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Instruction for Use

GUtta Percha Points(Bio GP Points) (English Version) ==

Hand-Rolled Endodontic Points
Used to fill a prepared root canal prior to tooth restoration.

Composition
Gutta Percha, Zinc Oxide, Zirconium Oxide, Barium Sulfate, Coloring Agent

Application

1. Check the product if it is damaged, presence of impurities, and shape is suitable for use.
2. Check if the product is within the expiration date.

3. After treating the root canal of the damaged tooth, use the proper size gutta percha to fill.
4. This product is disposable and discarded after use.

Intended Purpose

. Intended Use: Used to fill a prepared root canal prior to tooth restoration.

. Indication: Fill the root canal to prevent infection and instability of the root canal.

. Contraindication: Do not use for patient who is allergic to this product.

. Patient Population: All age group

. Intended user: Dentist

. Side Effects/Adverse Effects: There are no side effects or adverse effects reported.

. Potential risk if re-used: Re-use of used Gutta percha point may cause inflammation.
. Can be used with sealer or cement and it shall be used under the control of the dentist
according to the clinical indication.

9. Single Use Device
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Precaution

1. Do not use other than dental specialist.

2. Do not use if the product is expired.

3. Before use, check for infection inside the root canal.
4. Do not use for patient who is allergic to this product.

Storage
Store at room temperature away from direct sunlight

Disposal : Dispose of contents/container according to the related regulations of the country.

Shelf Life : 4 years from the date of manufacture

Radiopaque : Equivalent to 6mm aluminum stepwedge
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; : . Consult Authorized representative : ;
Donotre-use  Non-sterile  Medical Device  instructions for use  Manufacturer  in the European Community Aumnir;zgdw;;pe;e:::tahue

SURE DENT CORPORATION (Manufacturer)
#809, 52, Sagimakgolro, Jungwon-gu, Seongnam-si, Gyeonggi-do, 13210, Republic of Korea
Tel: +82-31-737-4720 Fax: +82-31-737-4724  http://www.suredent.com

AUTHORIZED REPRESENTATIVE
Europe - OBELIS S.A. - Bd. Général Wahis, 53, 1030 Brussels, Belgium
Switzerland - Obelis GmbH - Ruessenstrasse 12, 6340 Baar / ZG, Switzerland

m In case that any serious incident that has occurred in relation to the device, please report to
the manufacturer and the competent authority of the Member State in which the user and/or
patient is established.

m The SSCP (Summary of Safety and Clinical Performance) can be downloaded at
http://www.suredent.com.

m Size Designation and Length: Please contact the manufacturer for size designation and length
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Navod k pouziti

GUtta Percha Points(Bio GP Points) (Ceska verze) h

Ruéné balené endodontické cepy
Pouzivaji se k vyplnéni pfipraveného zubniho kanalku pfed obnovou zubu.

Slozeni
Gutaperca, Oxid zine€naty, Oxid zirkonicity, Siran barnaty, Barvici prostfedek

Pouziti

1. Zkontrolujte, zda neni vyrobek poSkozeny, zda neobsahuje nedistoty a zda je jeho tvar vhodny k
pouziti.

2. Zkontrolujte, zda vyrobek nema proSlou dobu pouzitelnosti.

3. Po o3etfeni zubniho kanalku podkozeného zubu pouzijte k jeho vyplnéni gutaper€u spravné
velikosti.

4. Tento pfipravek je jednorazovy a po pouziti je tfeba jej zlikvidovat.

Predpokladané vyuziti

. Pfedpokladané vyuZiti: Pouzivéa se k vyplnéni pfipraveného zubniho kanalku pfed obnovou zubu.

. Indikace: Vypliite kofenovy kanalek, aby se zabranilo infekci a nestabilité kofenového kanalku.

. Kontraindikace: Nepouzivejte u pacientd, ktefi jsou na tento produkt alergicti.

. Skupina pacient(l: VSechny vékové skupiny

. Zamysleny uZzivatel: zubni lékafi

. Vedlejsi ucinky/nezadouci ucinky: Nebyly hlaseny zadné vedlejsSi ani nezadouci ucinky.

. Potencialni riziko pfi opétovném pouziti: Opakované pouziti pouzitého guttaper¢ového hrotu miize

zpUsobit zanét.

8. Mlize byt pouzit se sealerem nebo cementem a musi byt pouzit pod dohledem zubniho Iékafe
podle klinické diagnozy.

9. Jednorazova pomlicka
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Preventivni opatieni

1. NepouZzivejte jinak nez u zubniho Iékare.

2. Nepouzivejte, pokud je vyrobek prosly.

3. Pfed pouzitim zkontrolujte, zda uvniti zubniho kanalku neni infekce.
4. Nepouzivejte u pacientd, ktefi jsou na tento pfipravek alergicti.

