni techniku. Tento postup zahrnuje pouziti gutaper€ovych hrotu a sealeru. Vy-
brané gutapercoveé hroty musi odpovidat barevnému kddu a velikosti tvarovaciho souboru po-
sledniho nastroje pouZzitého pfi preparaci kanalku. Body je tfeba pfed pouZitim dezinfikovat. Ke
zmékceni materialu a zajisténi dokonalého utésnéni a rozmérového pfizpusobeni kofenového
kanalku (kromé ISO standardizovanych a pomocnych gutaperéovych hrotu, které jsou uréeny
pro lateralni/studené zhutriovani) Ize pouzit vyhfivany nastroj. Pfi pouziti vyhfivaného nastroje
se fidte navodem k pouziti uvedeného nastroje. Po zavedeni gutaper€ového hrotu do ko-
fenového kanalku pouzijte vhodny nastroj k odfiznuti gutaperovych hrotu, v€éetné barevného
krouzku, pokud je pfitomen. Barevny krouzek nesmi po zavedeni zUstat v kofenovém kanalku.

Znackové gutapercove hroty

ProTaper® Universal (REF. A022X), ProTaper Gold®, ProTaper Next®, TruNatomy®, and
WaveOne Gold® Conform Fit® gutta-percha points (REF. BOOPGG, BOOPNG, BOOTNG and
BOOWGG)

Popsané gutapercové hroty jsou soucasti kompletniho systému a mély by byt pouzZivany pou-
ze v kombinaci s odpovidajicimi tvarovacimi pilniky a papirovymi hroty. Jsou identifikovatelné
podle znacky systému, nazvu velikosti a kodu barvy.

DEZINFEKCE

® Ponofte obturacni pomucky do 5,25% roztoku NaOCI na 1 az 5 minut pfi pokojové teploté.
Odstrante vSechny bubliny z povrchu obturaéni pomucky.

® Jemneé otfete gutapercu sterilni gazou navihéenou 70% isopropylalkoholem.
® Nechte obtura¢ni pomucky uschnout na vzduchu.

® Nepouzivejte dezinfekeni roztoky obsahujici fenol nebo jiné produkty, které nejsou sluci-
telné s oSetfovanym plnicim materialem.

® Pro kroky dezinfekce, Cisténi a sterilizace se prosim fidte obecnymi pokyny pro zpracovani
endodontickych produktl (https://www.dentsplysirona.com/en/service-contact/ifu.html).

SOUHRN BEZPECNOSTI A KLINICKEHO VYKONU

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

EUDAMED
https://ec.europa.eu/tools/eudamed
Navod k pouziti
www.dentsplysirona.com/ifu

ProTaper® Universal gutapercoveé hroty
Zakladni ¢islo UDI-DI je: ++J00310041DT

ISO standardizované a pomocné gutapercoveé hroty
Zakladni Cislo UDI-DI je: ++J00310042DV
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ProTaper® Gold, ProTaper® Next, TruNatomy®, and WaveOne Gold® Conform Fit®
gutapercové hroty
Zakladni Cislo UDI-DI je: ++J00310043DX

DODATECNE INFORMACE
® Chcete-li ziskat bezplatnou tisténou kopii uzivatelské priruc¢ky, prectéte si ¢ast "Ziskani
tisSténé kopie uzivatelské pfFirucky" na webovych strankach https://
www.dentsplysirona.com/en/service-contact/ifu.html.

e Vysvétleni neharmonizovanych symboll v navodu k pouziti a na $titcich naleznete v ¢asti
Symboly v navodu k pouziti (https://www.dentsplysirona.com/en/service-contact/ifu/ifu-

symbols.html).

CiSLO SARZE A DATUM EXPIRACE
NepouZzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti.

HLASENi ZAVAZNYCH INCIDENTU

e Jakykoli zavazny incident v souvislosti s vyrobkem by mél byt nahlasen vyrobci a pfi-
slusnému organu v souladu s mistnimi pfedpisy.

® Produkty musi byt zlikvidovany v souladu s mistnimi pfedpisy pro bezpecnou likvidaci ost-
rych a kontaminovanych zafizeni.

VYLOUCENI ODPOVEDNOSTI

Uzivatelé jsou vyhradné odpovédni za jakékoli odchylky od téchto pokynu a/nebo za pouziti al-
ternativnich metod zpracovani. Spole¢nost Dentsply Sirona nenese Zadnou odpovédnost za
Skody, zranéni a ani nepfijima pravni odpovédnost vzniklou pfimo nebo nepfimo vinou uZivate-
le z ddvodu odchylky od niZze uvedeného navodu k pouziti. Uzivatel je povinen dodrzovat bez-
pecné a zakonné postupy, mj. v€etné postupl uvedenych v tomto dokumentu.

Vyrobce Autorizovany zastupce
M Maillefer Instruments Holding Sarl [EC|REP| DENTSPLY DeTrey GmbH
Chemin du Verger 3 De-Trey-StralRe 1
C € CH-1338 Ballaigues D-78467 Konstanz
2797 Switzerland Germany

E]:ﬂ www.dentsplysirona.com/ifu
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LEN NA DENTALNE POUZITIE

LEN NA PROFESIONALNE POUZITIE
JEDNORAZOVE POUZITIE

NESTERILNE — PRED POUZITIM DEZINFIKOVAT

NAVOD NA POUZITIE

PROTAPER® UNIVERSAL (REF. A022X), STANDARDIZOVANE ISO (REF. A022C, A022E, A022G,
A022M, A022N), POMOCNY (REF. A022F, A022L), PROTAPER GOLD®, PROTAPER NEXT®,
TRUNATOMY®, AND WAVEONE GOLD® CONFORM FIT® GUTTA-PERCHA POINTS (REF.
BOOPGG, BOOPNG, BOOTNG A BOOWGG)

1 INDIKACIE NA POUZITIE
Oblast aplikacie:
Endodonticka obturacia.
UrCeny ucel:
Gutta-Percha Points su ur€ené na vyplnenie vytvarovaného, vycCisteného a zavlazovaného
priestoru korenového kanalika.

Indikacie na pouzitie:
Gutta-Percha Points su ur€ené na lieCbu ochoreni zubnej drene a tkaniv zubnych koreriov.
Populacia pacientov:

Pacienti, ktori potrebuju lieCbu korefiového kanalika.
Uréeny pouZzivatel

Endodontické nastroje sa smu pouzivat iba v klinickom alebo nemocni¢nom prostredi v sulade
s osvedcenymi zubarskymi postupmi, a to kvalifikovanymi stomatologickymi odbornikmi, ako
su prakticki lekari a odbornici v oblasti endodoncie (endodontisti) a zubni asistenti.

2 KONTRAINDIKACIE

Ziadne.

3 DODACIE FORMULARE

Neuplatriuje sa

4 FYZIKALNE A CHEMICKE VLASTNOSTI

® Radiopacita: Ekvivalent hlinika s hrubkou 6 mm alebo viac
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® Teplota topenia: <100 °C
e Nominalna dizka: = 28 mm
o0 Pomocné gutapercové hroty (REF: A022F a A022L): = 24 mm

ZLOZENIE

ProTaper® Universal
Nasledujuce zlozenie plati len pre: REF. A022X
Komponenty:
® Oxid zinoCnaty (60 — 75 %)
Synteticka gutaperca (18 — 25 %)

°
® Inertné plniva (<15 %)
® Siran barnaty (5 - 10 %)
e Pigment (0,005 -1 %)

ISO Standardizované a pomocné gutapercCoveé hroty

Nasledujuce zlozenie plati len pre: REF. A022C, A022E, A022F, A022G, A022L, A022M a
AO022N

Komponenty:
® Oxid zinoCnaty (75 — 85%)
® Synteticka gutaperca (15 — 25 %)
® [nertné plniva (<4%)
® Pigment (0 — 3%)

ProTaper Gold®, ProTaper Next®, TruNatomy® a WaveOne Gold® Conform Fit®
gutta-percha points

Nasledujuce zlozenie plati len pre: REF. BOOPGG, BOOPNG, BOOTNG a BOOWGG
Komponenty:
® Synteticka gutaperca (20 — 30%)
Oxid zino¢naty (45 — 55%)
Siran barnaty (15 — 20%)
Inertné plniva (<10%)
Oxid titanicity (1-5 %)
ZIté farbivo (<2 %)

Cervené farbivo (<2 %)

KOMPATIBILNE POMOCKY
Gutta-Percha Points sa pouzivaju v kombinacii s:

® Spreadery and Pluggery. Tieto nastroje sa pouzivaju na zabezpecenie distribucie gutaper-
coveého hrotu v celom systéme korenoveého kanalika.
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® Calamus® a Gutta-Smart™. Su to vykurovacie zariadenia, ktoré sa pouzivaju na vytlaca-
nie gutaperCového materialu do systému korefovych kanalikov.

e Gutta-Condensor. Gutta-Condensor je tepelny kondenzator pouzivany na zmak&enie a
spojenie gutapercovych hrotov dohromady.

® AH Plus® Bioceramic Sealer. AH Plus® Bioceramic Sealer sa pouziva na potiahnutie stien
korenového kanalika a zostava na rozhrani medzi korefiovym kanalikom a gutaperéovym
materialom.

® Tvarovacie pilniky a papierové hroty. Su to zariadenia pouzivané na tvarovanie a suSenie
systému korenovych kanalikov.

7 VYSTRAHY

Gutta-Percha Points su vyrobky na jednorazové pouzitie Vyrobky na jednorazové pouzitie sa
nemaju spracuvat a pouzivat opakovane. Opakované pouzitie tychto vyrobkov zvySuje riziko
krizovej kontaminacie a/alebo poskodenia.

PouZzivanie zariadeni méze viest' k nasledujucim zvyskovym rizikam:
® Nespokojnost pouzivatela a oneskorenie lie€by / Nepohodlie pacienta.
® PrelieCenie (pociatoCna infekcia sa nikdy nevyliecila).

® Zavazna infekcia / Zavazné zdravotné nasledky pre pacienta (infekcia, toxicka alebo aler-
gicka reakcia pre pacienta).

® Zlomenina zuba v désledku obturacnych nastrojov.

8 BEZPECNOSTNE OPATRENIA

® Bezpecnost a u€innost pouzivania nebola stanovena pre tehotné alebo dojciace Zeny ani
pre deti.

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

® \/yrobky je potrebné likvidovat' v sulade s miestnymi nariadeniami na bezpec¢nu likvidaciu
ostrych alebo kontaminovanych pomécok.

® Nesterilizujte teplom.

® Nepouzivajte dezinfekéné roztoky obsahujuce fenol ani Ziadne pripravky, ktoré nie su
kompatibilné s tymito vyrobkami.

® Pocas endodontického zakroku pouzivajte kofferdamovy systém.

9 NEZIADUCE REAKCIE

Na zaklade sucasného technického stavu neboli hlasené Ziadne neziaduce reakcie.

10 PODMIENKY SKLADOVANIA
e Chrante pred sineCnym ziarenim a teplom.
® Udrzujte pri izbovej teplote (< 30 °C (86 °F)).

e Skladujte na suchom mieste.
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PODROBNE POKYNY

Gutapercové hroty mézu pouzivat iba kvalifikovani zubari v klinickom alebo nemocni¢nom pro-
stredi. Po vytvarovani a vycisteni korefiového kanalika musi technika obturacie nastavit odbor-
nik. Tento postup zahfia pouzitie gutapercCovych hrotov a tmelu. Vybrané gutapercové hroty
musia zodpovedat farebnému koédu a velkosti suboru tvarovania posledného nastroja pouzité-
ho pocCas pripravy kanalika. Hroty je potrebné pred pouZitim dezinfikovat. Na zmakcenie mate-
rialu a zabezpecCenie dokonalého utesnenia a rozmeroveho prispdsobenia korenového kanali-
ka je mozné pouzit vyhrievany nastroj (okrem ISO Standardizovanych a pomocnych gutaper-
covych hrotov, ktoré su ur€ené na bo¢né/studené zhutriovanie). Pri pouzivani vyhrievaného
nastroja sa riadte navodom na pouZzitie daného nastroja. Po zavedeni gutapercového hrotu do
korefiového kanalika pouzite vhodny nastroj na rezanie gutapercovych hrotov vratane farebné-
ho kruzku, ak je pritomny. Farebny krizok po zavedeni nesmie zostat' v korenovom kanaliku.

Znackové gutapercove hroty

ProTaper® Universal (REF. A022X), ProTaper Gold®, ProTaper Next®, TruNatomy®, a
WaveOne Gold® Conform Fit® gutta-percha points (REF. BOOPGG, BOOPNG, BOOTNG a
BOOWGG)

Popisané gutaperové hroty su su€astou kompletného systému a mali by sa pouzivat iba v
kombinacii s prislusnymi tvarovacimi pilnikmi a papierovymi hrotmi. Su identifikovatelné svojou
znackou systému, nazvom velkosti a kodom farby.

DEZINFEKCIA

® Ponorte obturatorové pomocky do 5,25 % NaOCI na 1 az 5 minut pri izbovej teplote. Od-
strante vSetky bubliny z povrchu obturatorové pomaécky.

® Jemne utrite gutaperéu pomocou sterilnej gazy zvihéenej 70 % izopropylalkoholom.
® Nechajte obturatorové pomdcky vyschnut na vzduchu.

® Nepouzivajte dezinfekéné roztoky obsahujuce fenol ani Ziadne pripravky, ktoré nie su
kompatibilné s oSetrovanym plniacim materialom.

® Postupujte podla vS8eobecnych pokynov na spracovanie pre endodontické produkty
(https://www.dentsplysirona.com/en/service-contact/ifu.html) pre kroky dezinfekcie, Ciste-
nia a sterilizacie.

SUHRN BEZPECNOSTI A KLINICKEHO VYKONU

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

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

InStrukcie na pouzivanie

www.dentsplysirona.com/ifu

ProTaper® Universal gutaperCové hroty
Zakladné Cislo UDI-DI je: ++J00310041DT

ISO Standardizované a pomocné gutapercové hroty
Zakladné cCislo UDI-DI je: ++J00310042DV
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13.3 ProTaper® Gold, ProTaper® Next, TruNatomy®, and WaveOne Gold® Conform Fit®
gutapercové hroty
Zakladneé cCislo UDI-DI je: ++J00310043DX

14 DODATOCNE INFORMACIE

® Ak chcete ziskat bezplatnu tlacenu képiu navodu na pouzitie, precitajte si Cast’ ,,Ziskanie
tlacenej képie navodu na pouZitie” na webovej stranke https://www.dentsplysirona.com/en/
service-contact/ifu.html.

® \/ysvetlenie neharmonizovanych symbolov v navodoch na pouzitie a na Stitkoch najdete v
Casti Symboly v navode na pouzitie (https://www.dentsplysirona.com/en/service-contact/
ifu/ifu-symbols.html).

15 CIiSLO SARZE A DATUM SPOTREBY
NepouZzivajte po datume exspiracie.

16 HLASENIE ZAVAZNYCH INCIDENTOV

® Akykolvek zavazny incident suvisiaci s produktom sa musi nahlasit' vyrobcovi a prislusné-
mu organu v sulade s miestnymi predpismi.

® \/yrobky je potrebné likvidovat' v sulade s miestnymi nariadeniami na bezpec¢nu likvidaciu
ostrych alebo kontaminovanych pomécok.

ZRIEKNUTIE SA ZARUK

Pouzivatelia su vylu¢ne zodpovedni za akukolvek odchylku od tychto pokynov a/alebo pouzitie
alternativnych spésobov spracovania. Spolo¢nost’ Dentsply Sirona odmieta akukolvek zodpo-
vednost’ za Skody, poranenie alebo pravnu zodpovednost, ktora priamo alebo nepriamo vznik-
ne pouzivatelovi z dévodu odchylky od nizSie uvedeného navodu na pouzivanie. Pouzivatel
ma dodrziavat’ bezpeCné a zakonné postupy, okrem iného vratane tych, ktoré su uvedené

v tomto dokumente.