Skladovani
Skladujte pfi pokojové teploté mimo dosah pfimého slune€niho zéfeni.

Likvidace Obsah/kontejner zlikvidujte v souladu s pfislusnymi pfedpisy dané zemé.

Doba pouzitelnosti 4 roky ode dne vyroby
Radioprihledné Ekvivalent 6mm hlinikové stupriovité hrany
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zafizeni dosah slunecniho svétla
@ (i CH [REP
Nepouzivejte Nesterilni Zdravotnicky Prectétesinavod o . Zpinomocnény zstupce ) Zplnomocn'é"\'/ z
opakované prostiedek k pouziti v Evropském spoleCenstvi  4stupce v Svycarsko

SURE DENT CORPORATION (Vyrobce)
#809, 52, Sagimakgol-ro, Jungwon-gu, Seongnam-si, Gyeonggi-do, 13210, Korejska republika
Tel: +82-31-737-4720 Fax: +82-31-737-4724  http://www.suredent.com

ZPLNOMOCNENY ZASTUPCE
Evropa - OBELIS S.A Bd. Général Wahis, 53, 1030 Brussels, Belgie
Svycarsko - OBELIS GmbH - Ruessenstrasse 12, 6340 Baar / ZG, Svycarsko

m V pfipadé, Ze v souvislosti s prostfedkem dojde k zavazné udalosti, nahlaste ji vyrobci a
pFislusnému organu ¢&lenského statu, ve kterém je uZivatel a/nebo pacient usazen.

m SSCP (Summary of Safety and Clinical Performance) Ize stahnout na http://www.suredent.com.

m Oznaceni velikosti a délky : Ohledné oznacleni velikosti a délky se obratte na vyrobce.
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Brugsanvisning
]
GUtta Percha Points(Bio GP Points) (Dansk version) Il Il

Handrullede endodontiske points
Bruges til fyldning af en forberedt rodkanal far tandrestaurering.

Sammenseetning
Guttaperka, Zinkoxid, Zirkoniumoxid, Bariumsulfat, Farvestof

Anvendelse

1. Kontroller, om produktet er beskadiget, om det indeholder urenheder, og om formen egner sig til
anvendelse.

2. Kontroller, at produktet ikke er udlgbet.

3. Efter behandlingen af den beskadigede tands rodkanal bruges guttaperka i den rette starrelse til
fyldning.

4. Dette produkt er til engangsbrug og skal bortskaffes efter brug.

Tilsigtet formal

. Tilsigtet anvendelse: Bruges til at fylde en forberedt rodkanal fgr tandrestaurering.

. Indikation: Fyld rodkanalen for at forhindre infektion og ustabilitet i rodkanalen.

. Kontraindikation: Ma ikke anvendes til patienter, der er allergiske over for dette produkt.

. Patientgruppe: alle aldersgrupper

. Pateenkt bruger: tandlaege

. Bivirkninger: Der er ikke blevet rapporteret om bivirkninger.

. Potentiel risiko ved genbrug: Genbrug af en brugt guttaperkapoint kan forarsage beteendelse.
. Kan bruges sammen med forsegler eller cement og skal bruges under tandlaegens opsyn i
overensstemmelse med den kliniske indikation.

9. Anordning til engangsbrug
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Forholdsregler

1. Ma kun anvendes af tandlaegen.

2. Ma ikke anvendes, hvis produktet er udigbet.

3. Far anvendelsen skal der kontrolleres for infektion i rodkanalen.

4. Ma ikke bruges til en patient, der er allergisk over for dette produkt.

Opbevaring
Opbevares ved stuetemperatur og vaek fra direkte sollys.

Bortskaffelse
Indholdet/forpakningen bortskaffes i overensstemmelse med de relaterede forordninger i landet.

Holdbarhed 4 ar fra fremstillingsdatoen
Rentgenabsorption Svarende til 6 mm trinkile af aluminium
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M4 ikke genbruges  Ikke-steril Medicinsk g brugsanvisningen Producent Autonseret rer.JraesenFant Auton;eret reprae§entant
anordning i Den Europaeiske Union i Den Schweiz

SURE DENT CORPORATION (Producent)
#809, 52, Sagimakgol-ro, Jungwon-gu, Seongnam-si, Gyeonggi-do, 13210, Republikken Korea
Tel: +82-31-737-4720 Fax: +82-31-737-4724  http://www.suredent.com

AUTORISERET REPRASENTANT
Evropa - OBELIS S.A Bd. Général Wahis, 53, 1030 Brussels, Belgien
Svycarsko - OBELIS GmbH - Ruessenstrasse 12, 6340 Baar / ZG, Schweiz

m | tilfelde af enhver alvorlig haendelse, der matte vaere sket med relation til enheden, bedes du
rapportere dette til producenten og den kompetente myndighed i det Medlemsland, hvor brugeren

og/eller patienten er baseret.

m SSCP (Summary of Safety and Clinical Performance) kan downloades pa http://www.suredent.com.

m Stgrrelsesangivelse og lzengde Du bedes kontakte producenten for at forhgre dig om
stegrrelsesangivelse og leengde.
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Gebruiksaanwijzing

—
GUtta Percha Points(Bio GP Points) (Nederlandse versie)

Handgerolde endodontische punten
Gebruikt om een geprepareerd wortelkanaal te vullen voorafgaand aan de tandrestauratie.

Samenstelling
Gutta percha, Zinkoxide, Zirkoniumoxide, Bariumsulfaat, Kleurstof

Toepassing

1. Controleer of het product beschadigd is, of er onzuiverheden in zitten en of de vorm geschikt is
voor gebruik.

2. Controleer of het product binnen de houdbaarheidsdatum is.

3. Gebruik na de behandeling van het wortelkanaal van de beschadigde tand gutta percha van de
juiste grootte om te vullen.

4. Dit product is voor eenmalig gebruik en moet na gebruik worden weggegooid.

Beoogd doel

1. Beoogd gebruik: Wordt gebruikt voor het vullen van een geprepareerd wortelkanaal voorafgaand

aan tandrestauratie.

. Indicatie: Vul het wortelkanaal om infecties en instabiliteit van het kanaal te voorkomen.

. Contra-indicatie: Niet gebruiken bij patiénten die allergisch zijn voor dit product.

. Patiéntenpopulatie: Alle leeftijdsgroepen

. Beoogde gebruiker: Tandarts

. Bijwerkingen Er zijn geen bijwerkingen of nadelige effecten gerapporteerd.

. Potentieel risico bij hergebruik: Hergebruik van gebruikte Gutta percha punt kan ontsteking

veroorzaken.

8. Kan gebruikt worden met sealer of cement en moet gebruikt worden onder toezicht van de tandarts
volgens de klinische indicatie.

9. Apparaat voor eenmalig gebruik

NOoO O WN

Voorzorgsmaatregel

1. Niet gebruiken door iemand anders dan een tandarts-specialist.
2. Niet gebruiken als het product verlopen is.

3. Controleer voor gebruik op infectie in het wortelkanaal.

4. Niet gebruiken bij pati€nten die allergisch zijn voor dit product.

Opslag
Bewaren bij kamertemperatuur uit de buurt van direct zonlicht.

Verwijdering
Verwijderen van de inhoud/verpakking volgens de voorschriften van het land.

Houdbaarheid 4 jaar vanaf de productiedatum
Radiopaak Gelijkwaardig aan 6 mm aluminium stootrand
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Geautoriseerde vertegenwoordiger ~ Geautoriseerde

in de Europese Gemeenschap vertegenwoordiger
in de Zwitserland

Niet opnieuw  Njet-Steriel Medisch hulpmiddel ~ Raadpleeg de Fabrikant
gebruiken gebruiksaanwijzing

SURE DENT CORPORATION (Fabrikant)
#809, 52, Sagimakgol-ro, Jungwon-gu, Seongnam-si, Gyeonggi-do, 13210, Republiek Korea
Tel: +82-31-737-4720 Fax: +82-31-737-4724  http://www.suredent.com

GEAUTORISEERDE VERTEGENWOORDIGER
Europa - OBELIS S.A Bd. Général Wahis, 53, 1030 Brussels, Belgié
Zwitserland - OBELIS GmbH - Ruessenstrasse 12, 6340 Baar / ZG, Zwitserland

m In geval van een ernstig incident dat zich heeft voorgedaan in verband met het hulpmiddel, gelieve
dit te melden aan de fabrikant en de bevoegde autoriteit van de lidstaat waar de gebruiker en/of
patiént is gevestigd.

m De SSCP (Samenvatting van veiligheid en klinische prestaties) kan worden gedownload op
http://www.suredent.com.

m Maataanduiding en lengte Neem contact op met de fabrikant voor de maataanduiding en lengte.
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Elektrooniline Kasutusjuhend Gutta Percha Points (Bio GP Points) Punktide Kasutamiseks
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Kasutusjuhend

GUtta Percha Points(Bio GP Points) (Eestikeelne versioon) |

Kasitsi valtsitud Endodontilised Punktid
Kasutatakse ettevalmistatud juurekanali taitmiseks enne hamba taastamist.