Vyrobca Autorizovany zastupca
M Maillefer Instruments Holding Sarl [EC|REP| DENTSPLY DeTrey GmbH
Chemin du Verger 3 De-Trey-StralRe 1
C € CH-1338 Ballaigues D-78467 Konstanz
2797 Switzerland Germany

E]:ﬂ www.dentsplysirona.com/ifu
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KIZAROLAG FOGASZATI FELHASZNALASRA
KIZAROLAG PROFESSZIONALIS FELHASZNALASRA
EGYSZER HASZNALATOS

NEM STERIL — HASZNALAT ELOTT FERTOTLENITENDO

HASZNALATI UTASITAS

PROTAPER® UNIVERSAL (REF. A022X), ISO STANDARDIZALT (REF. A022C, A022E, A022G,
A022M, A022N), KIEGESZITO (REF. A022F, A022L), PROTAPER GOLD®, PROTAPER NEXT®,
TRUNATOMY®, ES WAVEONE GOLD® CONFORM FIT® GUTTA-PERCHA POINTS (REF.
BOOPGG, BOOPNG, BOOTNG AND BOOWGG)

1 HASZNALATI JAVALLATOK
Alkalmazasi terulet:

Endodoncias obturator.
Rendeltetésszer( hasznalat:

A Gutta-Percha Points a megformazott, tisztitott és irrigalt gyokércsatorna-terulet betoméseére
szolgal.

Hasznalati javallat:
A Gutta-Percha Points foggyokérbetegségek kezelésére javallott.
Pacienskor:

Gyokércsatorna-kezelést igénylé paciensek.
Felhasznaldi célcsoport:

A gyoOkérkezelési eszk6zoket kizardlag szakképzett fogaszati szakemberek, azaz altalanos
fogorvosok, valamint endo-specialistak (endodontolégusok) és fogaszati szakasszisztensek
hasznalhatjak klinikai vagy korhazi kdrnyezetben, a helyes fogaszati gyakorlat kovetésével.

2 ELLENJAVALLATOK

Nincs.

3 SZALLIiTASI FORMANYOMTATVANYOK

Nem alkalmazhato

4  FIZIKAI ES KEMIAI TULAJDONSAGOK

® RoOntgenkontraszt: Legalabb 6 mm vastagsagu aluminiummal egyenértéki

END-IFU-GUTTA-PERCHA-POINT-MSA-V02-WEB-EUR-Multilingual-2021-09 78/128



5.2

5.3

6

Dentsply
: Sirona

® Olvadasi hémérséklet: < 100 °C
® Neévleges hosszusag: =2 28 mm
O Kiegészité guttapercha csucsok (REF: A022F és A022L): = 24 mm

OSSZETETEL

ProTaper® Universal
A kovetkezb Osszetétel kizardlag a kovetkezbre érvényes: REF. A022X
Osszetevok:

® Cink-oxid (60-75%)
® Szintetikus guttapercha (18—-25%)
® [nert tombanyagok (<15%)
® Barium-szulfat (5-10%)
® Pigment (0,005-1%)
ISO standardizalt és kiegészité guttapercha csucsok

A kovetkezd dsszetétel kizarolag a kovetkezdkre érvényes: REF. A022C, A022E, A022F,
A022G, A022L, A022M és A022N

Osszetevék:

Cink-oxid (75-85%)

® Szintetikus guttapercha (15-25%)
® [nert tombanyagok (<4%)

® Pigment (0-3%)

ProTaper Gold®, ProTaper Next®, TruNatomy® and WaveOne Gold® Conform Fit®
gutta-percha points

A kovetkezd dsszetétel kizarolag a kovetkezdkre érvényes: REF. BOOPGG, BOOPNG, BOOTNG
és BOOWGG

Osszetevék:

® Szintetikus guttapercha (20-30%)
Cink-oxid (45-55%)
Barium-szulfat (15-20%)
Inert tdm&anyagok (<10%)
Titan-dioxid (1-5%)

Sarga szinezék (<2%)

Piros szinezék (<2%)

KOMPATIBILIS ESZKOZOK

A Gutta-Percha Points a kdvetkez6kkel egyutt hasznalatos:

® Spreaderek és pluggerek. Ezekkel az eszk6zokkel megbizonyosodhat réla, hogy a gutta-
percha csucs az egész gyokercsatorna-rendszeren keresztul eloszlott.
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® Calamus® és Gutta-Smart™. Melegitd eszk6zOk, amelyek a guttapercha anyag kipréselé-
sét segitik eld a gyokércsatorna-rendszerbe.

e Gutta-Condensor. A Gutta-Condensor egy termikus kondenzald, amely a guttapercha csu-
csok lagyitasara és 0sszeolvasztasara szolgal.

® AH Plus® Bioceramic Sealer. Az AH Plus® Bioceramic Sealer a gyokércsatorna a gyokér-
csatorna falainak és maradvanyainak bevonasara szolgal a gyokércsatorna és a guttaper-
cha anyag kozti feltletnél.

® Formazé reszel6k és papirpoénok. Ezek a gyokércsatorna-rendszer formazasara és szari-
tasara szolgalnak.

7 FIGYELMEZTETESEK

A Gutta-Percha Points egyszer hasznalatos eszkdz. Az egyszer hasznalatos termékeket tilos
el6késziteni vagy Ujrafelhasznalni. Ezen termékek ujrafelhasznalasa megnoveli a kereszt-
szennyez6dés és/vagy a torés kockazatat.

Az eszk6zOk hasznalata a kovetkezd visszamaradd kockazatokkal jarhat:

® A felhasznalo elégedetlensége és késedelem a kezelésben / Kényelmetlenség a paciens-
nek.

® |smételt kezelés (a kezdeti fert6zés nem gyogyul meg).

® Sulyos fert6zés / Sulyos egészséguligyi kovetkezmények a paciensre nézve (fertézés, a
paciens toxikus vagy allergias reakcioja).

® A fog torése az obtural6o eszk6zok miatt.

8 OVINTEZKEDESEK

® A felhasznalas biztonsagossagat és hatasossagat nem tesztelték sem varandos nékon,
sem szoptaté n6kon, sem gyermekeken.

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

® A termékeket az éles és fert6zott eszkdzok biztonsagos selejtezésére vonatkozo helyi sza-
balyozasnak megfeleléen kell selejtezni.

® Ne sterilizélja hével.

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

® Hasznaljon nyalrekesz rendszert a gyokérkezelési eljaras alatt.

9 NEMKIVANATOS REAKCIOK

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

10 TAROLASI FELTETELEK

® Napfénytdl és hé6tél tavol tartando.
® Szobah&mérséklet (30 °C (86 °F)) alatt tartandé.

® Tarolja szaraz helyen.
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LEPESENKENTI UTMUTATO

A guttapercha csucsokat kizarolag szakképzett fogaszati szakemberek hasznalhatjak, klinikai
vagy korhazi kérnyezetben. A gydkércsatorna megformazasa és tisztitasa utan a szakember-
nek meg kell hataroznia az obturalasi technikat. Ezen eljarashoz guttapercha csucsok és tomi-
téanyag hasznalandoé. A kivalasztott guttapercha csucsoknak meg kell felelnilik a csatorna el6-
készitése soran hasznalt utolsé eszkdz formazo reszel6jének meéretének és szinkodjanak. A
csucsokat hasznalat elétt fertétleniteni kell. A felflitott mlszer segitségével megpuhithaté az
anyag, valamint biztosithato a gyokércsatorna tokéletes tomitése és kivant méretre torténd
pontos igazitasa (kivéve az ISO standardizalt és kiegészitd guttapercha csucsokat, amelyek a
lateralis/hideg préselésre szolgalnak). A felmelegitett eszk6z hasznalata soran kdvesse az
adott eszkdz Hasznalati utasitasat. Hasznaljon egy megfelel§ eszkdzt a guttapercha csucsok
és — ha van ilyen — a szinkddol6 gyiri levagasara, miutan behelyezte a guttapercha csucsot a
gyokércsatornaba. A szines gylrld nem maradhat a gyokércsatornaban a behelyezés utan.

Guttapercha csucs markak

ProTaper® Universal (REF. A022X), ProTaper Gold®, ProTaper Next®, TruNatomy®, és
WaveOne Gold® Conform Fit® gutta-percha points (REF. BOOPGG, BOOPNG, BOOTNG and
BOOWGG)

A leirt guttapercha csucsok egy teljes rendszer részét képezik, és kizardlag a hozzajuk tartozé
formazo reszelbkkel és papirpoénokkal egyutt hasznalhatéak. A rendszer markaja, mérete, ne-
ve és szinkodja alapjan azonosithatdak.

FERTOTLENITES

® Kornyezeti hdmérsékleten meritse az obturaciés eszkodzodket 5,25%-o0s NaOCI-oldatba 1-5
percre. Tavolitsa el az dsszes buborékot az obturator eszkoz feluletérél.

® 70%-os izopropil-alkohollal atitatott steril gézlappal 6vatosan tordlje at a guttaperchat.
® Hagyja levegdn megszaradni az obturator eszk6zoket.

® Ne hasznaljon fenoltartalmu fertétlenitéoldatokat, sem pedig olyan termékeket, amelyek
nem férnek 6ssze (nem kompatibilisek) a kezeléshez hasznalt tombanyaggal.

e Kovesse az Altalanos elékészitési utasitasok endodoncias termékek szamara cimi részt
(https://www.dentsplysirona.com/en/service-contact/ifu.html) a fertétlenitési, tisztitasi és
sterilizalasi lépésekhez.

A BIZTONSAG ES KLINIKAI TELJESITMENY ATTEKINTESE

Az orvostechnikai eszk6zok eurdpai adatbazisaban (EUDAMED) és a Hasznalati utasitasban
is elérhetéek informaciok, ahol a Basic UDI-DI-re is hivatkozik.

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

Hasznalati utasitas

www.dentsplysirona.com/ifu

ProTaper® Universal guttapercha csucsok
A Basic UDI-DI szama: ++J00310041DT

ISO standardizalt és kiegészité guttapercha csucsok
A Basic UDI-DI szama: ++J00310042DV
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13.3 ProTaper® Gold, ProTaper® Next, TruNatomy®, és WaveOne Gold® Conform Fit®

14

15

16

guttapercha csucsok
A Basic UDI-DI szama: ++J00310043DX

KIEGESZITO INFORMACIOK

® Ha a Hasznalati utasitas ingyenes, nyomtatott példanyara van sziksége, lasd a https://
www.dentsplysirona.com/en/service-contact/ifu.html weboldaon a ,Szerezze be a haszna-
lati utmutaté nyomtatott példanyat” részt.

® A hasznalati utasitasokban és a cimkéken alkalmazott nem harmonizalt szimbélumok ma-
gyarazatat a hasznalati utasitas szimbolumai kozott tekintheti meg (https://
www.dentsplysirona.com/en/service-contact/ifu/ifu-symbols.html).

TETELSZAM ES LEJARATI DATUM
Ne hasznalja a lejarati datum utan.

SULYOS VARATLAN ESEMENYEK JELENTESE

® A termékkel dsszefluiggésben el6forduld minden sulyos esetet jelenteni kell a gyarté és az
illetékes hatosag felé a helyi el6irasok szerint.

® A termékeket az éles és fert6zott eszkdzok biztonsagos selejtezésére vonatkozo helyi sza-
balyozasnak megfeleléen kell selejtezni.

A FELELOSSEG KIZARASA

Az ezektdl az utasitasoktol vald barmilyen eltérés és/vagy eltéré el6készitési eljarasok haszna-
lata kizardlag a felhasznaldk sajat felel6sségére torténik. A Dentsply Sirona nem vallal felel6s-
séget semmi olyan kareért és sérulésért, illetve nem vallal semmi olyan jogi felel6sséget, mely
kozvetlenul vagy kdzvetve a felhasznaldnak az alabbiakban részletezett hasznalati utasitasok-
tol valo eltérésébdl fakad. A felhasznaldnak be kell tartania a biztonsagos és toérvényes gyakor-
latokat, a kizarélagossag igénye nélkul ideértve a jelen dokumentumban ismertetett gyakorla-
tokat.

Gyarté Megbizott képviseld
M Maillefer Instruments Holding Sarl [EC|REP| DENTSPLY DeTrey GmbH
Chemin du Verger 3 De-Trey-StralRe 1
C € CH-1338 Ballaigues D-78467 Konstanz
2797 Switzerland Germany

aﬂ www.dentsplysirona.com/ifu
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EXCLUSIV PENTRU UZ DENTAR

EXCLUSIV PENTRU UZ PROFESIONAL

UNICA FOLOSINTA

NESTERIL — A SE DEZINFECTA INAINTE DE UTILIZARE

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

PROTAPER® UNIVERSAL (REF. A022X), ISO STANDARDIZAT (REF. A022C, A022E, A022G,
A022M, A022N), AUXILIAR (REF. A022F, A022L), PROTAPER GOLD®, PROTAPER NEXT®,
TRUNATOMY® $1 WAVEONE GOLD® CONFORM FIT® GUTTA-PERCHA POINTS (REF.
BOOPGG, BOOPNG, BOOTNG S BOOWGG)

1 INDICATII DE UTILIZARE

Domeniu de aplicare:

Obturatie endodontica.
Utilizarea prevazuta:

Gutta-Percha Points sunt destinate umplerii spatiului canalului radicular modelat, curatat si iri-
gat.

Indicatii de utilizare:
Gutta-Percha Points sunt utilizate Tn tratarea bolii endodontice.
Populatie de pacienti:

Pacientii care necesita un tratament al canalului radicular.
Utilizator prevazut:

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

2 CONTRAINDICATII

Niciuna.

3 FORME DE LIVRARE

Nu se aplica

4 PROPRIETATI FIZICE $I CHIMICE

® Radioopacitate: grosime echivalenta cu 6 mm de aluminiu sau mai mare
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® Temperatura de topire: < 100°C.
® | ungime nominala: = 28 mm
O Conuri de gutaperca auxiliare (REF: A022F si A022L): = 24 mm

COMPOZITIE

ProTaper® Universal
Urmatoarea compozitie este valabila numai pentru: REF. A022X
Componente:

Oxid de zinc (60-75%)
Gutaperca sintetica (18-25%)

°
® Materiale pentru obturatie inerte (<15%)
°
°

Sulfat de bariu (5-10%)
Pigment (0,005-1%)

Conuri de gutaperca standardizate 1ISO si conuri de gutaperca auxiliare

Urmatoarea compozitie este valabila numai pentru: REF. A022C, A022E, A022F, A022G,
A022L, A022M si A022N

Componente:

Oxid de zinc (75-85%)

e Gutaperca sintetica (15-25%)

® Materiale pentru obturatie inerte (<4%)
® Pigment (0-3%)

ProTaper Gold®, ProTaper Next®, TruNatomy® si WaveOne Gold® Conform Fit®
gutta-percha points

Urmatoarea compozitie este valabila numai pentru: REF. BOOPGG, BOOPNG, BOOTNG si
BOOWGG

Componente:
e Gutaperca sintetica (20-30%)
Oxid de zinc (45-55%)
Sulfat de bariu (15-20%)
Materiale pentru obturatie inerte (<10%)
Dioxid de titan (1-5%)
Colorant galben (<2%)

Colorant rosu (<2%)

DISPOZITIVE COMPATIBILE
Gutta-Percha Points sunt utilizate in combinatie cu:

e freze pentru largire si fuloare. Aceste instrumente sunt folosite pentru a asigura distribuirea
conului de gutaperca in intregul sistem al canalelor radiculare.
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Calamus® si Gutta-Smart™. Acestea sunt dispozitive de incalzire care sunt utilizate pen-
tru 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.

AH Plus® Bioceramic Sealer. AH Plus® Bioceramic Sealer este folosit pentru a acoperi
peretii canalului radicular si a ramane la interfata 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.

7 AVERTIZARI

Gutta-Percha Points sunt produse de unica folosinta. Produsele de unica folosinta nu vor fi re-
prelucrate si reutilizate. Reutilizarea acestor produse creste riscul de contaminare incrucigata
si/sau rupere.

Utilizarea dispozitivelor poate conduce la urmatoarele riscuri reziduale:

® [nsatisfactia utilizatorului si intarzieri in tratament / disconfortul pacientului.

® Retratarea (infectia initiala nu se vindeca deloc).

® |nfectie grava / consecinte grave asupra sanatatii pacientului (infectie, reactie toxica sau
alergica pentru pacient).

® Fractura dentara din cauza instrumentelor de obturare.

8 PRECAUTII

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

® [nspectati ambalajul si produsul inainte de utilizare si daca ambalajul sau produsul este
deteriorat, aruncati produsul fara a-l utiliza.

® Produsele vor fi eliminate in conformitate cu reglementarile locale privind eliminarea in si-
guranta a dispozitivelor ascutite si contaminate.

® A nu se steriliza prin caldura.

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

e Utilizati o diga din cauciuc in timpul procedurii endodontice.

9 REACTII ADVERSE

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

10 CONDITII DE DEPOZITARE

A se feri de lumina soarelui si caldura.
Mentineti temperatura sub temperatura ambianta (< 30°C (86°F)).
A se pastra intr-o zona uscata.
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INSTRUCTIUNI PAS CU PAS

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 conuri de
gutaperca si a sigilantului. Conurile de gutaperca selectate trebuie sa corespunda codului de
culoare si marimii acului de modelare al ultimului instrument utilizat in timpul pregatirii canalu-
lui. Conurile trebuie dezinfectate Tnainte de utilizare. Un instrument incalzit poate fi utilizat pen-
tru a inmuia materialul si pentru a asigura sigilarea perfecta si adaptarea dimensionala a cana-
lului radicular (cu exceptia conurilor de gutaperca standardizate 1ISO si a conurile de gutaperca
auxiliare care sunt destinate compactarii laterale/la rece). 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 codificare in culori, daca exista, dupa in-
troducerea canalului de gutaperca in canalul radicular. Inelul colorat nu trebuie sa ramana in
canalul radicular dupa introducere.

Comuri de gutaperca de marca

ProTaper® Universal (REF. A022X), ProTaper Gold®, ProTaper Next®, TruNatomy®, and
WaveOne Gold® Conform Fit® gutta-percha points (REF. BOOPGG, BOOPNG, BOOTNG si
BOOWGG)

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.

DEZINFECTAREA

® Scufundati dispozitivele de obturare intr-o solutie cu 5,25% NaOCI timp de 1 - 5 minute, la
temperatura ambianta. Indepartati toate bulele de pe suprafata obturatorului.

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

® [ asati obturatoarele sa se usuce la aer.

® Nu utilizati solutii pentru dezinfectare care contin fenol sau alte produse care nu sunt com-
patibile cu materialul pentru obturatie tratat.

® \/arugam sa respectati instructiunile generale de prelucrare a produselor pentru domeniul
endodontjei (https://www.dentsplysirona.com/en/service-contact/ifu.html) pentru etapele de
dezinfectare, curatare si sterilizare.

REZUMATUL CARACTERISTICILOR DE SIGURANTA S| PERFORMANTA
CLINICA

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

EUDAMED
https://ec.europa.eu/tools/eudamed
INSTRUCTIUNILE DE UTILIZARE
www.dentsplysirona.com/ifu

Conuri de gutaperca ProTaper® Universal
Numarul UDI-DI de baza este: ++J00310041DT
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Conuri de gutaperca standardizate 1ISO si conuri de gutaperca auxiliare

Numarul UDI-DI de baza este: ++J00310042DV

Conurile de gutaperca ProTaper® Gold, ProTaper® Next, TruNatomy®, si WaveOne
Gold® Conform Fit®

Numarul UDI-DI de baza este: ++J00310043DX

INFORMATII SUPLIMENTARE

® Pentru a obtine un exemplar gratuit al Instructiunilor de utilizare, consultati sectiunea , Obti-
nerea unui exemplar al Instructiunilor de utilizare” pe site-ul Web https://
www.dentsplysirona.com/en/service-contact/ifu.html.

® Pentru explicarea simbolurilor nearmonizate pentru instructiunile de utilizare si etichete,
consultati sectiunea Simboluri din instructiunile de utilizare (https://
www.dentsplysirona.com/en/service-contact/ifu/ifu-symbols.html).

NUMARUL LOTULUI §I TERMENUL DE VALABILITATE

A nu se utiliza dupa expirarea termenului de valabilitate.

RAPORTAREA INCIDENTELOR GRAVE

e Orice incident grav referitor la produs trebuie raportat producatorului si autoritatii compe-
tente, conform reglementarilor locale.

® Produsele vor fi eliminate in conformitate cu reglementarile locale privind eliminarea in si-
guranta a dispozitivelor ascutite si contaminate.

DECLINAREA RESPONSABILITATII

Utilizatorii sunt singurii responsabili pentru nerespectarea acestor instructiuni si/sau pentru uti-
lizarea unor metode alternative de prelucrare. Dentsply Sirona nu isi asuma nicio raspundere
pentru pagubele, vatamarile sau orice incalcari ale responsabilitatilor juridice cauzate in mod
direct sau indirect de catre utilizator in urma nerespectarii instructiunilor de utilizare prezentate
in continuare. Utilizatorul va respecta practicile de siguranta si de legalitate inclusiv, dar fara a
se limita la cele prezentate in acest document.

Producator Reprezentant autorizat
M Maillefer Instruments Holding Sarl [EC|REP| DENTSPLY DeTrey GmbH
Chemin du Verger 3 De-Trey-StralRe 1
C € CH-1338 Ballaigues D-78467 Konstanz
2797 Switzerland Germany

aﬂ www.dentsplysirona.com/ifu
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Gutta-Percha Points @

SAMO ZA STOMATOLOSKU UPOTREBU

SAMO ZA PROFESIONALNU UPOTREBU

JEDNOKRATNA UPOTREBA

NESTERILNO — TREBA DEZINFIKOVATI PRIJE UPOTREBE

UPUTSTVA ZA UPOTREBU

PROTAPER® UNIVERSAL (REF. A022X), ISO STANDARDIZOVAN (REF. A022C, A022E, A022G,
A022M, A022N), POMOCNI (REF. A022F, A022L), PROTAPER GOLD®, PROTAPER NEXT®,
TRUNATOMY® | WAVEONE GOLD® CONFORM FIT® GUTTA-PERCHA POINTS (REF. BOOPGG,
BOOPNG, BOOTNG | BOOWGG)

1 INDIKACIJE ZA UPOTREBU
Oblast primene:
Endodontska obturacija.
Predvidena svrha:

Proizvodi Gutta-Percha Points su namenjeni popunjavanju oblikovanog, oCiS¢enog i navodnje-
nog prostora korenskog kanala.

Indikacije za upotrebu:

Proizvodi Gutta-Percha Points su predvideni za leCenje endodontskih bolesti.
Populacija pacijenata:

Pacijenti kojima treba leciti korenski kanal.

Predvideni korisnik:

Dozvoljeno je da se endodontski uredaji koristite iskljuc€ivo 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.

2 KONTRAINDIKACIJE

Nema.

3 NACINI ISPORUKE

Nije prijenjivo

4 FIZICKA | HEMIJSKA SVOJSTVA

® Nepropusnost za rendgen: ekvivalentno 6 mm aluminijuma ili vece debljine
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® Temperatura topljenja: < 100 °C
® Nominalna duzina: = 28 mm
© Pomoéni vrhovi gutaperke (REF: AO22F i A0O22L): = 24 mm

SASTAV

ProTaper® Universal
Sledeci sastav je primenjiv samo na sledeée: REF. A022X

Komponente:
® Cink oksid (60 — 75 %)
e Sinteticka gutaperka (18 — 25 %)
® Inertna punila (< 15 %)
® Barijum sulfat (5 - 10 %)
e Pigment (0,005 -1 %)
ISO standardizovani i pomoéni vrhovi gutaperke

Sledeci sastav je primenjiv samo na sledeée: REF. A022C, A022E, A022F, A022G, A022L,
A022M i A022N

Komponente:
® Cink oksid (75 — 85%)
e SintetiCka gutaperka (15 — 25 %)
® [nertna punila (< 4%)
® Pigment (0 — 3%)

ProTaper Gold®, ProTaper Next®, TruNatomy® i WaveOne Gold® Conform Fit® gutta-
percha points

Sledeci sastav je primenjiv samo na sledec¢e: REF. BOOPGG, BOOPNG, BOOTNG i BOOWGG
Komponente:
® SintetiCka gutaperka (20 — 30%)
Cink oksid (45 — 55%)
Barijum sulfat (15 — 20%)
Inertna punila (< 10%)
Titanijum dioksid (1 — 5%)
Zuto bojilo (< 2%)

Crveno bajilo (< 2%)

KOMPATIBILNI UREDAJI
Proizvodi Gutta-Percha Points koriste se u kombinaciji sa:

® proSirivacima i nabijaima. Ovi instrumenti se koriste kako bi se osiguralo da je vrh guta-
perke rasporeden po kompletnom sistemu korenskog kanala.
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Calamus® i Gutta-Smart™. To su uredaji za grejanje koji se koriste za istiskivanje materi-
jala gutaperke u sistem korenskog kanala.

Gutta-Condensor. Gutta-Condensor je termalni kondenzator koji se koristi za omekSavanje
i spajanje taCaka gutaperke.

AH Plus® Bioceramic Sealer. AH Plus® Bioceramic Sealer se koristi za oblaganje zidova
korenskog kanala i ostaje na granici izmedu kanala korena i materijala gutaperke.

Turpije za oblikovanje i papirni vrhovi. To su uredaji koji se koriste za oblikovanje i suSenje
sistema korenskih kanala.

7 UPOZORENJA

Gutta-Percha Points su proizvod za jednokratnu upotrebu. Jednokratni proizvodi se ne smeju
obradivati ni koristiti vise puta. Ponovna upotreba ovih proizvoda povecava opasnost od unakr-
sne kontaminacije i/ili lomljenja.

Upotreba uredaja moze dovesti do sledecih dodatnih rizika:
® Nezadovoljstvo korisnika i kaSnjenja u leCenju / neprijatan dozivljaj pacijenta.
® Ponovljena obrada (pocetna infekcija nikada nije izleCena).

® Ozbiljne infekcije / ozbiljne zdravstvene posledice za pacijenta (infekcija, toksi¢na ili aler-
gijska reakcija pacijenta).

® | om zuba kao rezultat koriScenja obturacijskih instrumenata.

8 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.

® Proizvode treba odlagati u skladu sa lokalnim propisima za bezbedno odlaganje ostrih i
kontaminovanih uredaja u otpad.

® Nemoijte sterilisati toplotom.

® Nemojte koristiti rastvore za dezinfekciju koji sadrze fenol ili bilo koje proizvode koji nisu
kompatibilni sa gutaperkom.

® Tokom endodontskog zahvata koristiti sistem gumene brane.

9 NEZELJENE REAKCIJE
Za trenutno tehni€ko stanje do sada nije prijavljena nijedna neZeljena reakcija.

10 USLOVI SKLADISTENJA

e Cuvati dalje od sunéevog svetla i toplote.
e Drzati na sobnoj temperaturi (< 30 °C (86 °F)).

e Cuvati na suvom mestu.
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RADNI KORACI

Vrhovi gutaperke smeju koristiti samo kvalifikovani stomatolozi u klinikama i bolnicama. Nakon
oblikovanja i €iS¢enja korenskog kanala, tehniku obturacije mora da odredi stru¢no lice. Ova
procedura ukljuCuje upotrebu vrhova gutaperke i zaptivaca. Odabrani vrhovi gutaperke moraju
odgovarati Sifri boje i veli€ini turpije za oblikovanje zadnjeg instrumenta koji se koristio tokom
pripremanja kanala. Vrhove treba dezinfikovati pre upotrebe. Za omekSavanje materijala i po-
stizanje idealnog zaptivanja i dimenzionalne adaptacije kanala korena moze se Koristiti grejani
instrument (izuzev ISO standardizovanih i pomocénih vrhova gutaperke koji su hamenjeni bo¢-
nom/hladnom sabijanju). Prilikom kori§éenja grejanog instrumenta, sledite Uputstvo za upotre-
bu navedenog instrumenta. Koristite odgovarajuci alat za rezanje vrhova gutaperke, ukljuujuci
prsten za Sifre boja, ako postoji, nakon umetanja vrha gutaperke u korenski kanal. Prsten u boji
ne sme da zaostaje u korenskom kanalu nakon umetanja.

Brendirani vrhovi gutaperke

ProTaper® Universal (REF. A022X), ProTaper Gold®, ProTaper Next®, TruNatomy® i
WaveOne Gold® Conform Fit® gutta-percha points (REF. BOOPGG, BOOPNG, BOOTNG i
BOOWGG)

Navedeni vrhovi gutaperke su deo kompletnog sistema i treba da se koriste samo u kombinaci-
ji sa odgovarajucim turpijama za oblikovanje i papirnim vrhovima. Mogu se identifikovati po
brendu sistema, oznaci dimenzije i Sifri boje.

DEZINFEKCIJA

® Potopite uredaje za obturaciju u NaOCI od 5,25% na 1 do 5 minuta na temperaturi okoline.
Uklonite sve mehuri¢e sa povrSine uredaja za obturaciju.

® Blago obriSite gutaperku steriinom gazom natopljenom u izopropilni alkohol od 70%.
® PriCekajte da se obturacijski uredaji osuse na vazduhu.

® Ne Koristite rastvore za dezinfekciju koji sadrze fenol ni bilo koje proizvode koji nisu kom-
patibilni sa tretiranim materijalom za punjenje.

® Sledite OpSta uputstva za obradu endodontskih proizvoda (https://www.dentsplysiro-
na.com/en/service-contact/ifu.html) za korake dezinfekcije, €iS¢enja i sterilizacije.

OSNOVNE INFORMACIJE O BEZBEDNOSTI | KLINICKIM REZULTATIMA

Informacije su dostupne u Evropskoj bazi podataka o medicinskim uredajima (EUDAMED) i na
veb sajtu Uputstva za upotrebu, gde su povezane sa Osnovnim UDI-DI.

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

Uputstvo za upotrebu

www.dentsplysirona.com/ifu

ProTaper® univerzalni vrhovi gutaperke
Osnovni UDI-DI broj je: ++J00310041DT

ISO standardizovani i pomoéni vrhovi gutaperke
Osnovni UDI-DI broj je: ++J00310042DV
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13.3 ProTaper® Gold, ProTaper® Next, TruNatomy®, and WaveOne Gold® Conform Fit®
vrhovi gutaperke

Osnovni UDI-DI broj je: ++J00310043DX

14 DODATNE INFORMACIJE

e Da biste dobili besplatnu Stampanu kopiju Uputstava za upotrebu, pogledajte odeljak ,Na-
bavite Stampanu kopiju Uputstava za upotrebu® na veb stranici https://
www.dentsplysirona.com/en/service-contact/ifu.html.