Koostisosad
Gutta Percha, Tsinkoksiid, Tsirkooniumoksiid, Baariumsulfaat, Varvaine

Kasutamine

1. Kontrollige toodet, kas see on kahjustatud ja kas lisandite olemasolu ning kuju sobib kasutamiseks.
2. Kontrollige, kas toode on aegumiskuupaeva sees.

3. Parast kahjustatud hamba juurekanali t66tlemist kasutage taitmiseks dige suurusega gutta perchat.
4. See toode on Uhekordselt kasutatav ja visatakse parast kasutamist ara.

Sihtotstarve

1. Kasutusotstarve: Kasutatakse ettevalmistatud juurekanali téitmiseks enne hamba taastamist.

2. Naidustus: Taitke juurekanal, et valtida nakkust ja juurekanali ebastabiilsust.

3. Vastunaidustus: Arge kasutage patsiendil, kes on selle toote suhtes allergiline.

4. Patsientide arv: Kogu vanuserihm

5. Ettenahtud kasutaja: Hambaarst

6. Kdrvaltoimed: Kdrvaltoimetest ega kahjulikest mdjudest ei ole teatatud.

7. Voimalik risk korduvkasutamisel: Kasutatud Gutta percha punkti korduvkasutamine véib péhjustada
poletikku.

8. Voib kasutada koos hermeetiku vdi tsemendiga ning seda kasutatakse hambaarsti kontrolli all
vastavalt kliinilisele ndidustusele.

9. Uhekordselt Kasutatav Seade

Ettevaatus

1. Arge kasutage muud kui hambaarsti.

2. Arge kasutage, kui toode on aegunud.

3. Enne kasutamist kontrollige, kas juurekanalis pole nakkust.

4. Arge kasutage patsiendil, kes on selle ravimi suhtes allergiline.

Hoiustamine
Hoida toatemperatuuril eemal otsesest paikesevalgusest.

Likvideerimine
Likvideerige sisu/konteiner vastavalt riigi asjakohastele eeskirjadele.

Sailivusaeg 4 aastat alates valmistamiskuupaevast
Radiopaque Samavaarne 6mm alumiiniumist astmega
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Arge kasutage Mittesteriilne Meditsiiniseade Tutvuge Tootja Volitatud esindaja Volitatud esindaja

utest kasutusjuhendiga Euroopa Uhenduses Sveits

SURE DENT CORPORATION (Tootja)
#809, 52, Sagimakgol-ro, Jungwon-gu, Seongnam-si, Gyeonggi-do, 13210, Korea Vabariik
Tel: +82-31-737-4720 Fax: +82-31-737-4724  http://www.suredent.com

VOLITATUD ESINDAJA
Euroopa - OBELIS S.A Bd. Général Wahis, 53, 1030 Brussels, Belgia
Sveits - OBELIS GmbH - Ruessenstrasse 12, 6340 Baar / ZG, Sveits

m Kui seadmega seoses on esinenud tdsine vahejuhtum, teatage sellest tootjale ning kasutaja ja/voi
patsiendi Asukohaliikmesriigi padevale asutusele.

m SSCP (Summary of Safety and Clinical Performance) saab alla laadida aadressilt
http://www.suredent.com.

m Suuruse Maaramine ja Pikkus : Suuruse maaramise ja pikkuse saamiseks votke ihendust tootjaga.
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Séhkébiset ohjeet Gutta Percha Points (Bio GP Points) Kaytté6n
Revisio nro. 2, 10/01/2025 1/2

Kayttoohjeet

GUtta Percha Points(Bio GP Points) (Suomenkielinen versio) t

Kasintehdyt Endodonttiset Karjet
Kaytetaan valmistellun juurikanavan tayttamiseen ennen hampaan entistamista.

Koostumus
Guttaperkka, Sinkkioksidi, Zirkoniumoksidi, Bariumsulfaatti, Pigmentti

Kaytto

1. Tarkista, etta tuote ei ole vaurioitunut tai etta siina ei ole epapuhtauksia, ja ettd sen muoto on
sopiva kaytettavaksi.