® Objasnjenje neusaglasenih simbola za Uputstva za upotrebu i oznake se navodi u Uput-
stvu za upotrebu (https://www.dentsplysirona.com/en/service-contact/ifu/ifu-symbols.html).

15 BROJ SARZE | ROK TRAJANJA

Ne koristiti nakon isteka roka.

16 1ZVESTAJI O OZBILJNIM INCIDENTIMA

® Svaki ozbiljni incident u vezi sa proizvodom prijavite proizvodacu i nadleznom organu u
skladu sa lokalnim propisima.

® Proizvode treba odlagati u skladu sa lokalnim propisima za bezbedno odlaganje ostrih i
kontaminovanih uredaja u otpad.

ODRICANJE OD ODGOVORNOSTI

Korisnici su jedini odgovorni za svako odstupanje od ovih uputstava i/ili upotrebu alternativnih
metoda za obradu. Preduzecée Dentsply Sirona ne prihvata nikakvu odgovornost za ostecenje,
povredu niti bilo kakvu zakonsku odgovornost koju je direktno ili indirektno izazvao korisnik
zbog nepridrzavanja uputstava za upotrebu navedenih u nastavku. Korisnik treba da postuje
bezbedne i zakonske prakse ukljuCujuci, izmedu ostalih, one koje su navedene u ovom doku-

mentu.
Proizvodaéd Ovlaséeni predstavnik
M Maillefer Instruments Holding Sarl [EC|REP| DENTSPLY DeTrey GmbH
Chemin du Verger 3 De-Trey-StralRe 1
C € CH-1338 Ballaigues D-78467 Konstanz
2797 Switzerland Germany

E]:ﬂ www.dentsplysirona.com/ifu
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Gutta-Percha Points @

SAMO ZA STOMATOLOSKU UPOTREBU

SAMO ZA PROFESIONALNU UPOTREBU

JEDNOKRATNA UPOTREBA

NESTERILNO — TREBA DEZINFIKOVATI PRIJE UPOTREBE

UPUTSTVA ZA UPOTREBU

PROTAPER® UNIVERSAL (REF. A022X), ISO STANDARDIZOVAN (REF. A022C, A022E, A022G,
A022M, A022N), POMOCNI (REF. A022F, A022L), PROTAPER GOLD®, PROTAPER NEXT®,
TRUNATOMY® | WAVEONE GOLD® CONFORM FIT® GUTTA-PERCHA POINTS (REF. BOOPGG,
BOOPNG, BOOTNG | BOOWGG)

1 INDIKACIJE ZA UPOTREBU
Podrucje primjene:
Endodontska obturacija.
Predvidena namjena:

Proizvodi Gutta-Percha Points namijenjeni su popunjavanju oblikovanog, oCiS¢enog i navod-
njenog prostora korijenskog kanala.

Indikacije za upotrebu:

Proizvodi Gutta-Percha Points indicirani su za lijeCenje endodontskih bolesti.
Populacija pacijenata:

Pacijenti kojima je potrebno lijeCenje korijenskog kanala.

Predvideni korisnik:

Dozvoljeno je da se endodontski uredaji koristite iskljucivo u klinikama i bolnicama, u skladu s
pravilima dobre stomatoloSke prakse, od strane kvalifikovanih stomatologa, npr. ljekara opste
prakse i specijalista (endodontista) i stomatoloskih pomocnika.

2 KONTRAINDIKACIJE

Nema.

3 NACINI ISPORUKE

Nije primjenjivo

4 FIZICKA | HEMIJSKA SVOJSTVA

® Nepropusnost za rendgen: ekvivalentno 6 mm aluminijuma ili vece debljine
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5.2

5.3

6

Dentsply
: Sirona

® Temperatura topljenja: < 100 °C
® Nominalna duzina: = 28 mm
© Pomoéni vrhovi gutaperke (REF: AO22F i A0O22L): = 24 mm

SASTAV

ProTaper® Universal
Sljededi sastav je primjenjiv samo na sljede¢e: REF. A022X

Komponente:
® Cink oksid (60 — 75%)
e Sinteticka gutaperka (18 — 25%)
® [nertna punila (< 15%)
® Barijum sulfat (5 — 10%)
® Pigment (0,005 — 1%)
ISO standardizovani i pomoéni vrhovi gutaperke

Sljededi sastav je primjenjiv samo na sljedec¢e: REF. A022C, A022E, A022F, A022G, A022L,
A022M i A022N

Komponente:
® Cink oksid (75 — 85%)
e SintetiCka gutaperka (15 — 25%)
® [nertna punila (< 4%)
® Pigment (0 — 3%)

ProTaper Gold®, ProTaper Next®, TruNatomy® i WaveOne Gold® Conform Fit® gutta-
percha points

Sljededi sastav je primjenjiv samo na sljedec¢e: REF. BOOPGG, BOOPNG, BOOTNG i BOOWGG
Komponente:
® SintetiCka gutaperka (20 — 30%)
Cink oksid (45 — 55%)
Barijum sulfat (15 — 20%)
Inertna punila (< 10%)
Titanijum dioksid (1 — 5%)
Zuto bojilo (< 2%)

Crveno bajilo (< 2%)

KOMPATIBILNI UREDAJI
Proizvodi Gutta-Percha Points koriste se u kombinaciji sa:

® proSirivacima i nabijaima. Ovi instrumenti se koriste kako bi se osiguralo da je vrh guta-
perke rasporeden po cijelom sistemu korijenskog kanala.
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® Calamus® i Gutta-Smart™. To su uredaji za grijanje koji se koriste za istiskivanje materija-
la gutaperke u sistem korijenskog kanala.

e Gutta-Condensor. Gutta-Condensor je termalni kondenzator koji se koristi za omek$avanje
i spajanje taCaka gutaperke zajedno.

® AH Plus® Bioceramic Sealer. AH Plus® Bioceramic Sealer se koristi za oblaganje zidova
korijenskog kanala i ostaje na granici izmedu kanala korijena i materijala gutaperke.

® Turpije za oblikovanje i papirni vrhovi. To su uredaiji koji se koriste za oblikovanje i suSenje
sistema korijenskih kanala.

7 UPOZORENJA

Gutta-Percha Points su proizvod za jednokratnu upotrebu. Jednokratni proizvodi ne smiju se
obradivati ni koristiti vise puta. Ponovno koriStenje proizvoda poveéava opasnost od unakrsne
kontaminacije i/ili puknuca.

Upotreba uredaja moze dovesti do sljedecih dodatnih rizika:
® Nezadovoljstvo korisnika i kasnjenja u lije€enju / pacijentu je vrlo neprijatno.
® Ponovljena obrada (pocetna infekcija nikada nije izlijecena).

® Ozbiljne infekcije / ozbiljne zdravstvene posljedice za pacijenta (infekcija, toksi¢na ili aler-
gijska reakcija pacijenta).

® Prijelom zuba prilikom upotrebe obturacijskih instrumenata.

8 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.

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

® Nemoijte sterilisati toplotom.

® Nemojte koristiti rastvore za dezinfekciju koji sadrze fenol ili bilo kakve proizvode koji nisu
kompatibilni s gutaperkom.

e Koristite sistem gumene brane tokom endodontske procedure.

9 NEZELJENE REAKCIJE
Za trenutno tehni€ko stanje do sada nije prijavljena nijedna neZeljena reakcija.

10 USLOVI SKLADISTENJA

e Cuvati dalje od sun&eve svjetlosti i toplote.
e Drzati na sobnoj temperaturi (< 30 °C (86 °F)).

e Cuvati na suhom mjestu.

END-IFU-GUTTA-PERCHA-POINT-MSA-V02-WEB-EUR-Multilingual-2021-09 95/128



11

11.1

12

13

13.1

13.2

Dentsply
: Sirona

RADNI KORACI

Vrhovi gutaperke smiju koristiti samo kvalifikovani stomatolozi u klinikama i bolnicama. Nakon
oblikovanja i €iS¢enja korijenskog kanala, tehniku obturacije mora odrediti stru¢njak. Ova pro-
cedura uklju€uje upotrebu vrhova gutaperke i zaptivaca. Odabrani vrhovi gutaperke moraju od-
govarati Sifri boje i veli€ini turpije za oblikovanje zadnjeg instrumenta koji se koristio tokom pri-
premanja kanala. Vrhove treba dezinfikovati prije upotrebe. Za omekSavanje materijala i posti-
zanje idealnog zaptivanja i dimenzionalne adaptacije kanala korijena moze se Koristiti grijani
instrument (izuzev ISO standardizovanih i pomoc¢nih vrhova gutaperke koji su hamijenjeni boc-
nom/hladnom sabijanju). Prilikom koristenja grijanog instrumenta, slijedite Uputstvo za upotre-
bu navedenog instrumenta. Upotrijebite odgovarajuci alat za rezanje vrhova gutaperke, uklju-
Cujuci prsten za Sifre boja, ako postoji, nakon umetanja vrha gutaperke u korijenski kanal. Pr-
sten u boji ne smije ostati u korijenskom kanalu nakon umetanja.

Brendirani vrhovi gutaperke

ProTaper® Universal (REF. A022X), ProTaper Gold®, ProTaper Next®, TruNatomy® i
WaveOne Gold® Conform Fit® gutta-percha points (REF. BOOPGG, BOOPNG, BOOTNG i
BOOWGG)

Navedeni vrhovi gutaperke su dio kompletnog sistema i trebaju se koristiti samo u kombinaciji
s odgovarajuéim turpijama za oblikovanje i papirni vrhovi. Mogu se identifikovati po brendu si-
stema, oznaci dimenzije i Sifri boje.

DEZINFEKCIJA

® Potopite uredaje za obturaciju u NaOCI od 5,25% na 1 do 5 minuta na temperaturi okoline.
Uklonite sve mjehuriCe s povrSine uredaja za obturaciju.

® Blago obriSite gutaperku sterilnom gazom natopljenom u izopropil alkohol od 70%.
® PriCekajte da se obturacijski uredaji osuse na zraku.

® Ne Koristite rastvore za dezinfekciju koji sadrze fenol niti bilo koje proizvode koji nisu kom-
patibilni sa tretiranim materijalom za punjenje.

e Slijedite OpSta uputstva za obradu endodontskih proizvoda (https://www.dentsplysiro-
na.com/en/service-contact/ifu.html) za korake dezinfekcije, €iS¢enja i sterilizacije.

OSNOVNE INFORMACIJE O SIGURNOSTI | KLINICKIM REZULTATIMA

Informacije su dostupne u Evropskoj bazi podataka o medicinskim uredajima (EUDAMED) i na
veb-strani Uputstva za upotrebu, gdje su povezane sa Osnovnim UDI-DI.

EUDAMED
https://ec.europa.eu/tools/eudamed
Uputstvo za upotrebu
www.dentsplysirona.com/ifu

ProTaper® univerzalni vrhovi gutaperke
Osnovni UDI-DI broj je: ++J00310041DT

ISO standardizovani i pomoéni vrhovi gutaperke
Osnovni UDI-DI broj je: ++J00310042DV
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13.3

14

15

16

W Dentsply
Sirona

ProTaper® Gold, ProTaper® Next, TruNatomy®, and WaveOne Gold® Conform Fit®
vrhovi gutaperke
Osnovni UDI-DI broj je: ++J00310043DX

DODATNE INFORMACIJE

® Da biste dobili besplatnu Stampanu kopiju Uputstava za upotrebu, pogledajte odjeljak ,Na-
bavite Stampanu kopiju Uputstava za upotrebu® na veb stranici https://
www.dentsplysirona.com/en/service-contact/ifu.html.

® Objasnjenje neusaglasenih simbola za Uputstva za upotrebu i oznaka navodi se u Uput-
stvu za upotrebu (https://www.dentsplysirona.com/en/service-contact/ifu/ifu-symbols.html).

SERIJSKI BROJ | ROK TRAJANJA

Ne koristiti nakon isteka roka.

IZVJESTAVANJE O OZBILJNIM INCIDENTIMA

® Svaki ozbiljni incident u povezanosti s proizvodom treba prijaviti proizvodacu i nadleznom
organu u skladu s lokalnim propisima.

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

ODRICANJE ODGOVORNOSTI

Korisnici snose isklju€ivu odgovornost za bilo kakvo odstupanje od uputstava i/ili primjene al-
ternativnih metoda obrade. Preduzece Dentsply Sirona ne prihvata nikakvu odgovornost za
oStecenje, povredu niti bilo kakvu zakonsku odgovornost koju je direktno ili indirektno izazvao
korisnik zbog odstupanja od uputstava za upotrebu navedenih u nastavku. Korisnik treba po-
Stovati sigurne i zakonske prakse ukljucujuci, ali bez ograniCenja, one koje su navedene u
ovom dokumentu.

Proizvodaéd Ovlasteni predstavnik
M Maillefer Instruments Holding Sarl [EC|REP| DENTSPLY DeTrey GmbH
Chemin du Verger 3 De-Trey-StralRe 1
C € CH-1338 Ballaigues D-78467 Konstanz
2797 Switzerland Germany

E]:ﬂ www.dentsplysirona.com/ifu
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Dentsply
Sirona

Gutta-Percha Points @

SAMO ZA STOMATOLOSKU UPOTREBU

SAMO ZA PROFESIONALNU UPOTREBU

JEDNOKRATNA UPOTREBA

NESTERILNO — TREBA DEZINFIKOVATI PRIJE UPOTREBE

UPUTSTVA ZA UPOTREBU

PROTAPER® UNIVERSAL (REF. A022X), ISO STANDARDIZOVAN (REF. A022C, A022E, A022G,
A022M, A022N), POMOCNI (REF. A022F, A022L), PROTAPER GOLD®, PROTAPER NEXT®,
TRUNATOMY® | WAVEONE GOLD® CONFORM FIT® GUTTA-PERCHA POINTS (REF. BOOPGG,
BOOPNG, BOOTNG | BOOWGG)

1 INDIKACIJE ZA UPOTREBU
Podrucje primjene:
Endodontska obturacija.
Predvidena namjena:

Proizvodi Gutta-Percha Points su namijenjeni popunjavanju oblikovanog, oCiS¢enog i navod-
njenog prostora korijenskog kanala.

Indikacije za upotrebu:

Proizvodi Gutta-Percha Points su predvideni za lijeCenje endodontskih bolesti.
Populacija pacijenata:

Pacijenti kojima treba lijeciti korijenski kanal.

Predvideni korisnik:

Dozvoljeno je da se endodontski uredaji koristite iskljuc€ivo 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.

2 KONTRAINDIKACIJE

Nema.

3 NACINI ISPORUKE

Nije primjenjivo

4 FIZICKA | HEMIJSKA SVOJSTVA

® Nepropusnost za rendgen: ekvivalentno 6 mm aluminijuma ili vece debljine
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5.2

5.3

6

Dentsply
: Sirona

® Temperatura topljenja: < 100 °C
® Nominalna duzina: = 28 mm
© Pomoéni vrhovi gutaperke (REF: AO22F i A0O22L): = 24 mm

SASTAV

ProTaper® Universal
Sljededi sastav je primjenjiv samo na sljede¢e: REF. A022X

Komponente:
® Cink oksid (60 — 75 %)
e Sinteticka gutaperka (18 — 25 %)
® Inertna punila (< 15 %)
® Barijum sulfat (5 - 10 %)
e Pigment (0,005 -1 %)
ISO standardizovani i pomoéni vrhovi gutaperke

Sljededi sastav je primjenjiv samo na sljedec¢e: REF. A022C, A022E, A022F, A022G, A022L,
A022M i A022N

Komponente:
® Cink oksid (75 — 85%)
e SintetiCka gutaperka (15 — 25 %)
® [nertna punila (< 4%)
® Pigment (0 — 3%)

ProTaper Gold®, ProTaper Next®, TruNatomy® i WaveOne Gold® Conform Fit® gutta-
percha points

Sljededi sastav je primjenjiv samo na sljedec¢e: REF. BOOPGG, BOOPNG, BOOTNG i BOOWGG
Komponente:
® SintetiCka gutaperka (20 — 30%)
Cink oksid (45 — 55%)
Barijum sulfat (15 — 20%)
Inertna punila (< 10%)
Titanijum dioksid (1 — 5%)
Zuto bojilo (< 2%)

Crveno bajilo (< 2%)

KOMPATIBILNI UREDAJI
Proizvodi Gutta-Percha Points koriste se u kombinaciji sa:

® proSirivacima i nabijaima. Ovi instrumenti se koriste kako bi se osiguralo da je vrh guta-
perke rasporeden po kompletnom sistemu korijenskog kanala.

END-IFU-GUTTA-PERCHA-POINT-MSA-V02-WEB-EUR-Multilingual-2021-09 99/128



Dentsply
: Sirona

Calamus® i Gutta-Smart™. To su uredaji za grijanje koji se koriste za istiskivanje materija-
la gutaperke u sistem korijenskog kanala.

Gutta-Condensor. Gutta-Condensor je termalni kondenzator koji se koristi za omekSavanje
i spajanje taCaka gutaperke zajedno.

AH Plus® Bioceramic Sealer. AH Plus® Bioceramic Sealer se koristi za oblaganje zidova
korijenskog kanala i ostaje na granici izmedu kanala korijena i materijala gutaperke.

Turpije za oblikovanje i papirni vrhovi. To su uredaji koji se koriste za oblikovanje i suSenje
sistema korijenskih kanala.

UPOZORENJA

Gutta-Percha Points su proizvod za jednokratnu upotrebu. Jednokratni proizvodi ne smiju se
obradivati ni koristiti vise puta. Ponovna upotreba ovih proizvoda povecava opasnost od unakr-
sne kontaminacije i/ili lomljenja.

Upotreba uredaja moze dovesti do sljedecih dodatnih rizika:

Nezadovoljstvo korisnika i kasnjenja u lijeCenju / neprijatan osjecaj pacijenta.
Ponovljena obrada (poc€etna infekcija nikada nije izlijeCena).

Ozbiljne infekcije / ozbiljne zdravstvene posljedice za pacijenta (infekcija, toksi¢na ili aler-
gijska reakcija pacijenta).

Lom zuba kao rezultat koriStenja obturacijskih instrumenata.

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.

Proizvode treba odlagati u skladu sa lokalnim propisima za bezbjedno odlaganje ostrih i
kontaminiranih uredaja.

Nemoijte sterilisati toplotom.

Nemoijte koristiti rastvore za dezinfekciju koji sadrze fenol ili bilo kakve proizvode koji nisu
kompatibilni sa gutaperkom.

Koristite sistem gumene brane tokom endodontske procedure.

9 NEZELJENE REAKCIJE
Za trenutno tehni€ko stanje do sada nije prijavljena nijedna neZeljena reakcija.

10 USLOVI SKLADISTENJA

Cuvati dalje od sundéeve svjetlosti i toplote.

e Drzati na sobnoj temperaturi (< 30 °C (86 °F)).

e Cuvati na suvom mjestu.
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13.2

Dentsply
: Sirona

RADNI KORACI

Vrhovi gutaperke smiju koristiti samo kvalifikovani stomatolozi u klinikama i bolnicama. Nakon
oblikovanja i €iS¢enja korijenskog kanala, tehniku obturacije mora odrediti stru¢njak. Ova pro-
cedura uklju€uje upotrebu vrhova gutaperke i zaptivaca. Odabrani vrhovi gutaperke moraju od-
govarati Sifri boje i veli€ini turpije za oblikovanje zadnjeg instrumenta koji se koristio tokom pri-
premanja kanala. Vrhove treba dezinfikovati prije upotrebe. Za omekSavanje materijala i posti-
zanje idealnog zaptivanja i dimenzionalne adaptacije kanala korijena moze se Koristiti grijani
instrument (izuzev ISO standardizovanih i pomoc¢nih vrhova gutaperke koji su hamijenjeni boc-
nom/hladnom sabijanju). Prilikom koristenja grijanog instrumenta, slijedite Uputstvo za upotre-
bu navedenog instrumenta. Upotrijebite odgovarajuci alat za rezanje vrhova gutaperke, uklju-
Cujuci prsten za Sifre boja, ako postoji, nakon umetanja vrha gutaperke u korijenski kanal. Pr-
sten u boji ne smije ostati u korijenskom kanalu nakon umetanja.

Brendirani vrhovi gutaperke

ProTaper® Universal (REF. A022X), ProTaper Gold®, ProTaper Next®, TruNatomy® i
WaveOne Gold® Conform Fit® gutta-percha points (REF. BOOPGG, BOOPNG, BOOTNG i
BOOWGG)

Navedeni vrhovi gutaperke su dio kompletnog sistema i trebaju se koristiti samo u kombinaciji
sa odgovaraju¢im turpijama za oblikovanje i papirni vrhovi. Mogu se identifikovati po brendu si-
stema, oznaci dimenzije i Sifri boje.

DEZINFEKCIJA

® Potopite uredaje za obturaciju u NaOCI od 5,25% na 1 do 5 minuta na temperaturi okoline.
Uklonite sve mjehuriCe sa povrsine uredaja za obturaciju.

® Blago obriSite gutaperku sterilnom gazom natopljenom u izopropil alkohol od 70%.
® PriCekajte da se obturacijski uredaji osuse na vazduhu.

® Ne Koristite rastvore za dezinfekciju koji sadrze fenol niti bilo koje proizvode koji nijesu
kompatibilni sa tretiranim materijalom za punjenje.

e Slijedite OpSta uputstva za obradu endodontskih proizvoda (https://www.dentsplysiro-
na.com/en/service-contact/ifu.html) za korake dezinfekcije, €iS¢enja i sterilizacije.

OSNOVNE INFORMACIJE O SIGURNOSTI | KLINICKIM REZULTATIMA

Informacije su dostupne u Evropskoj bazi podataka o medicinskim uredajima (EUDAMED) i na
veb strani Uputstva za upotrebu, gdje su povezane sa Osnovnim UDI-DI.

EUDAMED
https://ec.europa.eu/tools/eudamed
Uputstvo za upotrebu
www.dentsplysirona.com/ifu

ProTaper® univerzalni vrhovi gutaperke
Osnovni UDI-DI broj je: ++J00310041DT

ISO standardizovani i pomoéni vrhovi gutaperke
Osnovni UDI-DI broj je: ++J00310042DV
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13.3 ProTaper® Gold, ProTaper® Next, TruNatomy®, and WaveOne Gold® Conform Fit®
vrhovi gutaperke

Osnovni UDI-DI broj je: ++J00310043DX

14 DODATNE INFORMACIJE

® Da biste dobili besplatnu Stampanu kopiju Uputstava za upotrebu, pogledajte odjeljak ,Na-
bavite Stampanu kopiju Uputstava za upotrebu® na veb stranici https://
www.dentsplysirona.com/en/service-contact/ifu.html.

® Objasnjenje neusaglasenih simbola za Uputstva za upotrebu i oznake se navodi u Uput-
stvu za upotrebu (https://www.dentsplysirona.com/en/service-contact/ifu/ifu-symbols.html).

15 BROJ SARZE | ROK TRAJANJA

Ne koristiti nakon isteka roka.

16 1ZVJESTAVANJE O OZBILJNIM INCIDENTIMA

® Svaki ozbiljni incident u vezi sa proizvodom treba prijaviti proizvodacu i nadleznom organu
u skladu sa lokalnim propisima.

® Proizvode treba odlagati u skladu sa lokalnim propisima za bezbjedno odlaganje ostrih i
kontaminiranih uredaja.

ODRICANJE ODGOVORNOSTI

Korisnici su jedini odgovorni za svako odstupanje od ovih uputstava i/ili upotrebu alternativnih
metoda za obradu. Preduzecée Dentsply Sirona ne prihvata nikakvu odgovornost za ostecenje,
povredu niti bilo kakvu zakonsku odgovornost koju je direktno ili indirektno izazvao korisnik
zbog nepridrzavanja uputstava za upotrebu navedenih u nastavku. Korisnik treba da postuje
bezbjedne i zakonske prakse ukljuCujuci, izmedu ostalih, one koje su navedene u ovom doku-

mentu.
Proizvodaéd Ovlaséeni predstavnik
M Maillefer Instruments Holding Sarl [EC|REP| DENTSPLY DeTrey GmbH
Chemin du Verger 3 De-Trey-StralRe 1
C € CH-1338 Ballaigues D-78467 Konstanz
2797 Switzerland Germany

E]:ﬂ www.dentsplysirona.com/ifu
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Gutta-Percha Points @

VETEM PER PERDORIM DENTAR

VETEM PER PERDORIM PROFESIONAL

PER NJE PERDORIM TE VETEM

JO STERIL — TE DEZINFEKTOHET PARA PERDORIMIT

UDHEZIMET PER PERDORIM

PROTAPER® UNIVERSAL (REF. A022X), | STANDARDIZUAR SIPAS ISO (REF. A022C, A022E,
A022G, A022M, A022N), NDIHMES (REF. A022F, A022L), PROTAPER GOLD®, PROTAPER
NEXT®, TRUNATOMY® DHE WAVEONE GOLD® CONFORM FIT® GUTTA-PERCHA POINTS
(REF. BOOPGG, BOOPNG, BOOTNG DHE BOOWGG)

1 INDIKACIONET PER PERDORIMIN
Fusha e zbatimit:
Obturimi endodontik.
Qéllimi i synuar:

Gutta-Percha Points jané projektuar pér t& mbushur hapésirén e formésuar, té pastruar dhe té
shpélaré té kanalit té rrénjés.

Indikacioni pér pérdorimin:

Gutta-Percha Points rekomandohen pér trajtimin e s€émundjes endodontike.
Popullata e pacientéve:

Pacientét gé kané nevojé pér trajtimin e kanalit té rrénjés.

Pérdoruesi i synuar:

Pajisjet endodontike duhet t€ pérdoren vetém né njé mjedis klinik ose spitalor, duke ndjekur
praktikén e miré dentare, nga profesionistét e kualifikuar dentaré si¢ jané mjekét e
pérgjithshém si dhe specialistét endodontiké (endodontistét) dhe asistentét dentaré.

2 KUNDERINDIKACIONET
Nuk ka.

3 FORMAT E DERGIMIT
Nuk zbatohet

4  VEGORITE FIZIKE DHE KIMIKE

® Radiopaciteti: E barasvlershme me 6 mm alumin ose mé shumé né trashési
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5.3
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® Temperatura e shkrirjes: < 100°C
® Gjatésia nominale: = 28 mm
O Piketat ndihmése gutaperka (REF: A022F dhe A022L): = 24 mm

PERBERJA

ProTaper® Universal
Pérbérja e méposhtme zbatohet vetém pér sa mé poshté: REF. A022X
Komponentét:

® Oksid zinku (60-75%)

® Gutaperka sintetike (18—25%)
® Mbushés inerté (<15%)

e Sulfat bariumi (5-10%)

® Pigment (0,005-1%)

Piketa gutaperka ndihmése dhe té standardizuara sipas ISO

Pérbérja e méposhtme zbatohet vetém pér sa mé poshté: REF. A022C, A022E, A022F,
A022G, A022L, A022M dhe AO022N

Komponentét:

® Oksid zinku (75-85%)

® Gutaperka sintetike (15-25%)
® Mbushés inerté (<4%)

® Pigment (0-3%)

ProTaper Gold®, ProTaper Next®, TruNatomy® dhe WaveOne Gold® Conform Fit®
gutta-percha points

Pérbérja e méposhtme zbatohet vetém pér sa mé poshté: REF. BOOPGG, BOOPNG, BOOTNG
dhe BOOWGG

Komponentét:

® Gutaperka sintetike (20—-30%)
Oksid zinku (45-55%)
Sulfat bariumi (15-20%)
Mbushés inerté (<10%)
Dyoksid titani (1-5%)
Ngjyrues i verdhé (<2%)

Ngjyrues i kuq (<2%)

PAJISJE TE PERPUTHSHME

Gutta-Percha Points sé& bashku me:

® Instrumentet shpérndarése dhe instrumentet mbushése. Kéto instrumente pérdoren pér t'u
siguruar gé piketa gutaperka té shpérndahet né te gjithé sistemin e kanalit té rrénjés.

END-IFU-GUTTA-PERCHA-POINT-MSA-V02-WEB-EUR-Multilingual-2021-09 104/128



Dentsply
: Sirona

® Calamus® dhe Gutta-Smart™. Ato jané pajisje ngrohése qé pérdoren pér té nxjerré
material gutaperka né sistemin e kanalit té rrénjés.

e Gutta-Condensor. Gutta-Condensor éshté njé kondensues termik qé pérdoret pér té
zbutur dhe ngjitur sé€ bashku piketat gutaperka.

® AH Plus® Bioceramic Sealer. AH Plus® Bioceramic Sealer pérdoret pér té€ veshur muret e
kanalit té rrénjés dhe mbetet né ndérfagen midis kanalit té rrénjés dhe materialit
gutaperka.

® Limat e dhénies sé formés dhe piketat prej letre. Ato jané paijisje qé pérdoren pér t'i dhéné
formé dhe pér té tharé sistemin e kanalit té rrénjés.

7 PARALAJMERIMET

Gutta-Percha Points jané produkte pér njé pérdorim té vetém. Produktet pér njé pérdorim té
vetém nuk duhet té rip€rpunohen dhe as té ripérdoren. Ripérdorimi i kétyre produkteve rrit
rrezikun e pércjelljes sé infektimit indirekt dhe/ose thyerjes.

Pérdorimi i pajisjeve mund té shkaktojé rreziget e méposhtme té mbetura:
® Pakénagési te pérdoruesi dhe vonesé né trajtim / Shgetésime te pacienti.
® Ritrajtim (infeksioni fillestar nuk éshté shéruar kurré).

® [nfeksion i réndé / pasoja té rénda shéndetésore pér pacientin (infeksion, reaksion toksik
ose alergjik pér pacientin).

® Thyerje e dhémbit pér shkak té instrumenteve obturatore.

8 MASAT PARAPRAKE

® Siguria dhe efikasiteti i pérdorimit nuk jané pércaktuar pér graté shtatzéna ose qgé
ushqgejné me gji apo pér fémijét.

e Kontrolloni paketimin dhe produktin para pérdorimit: nése éshté i démtuar paketimi ose
produkti, mos e pérdorni produktin dhe hidheni.

® Produktet duhet té asgjésohen né pérputhje me rregulloret lokale pér asgjésimin e sigurt té
pajisjeve t&€ mprehta dhe té€ kontaminuara.

® Mos e sterilizoni me nxehtési.

® Mos pérdorni solucione dezinfektuese qé pérmbajné fenol ose produkte gé nuk jané té
pérputhshme me gutaperka.

® Pérdorni njé sistem prite prej gome gjaté procedurés endodontike.

9 REAKSIONET NEGATIVE

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

10 KUSHTET E RUAJTJES

® Mbajeni larg drités sé diellit dhe nxehtésisé.
® Mbajeni né temperaturé dhome (< 30°C (86°F)).