2. Tarkista, etta tuotteen parasta ennen-paivays on voimassa.

3. Kun olet kasitellyt vaurioituneen hampaan juurikanavan, kdyta sopivan kokoista guttaperkkaa sen
tayttamiseen.

4. Tuote on kertakayttéinen, ja se tulee havittaa asianmukaisesti kayton jalkeen.

Kayttotarkoitus

1. Kayttotarkoitus: Kaytetaan valmistellun juurikanavan tayttamiseen ennen hampaan entistamista.

2. Indikaatio: Tayta juurikanava sen tulehtumisen ja epastabiiliuuden valttdmiseksi

3. Kontraindikaatio: Al3 kaytéa potilaalla, joka on allerginen télle tuotteelle.

4. Potilasryhma: Kaikki ikaryhmat

5. Suositeltu kayttaja: Hammaslaakari

6. Sivuvaikutukset/Haittavaikutukset: Ei raportoituja sivu- tai haittavaikutuksia.

7. Mahdolliset uudelleenkayton riskit: Kaytettyjen Guttaperkkakarkien uudelleenkayttd voi aiheuttaa
tulehduksen.

8. Voidaan kayttaa yhdessa hammaspinnoitteiden tai hammassementin kanssa hammaslaakarin
valvonnan alaisesti seka kliinisen indikoinnin mukaisesti.

9. Kertakayttéinen Laite

Varotoimet

1. Vain hammashoidon ammattilaisen kayttéon.

2. Al kayta parasta ennen-paivayksen jalkeen.

3. Tarkista juurikanava infektion varalta ennen kaytt6a.
4. Ala kayta potilailla, jotka ovat allergisia télle tuotteelle.

Sailytys
Sailytd huoneenldmma@ssa, suojaa suoralta auringonvalolta.

Havittaminen Havita tuotteen sisaltd/sailio maasi asianmukaisten saadosten mukaisesti.

Sailyvyysaika 4 vuotta valmistuspaivamaarasta
Lapivalaisun vastustavuus Vastaa 6mm aluminiista askelkiilaa
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Ali kéyts uudelleen Ei-steriili Ladketieteellinen laite Lue kiyttsohjeet Valmistaja  Valtuutettu edustaja Valtuutettu
Euroopan Unionissa  edustaja Sveitsi

SURE DENT CORPORATION (Valmistusmaa)
#809, 52, Sagimakgol-ro, Jungwon-gu, Seongnam-si, Gyeonggi-do, 13210, Korean tasavalta
Tel: +82-31-737-4720 Fax: +82-31-737-4724  http://www.suredent.com

VALTUUTETTU EDUSTAJA
Eurooppa - OBELIS S.A Bd. Général Wahis, 53, 1030 Brussels, Belgia
Sveitsi - OBELIS GmbH - Ruessenstrasse 12, 6340 Baar / ZG, Sveitsi

m Mikali tuotteeseen liittyvia vakavia haitallisia tapahtumia iimenee, ilmoita niista valmistajalle seka
sen maan vastaaville viranomaisille, jossa kayttaja asuu ja/tai jossa patentti on myonnetty.

m SSCP (Summary of Safety and Clinical Performance) voidaan ladata osoitteesta
http://www.suredent.com.

m Kokomaaritelma ja Pituus : Ota yhteytta valmistajaan kokomaaritelmaa ja pituutta varten.

-
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Mode d’emploi électronique pour les Gutta Percha Points (Bio GP Points)
Révision N°2, 10/01/2025 1/2

Consignes d'utilisation

GUtta Percha Points(Bio GP Points) (French Version) I i

Pointes endodontiques roulées a la main
Utilisé pour le comblement d'un canal radiculaire préparé avant la restauration d'une dent.

Composition
Gutta-percha, Oxyde de zinc, Oxyde de Zirconium, Sulfate de baryum, Agent colorant

Application

1. Vérifiez que le produit n'est pas endommagé, qu'il ne contient pas d'impuretés et que sa
forme est adaptée a son utilisation.

2. Vérifiez si la date de péremption du produit est respectée.

3. Aprés avoir traité le canal radiculaire de la dent abimée, utilisez de la gutta percha de taille
appropriée pour l'obturer.

4. Ce produit est a usage unique et doit étre jeté aprés utilisation.

Utilisation prescrite

1. Utilisation prescrite : comblement d'un canal radiculaire préparé avant la restauration d'une
dent.

2. Indication : Remplir le canal radiculaire pour prévenir l'infection et l'instabilité du canal
radiculaire.

3. Contre-indications :
Ne pas utiliser sur les patients allergiques a ce produit.

4. Type de patient : Tous les groupes d'age

. Utilisateur prévu : Dentiste

6. Effets secondaires/effets indésirables : Aucun effet secondaire ou effet indésirable n'a été
signalé.

7. Risque potentiel en cas de réutilisation : La réutilisation d'une pointe de Gutta percha déja
utilisée peut provoquer une inflammation.

8. Peut étre utilisé avec un scellant ou un ciment et doit étre utilisé sous le contrdle d’un
dentiste conformément a l'indication clinique.

9. Dispositif a usage unique

[8)

Précaution

1. Ne pas utiliser en dehors des soins dentaires spécialisés.

2. Ne pas utiliser si le produit est périmé.

3. Avant utilisation, vérifier I'absence d'infection a l'intérieur du canal radiculaire.
4. Ne pas utiliser sur les patients allergiques a ce produit.

Stockage
Conserver a température ambiante, a I'abri de la lumiére directe du soleil.

Elimination des déchets : Eliminer le contenu/récipient conformément & la réglementation en
vigueur.

La durée de conservation : 4 ans a compter de la date de fabrication.
Radio-opaque : Equivalent & un Step Wedge en aluminium de 6 mm
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Identifiant unique Conserver a ['abri 0197
Date limite Code lot Référence catalogue du dispositif de la lumiére du soleil
d'utilisation
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— Qonsuller 1?5 ‘ Représentant agréé Représentant
Ne pas réutiser ~ Nonstérile  Dispositif médical ~ consignes d'utilisation  Fabricant dans [UE autorisé en Suisse

SURE DENT CORPORATION (Fabricant)
#809, 52, Sagimakgol-ro, Jungwon-gu, Seongnam-si, Gyeonggi-do, 13210, République de Corée
Tél : +82-31-737-4720 Fax : +82-31-737-4724 http://www.suredent.com

Représentant Agrée
Europe - OBELIS S.A. - Bd. Général Wahis, 53, 1030 Brussels, Belgium
Switzerland - Obelis GmbH - Ruessenstrasse 12, 6340 Baar / ZG, Switzerland

m En cas d'incident grave survenu en rapport avec le dispositif, veuillez le signaler au fabricant et
a l'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient est établi.

m Le SSCP (Summary of Safety and Clinical Performance) peut étre téléchargé sur
http://www.suredent.com.

m Désignation de la taille et longueur : Veuillez nous contacter pour la désignation de la taille et
la longueur.
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GEBRAUCHSANWEISUNG

GUtta Percha Points(Bio GP Points) (German Version)

Handgerollte Spitzen fiir Wurzelkanalbehandlung
Wird zur Fillung eines aufbereiteten Wurzelkanals vor der Zahnrestauration verwendet.

Zusammensetzung
Guttapercha, Zinkoxid, Zirkonoxid, Bariumsulfat, Farbstoff.

Anwendung

1. Uberpriifen Sie, ob das Produkt beschadigt ist, ob es Verunreinigungen enthéalt und ob die
Form flr den Gebrauch geeignet ist.

2. Priufen Sie, ob das Verfallsdatum des Produkts noch nicht abgelaufen ist.

3. Verwenden Sie nach der Wurzelkanalbehandlung des beschadigten Zahns zum Fllen die
Guttapercha-Spitze in der richtigen Grole.

4. Dieses Produkt ist ein Einwegprodukt und wird nach Gebrauch entsorgt.

Verwendungszweck

1.Verwendungszweck: Wird zur Flllung eines aufbereiteten Wurzelkanals vor der
Zahnrestauration verwendet.

2. Indikation: Fillen Sie den Wurzelkanal, um Infektionen und Instabilitat des Wurzelkanals zu
verhindern

3. Kontraindikation: Nicht bei Patienten verwenden, die allergisch auf dieses Produkt reagieren.

4. Patientenpopulation: Alle Altersgruppen

5. Vorgesehener Benutzer: Zahnarzt

6. Nebenwirkungen/unerwiinschte Wirkungen: Es sind keine Nebenwirkungen oder
unerwiinschten Wirkungen bekannt.

7. Potenzielles Risiko bei Wiederverwendung: Die Wiederverwendung einer gebrauchten
Guttapercha-Spitze kann zu Entzindungen fihren.

8. Kann mit Flller oder Zement verwendet werden und muss unter der Kontrolle des Zahnarztes
entsprechend der klinischen Indikation eingesetzt werden.

9. Einweggerat

Vorsichtsmassnahme

1. Darf nur von Zahnarzten verwendet werden.

2. Nicht nach Ablaufdatum des Produkts verwenden.

3. Vor der Verwendung den Wurzelkanal auf eventuelle Infektionen prifen.

4. Nicht bei Patienten verwenden, die allergisch auf dieses Produkt reagieren.

Lagerung: Bei Raumtemperatur und vor direkter Sonneneinstrahlung geschutzt lagern.