® Ruajeni né njé vend té thaté.
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11 UDHEZIME HAP PAS HAPI

Piketat gutaperka duhet té pérdoren vetém né njé mjedis klinik ose spitalor nga profesionistét e
kualifikuar dentaré. Pasi t'i jepet formé dhe té pastrohet kanali i rrénjés, teknika e obturimit
duhet té kryhet nga njé profesionist. Kjo proceduré pérfshin pérdorimin e piketave gutaperka
dhe té izoluesit. Piketat e zgjedhura gutaperka duhet té korrespondojné me kodin e ngjyrés
dhe madhésiné e limés sé dhénies sé formés té instrumentit té fundit t& pérdorur gjaté
pérgatitjes sé kanalit. Piketat duhet té dezinfektohen para pérdorimit. Mund té pérdoret njé
instrument i nxehur pér té zbutur materialin dhe pér té siguruar izolim perfekt dhe pérshtatje
dimensionale té kanalit té€ rrénjés (duke pérjashtuar piketat gutaperka ndihmése dhe té
standardizuara sipas ISO gé synohen pér ngjeshje laterale/té ftohté. Gjaté pérdorimit té
instrumentit t& nxehur, ndigni Udhézimet e pérdorimit té instrumentit t& permendur. 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 té mbetet né kanalin e rrénjés pas futjes.

11.1 Marka té piketave gutaperka

ProTaper® Universal (REF. A022X), ProTaper Gold®, ProTaper Next®, TruNatomy® dhe
WaveOne Gold® Conform Fit® gutta-percha points (REF. BOOPGG, BOOPNG, BOOTNG dhe
BOOWGG)

Piketat gutaperka té pérshkruara jané pjesé e sistemit té ploté dhe duhet t&€ 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.

12 DEZINFEKTIMI

® Zhytini pajisjet obturatore né 5,25% tretésiré NaOCI pér 1 deri né 5 minuta né temperaturé
ambienti. Higni té gjitha flluskat nga sipérfagja e pajisjes obturatore.

® Férkojeni me ngadalé gutaperkén me garzé sterile t&€ njomur me alkool izopropil 70%.
® | érini pajisjet obturatore té thahen né ajér.

® Mos pérdorni solucione dezinfektuese qé pérmbajné fenol ose produkte gé nuk jané té
pérshtatshme pér materialin mbushés qé trajtohet.

® Ndigni Udhézimet e Pérgjithshme té Pérpunimit pér Produktet Endodontike (https://
www.dentsplysirona.com/en/service-contact/ifu.html) pér hapat e dezinfektimit, pastrimit
dhe sterilizimit.

13 PERMBLEDHJA E PERFORMANCES KLINIKE DHE TE SIGURISE.

Informacioni disponohet né bazén evropiane té t& dhénave pér pajisjet mjekésore (EUDAMED)
dhe né fagen e internetit t&€ Udhézimeve té pérdorimit, ku éshté e lidhur me UDI-DI bazé.

EUDAMED
https://ec.europa.eu/tools/eudamed
IFU (Udhézimet e pérdorimit)
www.dentsplysirona.com/ifu

13.1 Piketa gutaperka ProTaper® Universal
Numri bazé UDI-DI éshté: ++J00310041DT
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13.3

14
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16
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Piketa gutaperka ndihmése dhe té standardizuara sipas ISO

Numri bazé UDI-DI éshté: ++J00310042DV

Piketa gutaperka ProTaper® Gold, ProTaper® Next, TruNatomy®, dhe WaveOne
Gold® Conform Fit®

Numri bazé UDI-DI éshté: ++J00310043DX

INFORMACIONE SHTESE

® Pér té marré njé kopje té shtypur falas t&€ Udhézimit pér Pérdorim (IFU), shikoni pjesén
"Merrni njé kopje té shtypur té IFU" né fagen e internetit https://www.dentsplysirona.com/
en/service-contact/ifu.html.

® Shpjegimi i simboleve jo té& harmonizuara pér IFU-té dhe etiketat, shih Simbolet IFU
(https://www.dentsplysirona.com/en/service-contact/ifu/ifu-symbols.html).

NUMRI | PARTISE DHE DATA E SKADIMIT

Mos e pérdorni pas datés sé skadimit.

RAPORTIMI | INCIDENTIT TE RENDE

® Cdo incident i réndé né lidhje me produktin, duhet t'i raportohet prodhuesit dhe autoritetit
kompetent pérkatés sipas rregullave vendore.

® Produktet duhet té asgjésohen né pérputhje me rregulloret lokale pér asgjésimin e sigurt té
pajisjeve t&€ mprehta dhe té kontaminuara.

NJOFTIM

Pérdoruesit jané pérgjegjésit e vetém pér devijimet nga kéto udhézime dhe/ose pér pérdorimin
e metodave alternative té trajtimit. Dentsply Sirona nuk mban pérgjegjési pér démtime, léndime
ose pérgjegjési té tjera ligjore g€ shkaktohen drejtpérdrejt ose térthorazi nga pérdoruesi si
rezultat i devijimit nga udhézimet e pérdorimit gé jepen mé poshté. Pérdoruesi duhet té
respektojé praktikat e sigurta dhe ligjore, duke pérfshiré por pa u kufizuar né ato gé jepen né
kété dokument.

Prodhuesi Pérfagésuesi i autorizuar
M Maillefer Instruments Holding Sarl [EC|REP| DENTSPLY DeTrey GmbH
Chemin du Verger 3 De-Trey-StralRe 1
C € CH-1338 Ballaigues D-78467 Konstanz
2797 Switzerland Germany

E]:ﬂ www.dentsplysirona.com/ifu
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Gutta-Percha Points e

MONO I'lA OAONTIATPIKH XPHZH

MONO TIA ETIATTEAMATIKH XPHZH

MIAZ XPHZHZ

MH ATTIO2TEIPOMENES - NA ATTOANYMATNONTAI TIPIN AINO TH XPHZH

OAHIIEZ XP'HZHZ

PROTAPER® UNIVERSAL (KQA. ANA®. A022X), MIZTOMNMOIHMENOI ME I1SO (REF. A022C,
A022E, A022G, A022M, A022N), BOHOHTIKOT (KQA. ANA®. A022F, A022L), PROTAPER GOLD®,
PROTAPER NEXT®, TRUNATOMY® KAl WAVEONE GOLD® CONFORM FIT® GUTTA-PERCHA
POINTS (KQA. ANA®. BOOPGG, BOOPNG, BOOTNG KAI BOOWGG) KONOI TOYTAITEPKAX.

1 ENAEIZEIZ XP'HZHZ

MNedio epapuoync:
EvdodovTikn Euepain.
[NpoBAsTTOUEVOC OKOTTOC:

Ta Gutta-Percha Points trpoopidovTai yia Tnv TTAfpwaon Tou XWPOoU Tou PICIKOU CWARva Ka-
TOTTIV dIAPNOPPWONG, KaBapiopou Kal KATalovIoHoU.

Evdeiteigc xprong:

Ta Gutta-Percha Points trpoopilovTai yia T Bgpartreia evOodOVTIKWY TTaBRCTEwWV.
MANBUOPOG aoBevwV:

AcBeveic TTou xperalovtal Bepartreia pIfIkou cwAnva.

MpoBAeTTOUEVOC XPNOTNG:

Ta evOOOOVTIKA EpYaAEia TTPETTEI VA XPNOIUOTTOIOUVTAl HOVO O€ KAIVIKO 1] VOOOKOMEIAKO TTEPI-
BAaAAov TNpwvTag TRV 0pOA 0OOVTIATPIKY TTPAKTIKA aTTO £EEIDIKEUPEVOUG ETTAYYEAUATIEG 0OO0-
VTIATPIKAG, OTTWGS odovTiaTtpol, €181koi evdodovToloyiag (evdodovToAdyol) kai fonboi odo-
VTIATPWV.

2 ANTENAEFEIZEIZ
Kapia.

3 ‘ENTYNA NAPAAOZHX
Aev e@apuoleTal
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OYZIIK'EZ KAI XHMIK'EZ IAIOTHTEZXZ
® AKTIVORIOTTEPATOTNTA: I0OBUVAUO E 6 MM AAOUUIVIOU ) TTEPICCOTEPO OE TTAXOG
® Og¢puokpaoia TEns: < 100°C
® OvOouOOoTIKO UAKOG: = 28 mm

O Bon@nrikoi kwvol youtatrépkag (Kwd. Avag.: A022F kai A022L): = 24 mm

2'YNOEZH

ProTaper® Universal
H akdAouBn ouvBeon 1oxUel Vo yia To TTapakaTw: Kwd. Avag. A022X
2UOTATIKA:

® O¢&eidlo Tou weudapyupou (60-75%)
® > uvOeTikr youTatrépka (18—25%)
® Adpavr) TTANPWTIKA (<15%)
® Ocikd Bapio (5-10%)
® XpwoTikA (0,005-1%)
MoTotroinuévolr e 1ISO kal BondnTiIKoi KWVOI yOUTATTEPKAG

H akdAoubn ouvBeon 1oxUel yovo yia Ta TTapakatw: Kwd. Ava. A022C, A022E, A022F,
A022G, A022L, A022M ka1 A022N

2UOTATIKA:
® OcZcidio Tou weudapyupou (75-85%)
® >uvOeTIKr youTaTTépKa (15-25%)
® Adpavr) TTANPWTIKA (<4%)
® XpwaoTiknA (0-3%)

ProTaper Gold®, ProTaper Next®, TruNatomy® kair WaveOne Gold® Conform Fit®
gutta-percha points

H akdAouBn ouvBeon 1oxUel povo yia Ta TTapakatw: Kwd. Avag. BOOPGG, BOOPNG, BOOTNG
kal BOOWGG

2UOTATIKA:

® >uvbeTikr) youTtatrépka (20-30%)
O&eidio Tou weudapyupou (45-55%)
Oenko Bapio (15-20%)
Adpavr TTANpwTIKA (<10%)
Aiogegidio Tou TiTaviou (1-5%)

Kitpivn XpwoTikA (<2%)

KOkkivn xpwaoTikn (<2%)
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6 2YMBATA EPIrAAE’IA
Ta Gutta-Percha Points xpnoiuotroiouvtal € cuvOuaouod JE:

® EpyaAcia kGBeTnG Kal TTAAYIaG CUPTTUKVWONG. AuTd Ta EpyaAcgia XpnoIJoTToIoUVTal yia va
dl1ac@aAicouV OTI O KWVOG YOUTATTEPKAG KATAVEUETAI 0€ OAOKANPO TO oUoTNUa PIfIkoU Ow-
Afva.

® Calamus® kai Gutta-Smart™. Eivail epyaAgia B€puavong TTou XpnoiJoTToIouvTal Yia TNV
€€wONON ToU UAIKOU YyOUTATTEPKAG OTO OUCTNHA PICIKOU CWARva.

e Gutta-Condensor. To Gutta-Condensor €ivail £évag BepuIKOG CUPTTUKVWTHG TTOU XPNOIYO-
TTOIEITAI VIO VA JOACGKWOEI KOl VO EVWOElI KWVOUG YOUTATTEPKAG METALU TOUG.

® AH Plus® Bioceramic Sealer. To AH Plus® Bioceramic Sealer xpnoigoTrolgitai yia Tnv €1Ti-
KAAUWN TV TOIXWHATWY TOU PICIKOU CWAAVA Kal TTapapével oTn SIETTIPAVEIA JETALU TOU PI-
(IKoU OWAAva Kal Tou UAIKOU YOUTATTEPKAG.

® Piveg diapopewong Kal Kwvol XapTtou. Eival epyaAgia TTou xpnoiyoTtrolouvTal yia tn dla-
MOPPWON KAl TO OTEYVWHA TOU CUCTANOTOG PICIKWV CWANVWV.

7 NMPOEIAOMNOI'HZEIZ

Ta Gutta-Percha Points ival Trpoidvta piag xpriong. Ta TpoidvTa piag xprAong Ogv TTPETTEN Va
ETTAVATTPOETOINACOVTAI KOl VA ETTAVAXPNOIUOTTOIOUVTAL. H €TTavVaXpNOINOTTIOINCN AUTWY TwV
TTPOIGVTWYV augdvel Tov Kivduvo dlaoTaupoupevng JOAuvong kai/ri Bpavong.

H xpAion Twv gpyaAciwv ptropei va odnyrnoel otoug akOAouBoug UTTOAEITTOUEVOUG KIVOUVOUG:
® AucapéoKela TOU XproTn Kal kaBuoTépnon otn Bepatreia / Aucgopia Tou acBevoug.
® EmavaAnyn Bepatreiag (n apxiki HOAuvon dgv BepaTTeUTNKE TTOTE).

® >ofBapr poAuvon / ZoBapég EMITITWOEIS OTAV UYEia Tou acBevoug (WOAuvaon, TOEIKN 1 aA-
AepyIKnA avTidpaon yia Tov acBevn).

® 2TTACIYO TOU BOVTIOU AOYW TwV ePYaAEiwv Euppagng.

8 NMPO®YAAZEIZ

® H ac@dAcia kal n amoTEAEOUATIKOTNTA XProng dev £€xouv atTodelxOei oe eyKUOUG 1) yuvai-
KeG TTOU BnNAdGlouv 1) o€ TTaidId.

® EmOewpnroTe TN CUCKEUATIa Kal TO TTPOIOV TTPIV ATTd TN XPAoN: €AV n CUCKEUQTia 1) TO
TTPOIOV £XEI UTTOOTEI (NWIG, N XPNOILOTIOINCETE TO TTPOIOV KAl ATTOPPIYTE TO.

® Ta TTPOoIOVTA TTPETTEI VA ATTOPPITITOVTAI CUMPWVA PE TOUG TOTTIKOUG KAVOVIOUOUG OXETIKA UE
TNV A0QAAr amTéppIYn AIXKNNPWY KAl JOAUCHEVWY EPYOAAEIWV.

® Mnv aTTOOTEIPWVETE PE BEPUOTNTA.

® Mn xpnoipoTroigite SIGAUPATA ATTOAUPAVONG TTOU TTEPIEXOUV QaIVOAN rj AAAQ TTPOIGVTA TTOU
Oev gival cupBatd pe TN yOUTATTEPKA.

® XpPNOoIUOTToINOTE OCUOTNNA EAACTIKOU ATTOPOVWTAPA KATA TN JIAPKEIA TNG EVOODOVTIKAG
eméupaong.

9 ANEMO'YMHTEZ ENEPTEIEZ

2TNV TTapouca TEXVIKN KATAOTAON, OEV £XEI QvAPEPBEI HEXPI OPEPA KAMIa aveTTIOUPNTN avTi-
dpaon.
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2YNO'HKEZ ANMOO'HKEYZHZ
® Na diatnpeital pakpid atmd 1o NAIOKSG QWG Kal T BepudTnTa.
® Na diatnpeital o Bepuokpacia dwpaTiou (< 30°C).

® Na QuAdooeTal o€ Enpd XWpO.