Entsorgung: Entsorgen Sie den Inhalt/Behalter gemaf den entsprechenden
Landesvorschriften.

Haltbarkeitsdauer: 4 Jahre ab Herstellungsdatum
Réntgendicht: Aquivalent zu 6 mm Aluminium-Stufenkeil

Lo) E :
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i Bevolimachiigter in der Bevolimachtigter
Nur zum unsteril  Medizinprodukt GePrauchsanweisung e qioyqr ;
Einmalgebrauch beachten Europaischen Gemeinschaft Vertreter

in der Schweiz

SURE DENT CORPORATION (Hersteller)
#809, 52, Sagimakgol-ro, Jungwon-gu, Seongnam-si, Gyeonggi-do, 13210, Republik Korea
Tel: +82-31-737-4720 Fax: +82-31-737-4724 http://www.suredent.com

Bevollméachtigter Vertreter
Europe - OBELIS S.A. - Bd. Général Wahis, 53, 1030 Brussels, Belgium
Switzerland - Obelis GmbH - Ruessenstrasse 12, 6340 Baar / ZG, Switzerland

m Sollte es im Zusammenhang mit dem Produkt zu einem schwerwiegenden Zwischenfall
kommen, melden Sie dies bitte dem Hersteller und der zustindigen Behorde des
Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder Patient niedergelassen ist.

m Der SSCP (Summary of Safety and Clinical Performance) kann von der Website
heruntergeladen werden - http://www.suredent.com.

m GréBenbezeichnung und Lange: Fir GréRenbezeichnung und Lange wenden Sie sich bitte
an den Hersteller.
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Odnyieg xpRong

i

GUtta Percha Points (Bio GP Points) (EMNVIKA ékdoon)

Kwvoi MNoutatrépkag
XpnoigotroloUvTal yia TNV TTAApwWOn VoG eTTEEEPYATUEVOU PICIKOU CWAR VA TTPIV ATTo TNV
aTTOKATACTACT TOU OOVTIOU.

Z0vleon
lNoutatépka, OEeidio Tou weudapyupou, Ocikd Bapio, O&eidio Tou Jipkoviou, XpwaTIKOG TTApAyovTag

Eg@appoyn

1. EAéyETE €AV TO TTPOIGV €ival KATEOTPAPMEVO, VIO TUXOV TTAPOUCIa aKaBapaIwy, Kal av To oXAua
gival katédAAnAo yia xpron.

2. BeBaiwbeite Twg 10 TTPOIOV dev £XEI ANEEL.

3. Metd mn Bepatreia Tou PICIKOU CWANVA TOU KATECTPAPMEVOU BOVTIOU, XPNOIUOTTOINOTE TO KATAGAANAO
MEyEBOG youTaTTéEPKAG YIa TTApWOn.

4. Auto TO TTPOIGV ival Piag XpAONS Kal ATTOPPITITETAI JETA TN XPAON.

MpoAeTOpEVOG OKOTTOG
1. MNpoBAeTéuevn xprion: XpnolyoTrolgital yia TRV TTARpwON evog eTTeEEpyacévou pICIKoU CWARvVa
TIPIV aTTO TNV ATTOKATACTACH TOU doVTIOU.
2. 'Evdei€n: MNepioTe Tov PICIKO CWARVA YIa va aTToTpEWETE TN OAUVON Kal TNV aoTdBeia Tou pIdIkou
OwAnva.
. Avtévdeign: Na un xpnoluyoTrolgital o€ aoBeveig TTou gival AAAEPYIKOI O QuTd TO TTPOIOV.
. KataAAnAoTNTa Xpriong: KatdAAnAo yia 6Aeg TIG NAIKIGKEG OpAdES
. MpoBAemduevog xprotng: OdovTiaTpog
. Mapevépyeleg/AvemiBOUUNTEG evépyeleg: Aev £Xouv ava@epBei TTapevEPyelEg A AVvETTIOUUNTES
EVEPYEIEG.
7. MBavog Kivduvog o€ TTEPITITWON ETTAVAXPNOIPOTIoINoNG: H eTavayxpnoiyoTroinon non
XPNOIYOTTOINPEVOU KWVOU YOUTATTEPKAG UTTOPET VO TTPOKAAEDEI PAEYHOVT).
8. MTropei va xpnoiyotroinBei pe pupaua f odovTIaTPIKA Kovia, Kal 6a TTPETTEl va XpNOIKOTToIEITal UTTO
TOV £AEYX0 TOU OOOVTIATPOU GUUPWVA PE TNV KAIVIKA EvBEIgn.
9. laTpoTEXVOAOYIKO TTPOIGV Hiag xprRong

[o2é) e > dv]

Mpo@uAagn

1. Na xpnoigoTroigital pévo atréd emayyeAuaria odovTtiatpo.

2. Na un xpnoigoTtrolcital €av 1o TTP0oidv £xel AREEL.

3. Mpiv atrd TN xpron, eAEyETE yia pOAUVON OTO EOWTEPIKO TOU PICIKOU CWARvA.
4. Na pn xpnoigotrolgital o€ agBeveic Tou gival aAAepyIKOi o€ auTd TO TTPOIGV.