OAHI'EZ B'HMA MNMPOZ B'THMA

O1 KWwVOI YOUTATTEPKAG TTPETTEI VA XPNOIUOTTOIOUVTAIl HOVO G€ KAIVIKO 1] VOOOKOUEIOKO TTEPIBAA-
Aov, atTo €€EIDIKEUPEVOUG ETTAYYEAPATIEG ODOVTIOTPIKAG. META TN dIapOpPWon Kal Tov Kabapi-
OuO Tou PICIKOU CWANVA, N TEXVIKN EU@Pagns TTPETTEI va KaBOoPIoTEN atrd Tov etTayyeAuaria. H
dladikaoia autr TTepIANaUBAVEI TN XPON KWVWV YOUTATTEPKAG Kal EJPPAKTIKOU. O1 KWwvol youTa-
TTEPKAG TTOU ETTIAEYOVTAI TTPETTEI VA AVTIOTOIXOUV OTOV XPWHATIKO KWAIKO Kal To JéyeBog TNG pi-
VNG SIAPOPPWONG TOU TEAEUTAIOU OPYAVOU TTOU XPNOILOTIOINBNKE KATA TNV TTPOETOIYATIA TOU
pIfIkoUu ocwAnva. O1 Kwvol TTPETTEI va aTToAupaivovTal TTpIv aTTd Tn Xernon. MTropei va xpnoiuo-
TT0INBEI £Eva BepuaIvOuEVo epYaAEio yIa va HOAOKWOEI TO UAIKO Kal va dlac@aAioel TNV TEAEIA
o@pPAyion Kai TNV TTpocapuoyn d1aoTAcewy Tou PIJIKOU CWARVa (EKTOG aTTO TOUG TTIOTOTTOIN-
pévoug pe ISO kal BonBnTiIKoUg KWVOUG youTaATTEPKAG TTOU TTPO0PICovTal yia TTAEUPIKN/KpUa Ou-
MTTUKVWON). Katd Tn Xprion evog Beppaivouevou epyaleiou, akoAouBnoTe TIC 0dnyieg xprong
TOU €V AOyw gpyalegiou. XpnolPoTroIoTe £va KATAAANAO EPYAAELIO yIa va KOWETE TOUG KWVOUG
YOUTOTTEPKAG, CUNTTEPIAANBAVOUEVOU TOU BAKTUAIOU KWAIKOTTOINONG XPWHATOG, EAV UTTAPXEI,
META TNV €10AYWYI) TOU KWVOU YOUTATTEPKAG OTOV PICIKO cwARva. O £yxpwuog dAKTUAIOG dev
TIPETTEI VA TTAPAUEVEI OTOV PICIKO CWANVA PETA TNV EI0QYWYI).

ETTwvupol Kwvol youtatrépkag

ProTaper® Universal (Kwd. Avag. A022X), ProTaper Gold®, ProTaper Next®, TruNatomy®
kal WaveOne Gold® Conform Fit® gutta-percha points (Kwd. Avag. BOOPGG, BOOPNG,
BOOTNG ka1 BOOWGG)

O1 KWwVOI YOUTATTEPKAG TTOU TTEPIYPAPOVTAI OTTOTEAOUV PEPOG VOGS TTAPOUC CUCTANATOC Kal
TTPETTEl VA XPNOIKMOTTOIOUVTAI JOVO O€ CUVOUAOUO WE TIG QVTIOTOIXEG PIVES DIAPNOPPWOEIS KAl
TOUG KWVOUG XapTou. Avayvwpidovtal UE TNV ETTWVUMPIA TOU CUCTAUATOS TOUG, TO OVOUA [E-
YEBOUG Kal TOV KWAIKO XPUWHATOG.

AMOA'YMANZH

® EpPubiote Ta UNIKG épppatng oe didAupa NaOCI 5,25% yia 1 €wg 5 AeTTTd o€ Bepuokpaacia
TTEPIBAAAOVTOC. AQaipEOTE OAEC TIC UCAAIDES aTTO TNV ETTIPAVEIQ TOU £pyaAgiou Euppaing.

® > KOUTTIOTE TTPOCEKTIKA TN YOUTATTEPKA PE ATTOOTEIPWHEVN YALa ePTTOTIONEVN PE 70% 100-
TTPOTTUAIKI] QAKOOAN.

® AQNOTE Ta EpYaAEia EHPPAENS VA OTEYVWOOUV OTOV AEPAl.

® Mnv XpNnOIYOTTOIEITE DIOAUPATA ATTOAUNAVONG TTOU TTEPIEXOUV PAIVOAN 1} GAAQ TTpoIGvTa
TTOU OV €ival CUPPBATA UE TO ETTEEEPYACUEVO OPPAYIOTIKO UAIKO.

® Oa TTPETTEl va TNPEITE TIG [EVIKEG 0BNYIES TTPOETOINOCIAG VIO EVOODOVTIKA TTpoidvTa hitps:/
www.dentsplysirona.com/en/service-contact/ifu.html) yia Ta otddia arroAupavong, kabapl-
OMOU Kal AaTTooTEIPWONG.
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13 Z'YNOWH AZO®AAEIAZ KAI KAINIK'HZ AITOAOZHZ

O1 TTANpoopicS ival BIABECINEG OTNV EUPWTTAIKN BAon OEDOUEVWV VIO IOTPOTEXVOAOYIKA TTPOI-
ovra (EUDAMED) kai oTnv 10T00€Aida PE TIG 0dnYieg Xpriong, OTTou UTTAPXEI CUVOETHOG Yia
TOoUuG Baoikoug apiBuoug UDI-DI.

EUDAMED
https://ec.europa.eu/tools/eudamed
Odnyieg XprAong
www.dentsplysirona.com/ifu

13.1 Kwvol youtatrépkag ProTaper® Universal
O Baoikdg apiBuéc UDI-DI givar: ++J00310041DT

13.2 TlhioTotroinuévol pe 1ISO kal BondnTIKOi KWvOol YOUTATTEPKOG
O Baoikdg apiBpog UDI-DI givar: ++J00310042DV

13.3 Kwvol youtatrépkag ProTaper® Gold, ProTaper® Next, TruNatomy® kair WaveOne
Gold® Conform Fit®
O Baoikdg apiBudg UDI-DI givar: ++J00310043DX

14 TPOXZOETEZ NAHPO®OPIEZ

® [1a éva dwpedv EVTUTTO avTiypa@o Twv OdnyIwv Xprong, avaTpéste atnv evotnTa «Afyn
€VTUTTOU avTIypd@ou Twv Odnyiwv xprRons» oTtnv IoTooeAida https://
www.dentsplysirona.com/en/service-contact/ifu.html.

® ETegrynon Twv Pn evapuoviopéEVwyY oUPBOAWYV yia odnyieg XpHong Kal ETIKETEG, AVATPEETE
oTa ZUupoAa Twv Odnyiwv xprong (https://www.dentsplysirona.com/en/service-contact/
ifu/ifu-symbols.html).

15 APIOMOZ NAPTIAAZ KAl HMEPOMHN'IA AH=HZ
Na pnv xpnoipoTroinBei JeTd TNV nUEPOMNVia ARENG.

16 ANAO®OPA 2OBAPO'Y MNEPIZTATIKOY

® Kdbe coBapd TTePIOTATIKO O€ OXEON ME TO TTPOIOV Ba TTPETTEI VO AVAPEPETAI OTOV KATO-
OKEUQOTA Kal TRV apuodia apxl CUP@WVA JE TOUG TOTTIKOUG KAVOVIOUOUG.

® Ta TTpoidvTa TTPETTEI VA ATTOPPITITOVTAI CUUPWVA JE TOUG TOTTIKOUG KAVOVIOUOUG OXETIKA JE
TNV aoQaAr] amméppIYn AIXKNNPWY Kal JOAUCHEVWY EPYOAEIWV.

AMNOMNO’IHZH EYO'YNHZ

O1 xpNoTeg gival atTOKAEIOTIKA UTTEUBUVOI YIa OTTOIAdNTTOTE TTAPEKKAION ATTO AUTEG TIG 0BNYiEg
Kal/f yia TN Xprion eVOAAOGKTIKWY HeBOdwYV TrpocTolpacias. H Dentsply Sirona dev @épel kapia
€uBUvN yia otroladATTOTE (NI 1 TPAUPATIONO, OUTE KOWia VOMIKR €uBUVN N OTToia TTPOKUTITEI
aueoa ) EuPeca Adyw TTAPEKKAIONG TOU XPAOTN aTTO TIG 0ONYIEG XPONG TTOU AvAPEPOVTAI TTA-
PaKATW. O XpAOTNG oPEiAel va akoAouBEi ao@aAEiG Kal VOPIUES TTPAKTIKEG CUUTTEPIAQUBAVO-
MEVWYV, EVOEIKTIKA, EKEIVWV TTOU ava@EépovTal OTO TTAPOV Eyypago.

END-IFU-GUTTA-PERCHA-POINT-MSA-V02-WEB-EUR-Multilingual-2021-09 112/128


https://ec.europa.eu/tools/eudamed
http://www.dentsplysirona.com/ifu
https://https://www.dentsplysirona.com/en/service-contact/ifu.html
https://https://www.dentsplysirona.com/en/service-contact/ifu.html
https://https://www.dentsplysirona.com/en/service-contact/ifu/ifu-symbols.html
https://https://www.dentsplysirona.com/en/service-contact/ifu/ifu-symbols.html

W Dentsply
Sirona

EouciodoTtnuévog avri-

KataokeuaoTig TPOCWITOG
Maillefer Instruments Holding Sarl [EC|REP| DENTSPLY DeTrey GmbH
Chemin du Verger 3 De-Trey-StralRe 1

c € CH-1338 Ballaigues D-78467 Konstanz

2797 Switzerland Germany

E]:ﬂ www.dentsplysirona.com/ifu
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Gutta-Percha Points o

SADECE DIS KULLANIMI ICIN

SADECE PROFESYONEL KULLANIM ICIN

TEK KULLANIM

STERIL DEGILDIR — KULLANMADAN ONCE DEZENFEKTE EDILMELIDIR

KULLANIM KILAVUZU

PROTAPER® UNIVERSAL (REF. A022X), ISO STANDARDI (REF. A022C, A022E, A022G, A022M,
A022N), YARDIMCI (REF. A022F, A022L), PROTAPER GOLD®, PROTAPER NEXT®,
TRUNATOMY® VE WAVEONE GOLD® CONFORM FiT® GUTTA-PERCHA POINTS (REF.
BOOPGG, BOOPNG, BOOTNG VE BOOWGG)

1 KULLANIM GOSTERGELERI

Uygulama alani:
Endodontik obturasyon.
Kullanim Amaci:

Gutta-Percha Points sekillendirilimig, temizlenmis ve su verilmis kok kanal alanini doldurma
amaci tasir.

Kullanim i¢in gdsterim:

Gutta-Percha Points endodontik hastaligin tedavisine yoneliktir.
Hasta Populasyonu:

Kok kanal tedavisine ihtiya¢ duyan hastalar.

Hedeflenen Kullanici:

Endodontik cihazlar, genel pratisyenler, Endo uzmanlari (Endodontist) ve dis asistanlari gibi
kalifiye dis hekimleri tarafindan iyi dis hekimligi uygulamalarina uygun olarak yalnizca klinik
veya hastane ortaminda kullaniimahdir.

2 KONTRAENDIKASYONLAR
Yok.

3 TESLiM FORMLARI
Gegerli degil

4 FiZIKSEL VE KIMYASAL OZELLIKLER

® Radyoopasite: Kalinligi 6 mm veya daha kalin aliminyum ile esdeger
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® Erime Sicakhgr: <100°C
® Nominal Uzunluk: = 28 mm
O Yardimci gutta-percha konikler (REF: AO22F ve A022L): = 24 mm

BILESENLER

ProTaper® Universal
Asagidaki bilesim sadece sunlar icin gecerlidir: REF. A022X
Parcalar:
® Cinko Oksit (%60-75)
e Sentetik Gutta-Percha (%18-25)
e Etkisiz Dolgu Maddeleri (<%15)
® Baryum Sdulfat (%5-10)
® Pigment (%0,005-1)
ISO Standart ve Yardimci gutta-percha konikler

Asagidaki bilesim sadece sunlar i¢in gecgerlidir: REF. A022C, A022E, A022F, A022G, A022L,
A022M ve A022N

Parcalar:
® Cinko Oksit (%75-85)
® Sentetik Gutta-Percha (%15-25)
® Etkisiz Dolgu Maddeleri (<%4)
® Pigment (%0-3)

ProTaper Gold®, ProTaper Next®, TruNatomy® ve WaveOne Gold® Conform Fit®
gutta-percha points

Asagidaki bilesim sadece sunlar icin gecerlidir: REF. BOOPGG, BOOPNG, BOOTNG ve
BOOWGG

Parcalar:
® Sentetik Gutta-Percha (%20-30)

Cinko Oksit (%45-55)

Baryum Siilfat (%15-20)
Etkisiz Dolgu Maddeleri (<%10)
Titanyum Dioksit (%1-5)

Sari Renklendirici (<%?2)

Kirmizi Renklendirici (<%2)

UYUMLU CiHAZLAR
Gutta-Percha Points sunlarla birlikte kullanilir:

e Ayiricilar ve Fulvarlar. Bu aletler, gutta-percha koniklerine tum kok kanal sistemine
dagitilmasini saglamak icin kullantlir.
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® Calamus® ve Gutta-Smart™. Gutta-percha malzemesini kok kanal sistemine ¢ikartmak
icin kullanilan i1sitma cihazlaridir.

e Gutta-Condensor. Gutta-Condensor gutta-percha koniklerini yumusatip eriterek
birlestirmek icin kullanilan bir termal kondenserdir.

® AH Plus® Bioceramic Sealer. AH Plus® Bioceramic Sealer kdk kanal duvarlarini kaplamak
icin kullanilir ve kok kanal ile gutta-percha malzemesi arasindaki arayuzde kalir.

e Sekillendirme egeleri ve Kagit Konikler. Bunlar kok kanal sistemini sekillendirmek ve
kurutmak icin kullanilan cihazlardir.

7 UYARILAR

Gutta-Percha Points tek kullanimlik Grtnlerdir. Tek kullanimlik Grinler tekrar islenmemeli ve
tekrar kullanilmamalidir. Bu Granlerin tekrar kullaniimasi ¢apraz kontaminasyon ve/veya kirilma
riskini artirir.

Cihazlarin kullanimi agagidaki kalinti risklerine neden olabilir:
e Kullanicinin memnuniyetsizligi ve tedavide gecikme / Hastanin rahatsiz olmasi.
® Yeniden tedavi (baslangigtaki enfeksiyonun asla iyilestiriimemesi).

e Ciddi enfeksiyon / Hasta agisindan ciddi saglik sonuglari (hasta agisindan enfeksiyon,
toksik veya alerjik reaksiyon).

® Obturasyon aletleri nedeniyle digin kirilmasi.

8 ONLEMLER

e Kullanimda guvenlik ve etkinlik hamile veya cocugunu emziren kadinlarda veya ¢ocuklarda
saglanmamistir.

e Kullanmadan dnce ambalaj ve trlnu inceleyin: Ambalaj veya Urln hasar gormusse, urinu
kullanmayin ve ¢ope atin.

e Urlinler, keskin ve kontamine cihazlarin giivenli bir sekilde imha edilmesi icin yerel
dizenlemelere uygun olarak imha edilmelidir.

® |si ile sterilize etmeyin.

® Fenol veya gutta-percha ile uyumlu olmayan herhangi bir Grtn iceren dezenfeksiyon
solUsyonlari kullanmayin.

® Endodontik islem sirasinda lastik ortu sistemi kullanin.

9 TERS REAKSIYONLAR

Mevcut teknik durumda bugune kadar ters bir reaksiyon raporlanmamisgtir.

10 SAKLAMA KOSULLARI

e Gunes Is1g! ve Isidan uzak tutun.
® (Oda sicakhginda saklayin (< 30°C (86°F)).

e Kuru bir yerde saklayin.
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11 ADIM ADIM TALIMATLAR

Gutta-percha konikleri, sadece klinik veya hastane ortaminda kalifiye dis uzmanlari tarafindan
kullaniimalidir. Kok kanalinin sekillendiriimesi ve temizlenmesi sonrasinda kapatma teknigi bir
profesyonel tarafindan belirlenmelidir. Bu prosedur gutta-percha konikler ve kaplamanin
kullaniimasini igerir. Secilen gutta-percha konikleri, kanal hazirhgi sirasinda kullanilan son
aletin renk koduna ve sekillendirme egesi boyutuna uygun olmalidir. Koniklerin kullaniimadan
once dezenfekte edilmesi gerekir. Isitilan alet, malzemeyi yumusatmak ve kok kanalin
kusursuz bir sekilde kapatiimasini ve boyutsal agidan uyarlanmasini saglamak igin kullanilabilir
(lateral/soguk kompaksiyon igin kullaniimasi amaglanan ISO standardi ve yardimci gutta-
percha konikleri harig). Isitilan aletin kullanimi sirasinda s6z konusu aletin kullanim
talimatlarina uyun. Gutta-percha konigin kok kanala yerlestiriimesinden sonra varsa renk
kodlamasi halkasi dahil olmak Uzere gutta-percha koniklerini kesmek igin uygun bir arag
kullanin. Renkli halka, yerlestirme igleminden sonra kanalda kalmamalidir.

11.1 Markah gutta-percha konikler

ProTaper® Universal (REF. A022X), ProTaper Gold®, ProTaper Next®, TruNatomy® ve
WaveOne Gold® Conform Fit® gutta-percha points (REF. BOOPGG, BOOPNG, BOOTNG ve
BOOWGG)

Aciklanan gutta-percha konikler, komple bir sistemin parcasidir ve sadece ilgili sekillendirme
egeleri ve kagit koniklerle birlikte kullaniimalidir. Sistem markasi, boyut adi ve renk kodu ile
tanimlanabilirler.

12 DEZENFEKSIYON

® Kapatma cihazlarini ortam sicakliginda %5,25 NaOCl igerisine 1 ile 5 dakika arasinda
daldirin. Obturasyon cihazinin yuzeyindeki tum baloncuklari giderin.

® %70 izopropil alkol ile nemlendirilmis steril gazl bez ile gutta-percha’yr yumusak bir
sekilde silin.

® Obturasyon cihazlarinin havayla kurumasini saglayin.

® Fenol veya tedavi yapilan dolgu malzemeleri ile uyumlu olmayan herhangi bir tGrin iceren
dezenfeksiyon solusyonlari kullanmayin.

e Dezenfeksiyon, temizlik ve sterilizasyon adimlari igin lutfen Endodontik Uriinlere Yonelik
Genel Isleme Talimatlarina (https://www.dentsplysirona.com/en/service-contact/ifu.html)
uyun.

13 GUVENLIK VE KLiNIK PERFORMANS OZETi

Bilgiler hem tibbi cihazlara iliskin Avrupa veri tabaninda (EUDAMED) hem de Temel UDI-Dl'ya
baglanti verilen IFU web sitesinde sunulmaktadir.

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

Kullanim Gostergeleri

www.dentsplysirona.com/ifu

13.1 ProTaper® Universal gutta-percha konikler
Temel UDI-DI numarasi: ++J00310041DT
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ISO Standart ve Yardimci gutta-percha konikler
Temel UDI-DI numarasi: ++J00310042DV
ProTaper® Gold, ProTaper® Next, TruNatomy® ve WaveOne Gold® Conform Fit®
gutta-percha konikler
Temel UDI-DI numarasi: ++J00310043DX

EK BILGILER

® |FU'nun Ucretsiz basili bir kopyasini almak igin lutfen web sitesindeki "Kullanim
Kilavuzunun basili bir kopyasini alin" bolumune bakin https://www.dentsplysirona.com/en/
service-contact/ifu.html.

e Kullanim Talimatlari ve etiketler igin uyumlastiriimamig sembollerin aciklamasi, bkz.
Kullanim Talimatlari Sembolleri (https://www.dentsplysirona.com/en/service-contact/ifu/ifu-

symbols.html).
PARTi NUMARASI VE SON KULLANMA TARIiHi

Son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

CiDDi OLAY RAPORLAMA

e Uriin ile ilgili herhangi bir ciddi olay, Ureticiye ve yetkili makama yerel diizenlemeler
dogrultusunda raporlanmalidir.

e Uriinler, keskin ve kontamine cihazlarin giivenli bir sekilde imha edilmesi igin yerel
duzenlemelere uygun olarak imha edilmelidir.

YASAL UYARI

Kullanicilar bu talimatlardan herhangi bir sapmadan ve/veya igleme icin alternatif yontemlerin
kullanimindan tek basina sorumludur. Dentsply Sirona asagida belirtilen kullanim
talimatlarindan sapma nedeniyle kullanici tarafindan dogrudan veya dolayli olarak meydana
gelen hasar, yaralanma veya yasal sorumluluk igin higbir sorumluluk kabul etmez. Kullanici, bu
belgede belirtilenler dahil ancak bunlarla sinirli olmamak kaydiyla guvenli ve yasal
uygulamalara uygun davranmalidir.

Uretici Yetkili Temsilci
M Maillefer Instruments Holding Sarl [EC|REP| DENTSPLY DeTrey GmbH
Chemin du Verger 3 De-Trey-StralRe 1
C € CH-1338 Ballaigues D-78467 Konstanz
Switzerland Germany

E]:ﬂ www.dentsplysirona.com/ifu
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Gutta-Percha Points @

EXCLUSIVAMENTE PARA USO DENTARIO

APENAS PARA USO PROFISSIONAL

USO UNICO

NAO ESTERIL — A SER DESINFECTADO ANTES DO USO

INSTRUGCOES DE USO

PROTAPER® UNIVERSAL (REF. A022X), PADRONIZADO PELA ISO (REF. A022C, A022E,
A022G, A022M, A022N), AUXILIAR (REF. A022F, A022L), PROTAPER GOLD®, PROTAPER
NEXT®, TRUNATOMY®, E WAVEONE GOLD® CONFORM FIT® GUTTA-PERCHA POINTS (REF.
BOOPGG, BOOPNG, BOOTNG E BOOWGG)

1 INDICAGOES DE USO

Campo de aplicacéo:

Obturacao endododntica.
Finalidade prevista:

As Gutta-Percha Points sao destinadas a preencher o espa¢go moldado, limpo e irrigado do ca-
nal radicular.

Instrucdes de uso:
As Gutta-Percha Points sdo indicadas para tratamento de doenga endodéntica.
Populacédo de pacientes:

Pacientes que necessitam de tratamento do canal radicular.
Usuario pretendido:

Os dispositivos endodénticos s6 devem ser usados em ambiente clinico ou hospitalar, de
acordo com boas praticas odontoldgicas, por profissionais de odontologia, como dentistas,
bem como especialistas em Endodontia e assistentes dentarios.

2 CONTRAINDICAGOES

Nenhuma.

3 FORMAS DE ADMINISTRAGAO

Nao aplicavel

4 PROPRIEDADES FiSICAS E QUIMICAS

® Radiopacidade: Equivalente a 6 mm de aluminio ou mais de espessura
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® Temperatura de Fusdo: < 100 °C
e Comprimento Nominal: = 28 mm
O Pontas de guta-percha Auxiliares (REF: A022F e A022L): = 24 mm

COMPOSIGAO

ProTaper® Universal
A composigao abaixo € aplicavel apenas ao seguinte: REF. A022X
Componentes:

e Oxido de Zinco (60-75%)
Guta-Percha Sintética (18-25%)

°
® Preenchimentos Inertes (<15%)
°
°

Sulfato de Bario (5—10%)
Pigmento (0,005-1%)

Pontas de guta-percha padronizadas pela ISO e auxiliares

A composicao abaixo € aplicavel apenas ao seguinte: REF. A022C, A022E, A022F, A022G,
A022L, A022M e A022N

Componentes:
e Oxido de Zinco (75-85%)
® Guta-Percha Sintética (15-25%)
® Preenchimentos Inertes (<4%)
® Pigmento (0-3%)

ProTaper Gold®, ProTaper Next®, TruNatomy® e WaveOne Gold® Conform Fit®
gutta-percha points

A composicao abaixo € aplicavel apenas ao seguinte: REF. BOOPGG, BOOPNG, BOOTNG e
BOOWGG

Componentes:

® Guta-Percha Sintética (20-30%)
Oxido de Zinco (45-55%)
Sulfato de Bario (15-20%)
Preenchimentos Inertes (<10%)
Didxido de Titanio (1-5%)

Corante Amarelo (<2%)

Corante Vermelho (<2%)

DISPOSITIVOS COMPATIVEIS

As Gutta-Percha Points sdo usadas em combinagao com:

® Espacgadores e Condensadores. Estes instrumentos sdo usados para garantir que a ponta
de guta-percha ¢ distribuida por todo o sistema do canal radicular.
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® 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. O Gutta-Condensor € um condensador térmico usado para amolecer e
fundir as pontas de guta-percha.

® AH Plus® Bioceramic Sealer. O AH Plus® Bioceramic Sealer é usado para revestir as pa-
redes do canal radicular e permanecem na interface entre canal radicular e material de
guta-percha.

® Limas de Modelagem e Pontas de Papel. Sao dispositivos usados para modelar e secar o
sistema do canal radicular.

7 AVISOS

As Gutta-Percha Points sdo um produto de uso unico. Os produtos de uso unico nao devem
ser reprocessados nem reutilizados. A reutilizagado destes produtos aumenta o risco de conta-
minagao cruzada e/ou quebra.

O uso dos dispositivos pode levar aos seguintes riscos residuais:
® |Insatisfacdo do usuario e atraso no tratamento / desconforto do Paciente.
® Retratamento (infecgdo inicial nunca curada).

® Infecgdo grave / Consequéncias graves para a saude do paciente (infeccdo, reagao toxica
ou alérgica para o paciente).

® Fratura do dente devido a instrumentos de obturacao.

8 PRECAUGOES

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

® Inspecione a embalagem e o produto antes de usar: se a embalagem ou o produto estiver
danificado, ndo use e descarte.

® Os produtos devem ser descartados de acordo com os regulamentos locais para a elimi-
nacao segura para dispositivos cortantes e contaminados.

® NA3o esterilize com calor.

® Nao use solucdes desinfetantes que contenham fenol ou quaisquer produtos que nao se-
jam compativeis com guta-percha.

® Usar um sistema de dique de borracha durante o procedimento endodéntico.

9 REAGOES ADVERSAS

Até o momento nao foi relatada qualquer reacido adversa.

10 CONDIGOES DE ARMAZENAMENTO

® Manter afastado da luz solar e do calor.
® Manter sob temperatura ambiente (< 30 °C (86 °F)).

® Armazenar em local seco.
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11 INSTRUGOES PASSO A PASSO

As pontas de guta-percha s6 devem ser usadas em ambiente clinico ou hospitalar, por profis-
sionais dentistas qualificados. Apos a instrumentagao e limpeza do canal radicular, a técnica
de obturacio deve ser definida pelo profissional. Este procedimento inclui o uso de pontas de
guta-percha e selante. As pontas de guta-percha selecionadas devem corresponder ao codigo
de cores ao tamanho da lima de modelagem do ultimo instrumento usado durante a prepara-
¢ao do canal. As pontas devem ser desinfetadas antes do uso. Pode ser usado um instrumen-
to aquecido para amolecer o material e garantir uma vedagao perfeita e adaptacéo dimensio-
nal do canal radicular (excluindo pontas de guta-percha auxiliares e padronizadas pela I1SO,
destinadas a compactagao lateral/a frio). Ao usar um instrumento aquecido, siga as instrugdes
de uso do referido instrumento. Use uma ferramenta adequada para cortar as pontas de guta-
percha, incluindo o anel de cédigo de cor, se presente, apos a insergao da ponta de guta-per-
cha no canal radicular. O anel colorido ndo deve permanecer no canal radicular apés a inser-
céo.

11.1 Pontas de guta-percha de marca

ProTaper® Universal (REF. A022X), ProTaper Gold®, ProTaper Next®, TruNatomy®, e
WaveOne Gold® Conform Fit® gutta-percha points (REF. BOOPGG, BOOPNG, BOOTNG e
BOOWGG)

As pontas de guta-percha descritas fazem parte de um sistema completo e sé devem ser usa-
das em combinacado com as limas de modelagem e pontas de papel correspondentes. Sao
identificaveis pela marca do sistema, nome do tamanho e cédigo de cor.

12 DESINFECGAO

® Mergulhe os dispositivos de obturagdo em uma solugéo de 5,25% de NaOCI por 1 a 5 mi-
nutos em temperatura ambiente. Remova todas as bolhas da superficie do dispositivo de
obturacao.

® |impe suavemente a guta-percha com gaze esterilizada e umedecida com alcool isopro-
pilico 70%.
® Deixe os dispositivos de obturagao secarem ao ar.

® Nao use solucdes desinfetantes que contenham fenol ou quaisquer outros produtos que
nao sejam compativeis com o material de obturagao tratado.

® Seguir as Instrucdes Gerais de Processamento de Produtos Endodénticos (https://
www.dentsplysirona.com/en/service-contact/ifu.html) para os passos de desinfecgao, lim-
peza e esterilizagao.

13 RESUMO DE SEGURANGA E DESEMPENHO CLINICO

A informacéo 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 Uso

www.dentsplysirona.com/ifu

13.1 Pontas de guta-percha ProTaper® Universal
O numero UDI-DI basico é: ++J00310041DT
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Pontas de guta-percha padronizadas pela ISO e auxiliares
O numero UDI-DI basico é: ++J00310042DV

Pontas de Guta-Percha ProTaper® Gold, ProTaper® Next, TruNatomy® e WaveOne
Gold® Conform Fit®

O numero UDI-DI basico é: ++J00310043DX

INFORMAGAO ADICIONAL

® Para obter uma copia impressa das Instrugcdes de Uso, ver a seccao “Obter uma copia im-
pressa das Instrucdes de Uso” no website hitps://bulario.dentsplysirona.com.br.

® Explicacdo dos simbolos ndo harmonizados para as instrugcdes de uso e etiquetas, ver
simbolos das Instrugées de Uso (https://bulario.dentsplysirona.com.br).

NUMERO DO LOTE E DATA DE VALIDADE

Nao usar apos a data de validade.

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.

® Os produtos devem ser descartados de acordo com os regulamentos locais para a elimi-
nagao segura para dispositivos cortantes e contaminados.

ISENGAO DE RESPONSABILIDADE

Os usuarios sao os unicos responsaveis por qualquer desvio destas instru¢cdes e/ou pelo uso
de métodos alternativos de processamento. A Dentsply Sirona ndo assume qualquer respon-
sabilidade por danos, lesdes ou qualquer responsabilidade legal incorrida direta ou indireta-
mente pelo usuario devido a um desvio das Instru¢des de Uso especificadas abaixo. O usua-
rio deve seguir as praticas de seguranca e juridicas, incluindo, sem se limitar, as definidas
neste documento.

ATENGAO: Verifique a correlagio 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

q3

2797

Importado por Fabricante

DENTSPLY Industria e Comércio Ltda. Maillefer Instruments Holding Sarl
R. José Francisco de Souza, 1926 Chemin du Verger 3

CEP 13633-412 — Pirassununga/SP — Brasil CH-1338 Ballaigues

CNPJ. 31.116.239/0001-55 — Industria Brasileira Switzerland
SAC 0800-771-2226 / (11) 3046-2222 (Brasil)

Resp. Técnico: Desirée Michels Cortez — CFR-SP 41566

ANVISA N° : 80196880442 (Trunatomy), 80196880343 (WaveOne Gold),

80196880356 (ProTaper Next)

www.dentsplysirona.com.br
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ProTaper® Universal (REF. A022X), ProTaper Gold®, ProTaper Next®, TruNatomy®,
WaveOne Gold® Conform Fit® gutta-percha points (REF. BOOPGG, BOOPNG, BOOTNG,
BOOWGG)
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ProTaper® Universal 7HE}HX ZQIE
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7|& UDI-DI #15: ++J00310042DV

ProTaper® Gold, ProTaper® Next, TruNatomy®, and WaveOne Gold® Conform Fit®

gutta-percha points
7|2 UDI-DI B15: ++J00310043DX
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www.dentsplysirona.com/en/service-contact/ifu/ifu-symbols.html).
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