ATmrofnkeuon
QGuAdooetal o€ Bepuokpacia dwUaTiou Kal HAakpPId atrd Aueco NAIOKS Quwg.

ATéppiwn : ATTOpPIYTE TO TTEPIEXOUEVO/DOXEID CUNPWVA PE TOUG OXETIKOUG KAVOVIOUOUG TNG XWPAG.
Aidpkeia wng : 4 £Tn aTTo TNV NUEPOMNVIO KATAOKEURG
AKTIVOOKIEPOTNTA: loOOUVaNO e Bmm KAipakag aAoupiviou stepwedge
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Mnyv latpoteyvohoyikd  IupPouvkeuteite  Kotaokeuaotrig EEO”“L'D‘SDI””EVDC EEQUGLO‘SDVI HE"S\Q )
enavaypnowonoteite Mn QMogTeEpwpévo npoidv T 08nyieg xprang VTRADAIOC O avtupoownog atnv EABetia

Eupwmaikr Kowotnta

SURE DENT CORPORATION (KaTtaokeguaoThg)
#809, 52, Sagimakgol-ro, Jungwon-gu, Seongnam-si, Gyeonggi-do, 13210, Anuokparia Tng Kopéag
Tel: +82-31-737-4720 Fax: +82-31-737-4724  http://www.suredent.com

EZOYZIOAOTHMENOZ ANTINMPOZQMNOX
Eupwrn - OBELIS S.A Bd. Général Wahis, 53, 1030 Brussels, BéAyio
EABetia - OBELIS GmbH - Ruessenstrasse 12, 6340 Baar / ZG, EApeTia

m € TTEPITTTWON goBapol TTEPICTATIKOU TTOU a@opd Tn XPrioN TOU TTPOIOVTOG, AVAPEPETE OTOV
KATAOKEUOOTA KAl TNV apuddia apxn Tou Kpdtoug péAOUG OTO OTTOI0 BPICKETAI O XPOTNG A/KaI O
aoBevng.

m To SSCP (Zuvown Ac@dAciag kai KAIvikrig ATtédoong) utropei va AngBei atrd tn dietbuvon
http://www.suredent.com.

m [1poadiopioudg peyEBoUG Kal YAKOG @ ETTIKOIVWVHOTE JE TOV KATAOKEUAOTH Yia TOV TTPOCBIOPIoUS
TOU JEYEBOUG Kal TOU UAKOUG.

-
m
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Hasznalati utasitas

P
GUtta Percha Points(Bio GP Points) (Hungarian Version) mm

Kézzel sodort gyokértomé csucs
El6készitett gydkércsatorna, fogtdmés elétti feltdltésére szolgal.

Osszetétel
Gyokeértomd csucs, Cink oxid, Zirkénium oxid, Barium szulfat, Szinezéanyag

Hasznalat

1. Ellendrizze, hogy a termék alakja alkalmas a hasznalatra, a sérllések, és a szennyezédések
jelenlétét.

2. Ellenérizze, hogy a termék a lejarati idén belll talalhato.

3. A sérilt fog gyOkércsatorndjanak kezelése utan, a tdéméshez hasznalja a megfeleld méreti
gyokértomé csucsot.

4. Egyhasznalatu termék, hasznalat utan kidobando.

Felhasznalas

1. Felhasznalas: El6készitett gydkércsatorna, fogtomés el6tti feltdltésére szolgal.

2. Javallat: A fertézés és a gyOkércsatorna instabilitdsanak megel6zése érdekében, témje be a
gyokércsatornat.

3. Ellenjavallat: A termékre allergias betegeknél nem alkalmazhato.

4. Betegpopulacié: Minden korcsoport.

5. Tervezett felhasznal6: Fogorvos.

6. Mellékhatasok / karos hatasok: Mellékhatasokat, vagy karos hatasokat nem jelentettek.

7. Ujrahasznalat esetén fellép6 kockazat: A gydkértdmé csucs Ujrahasznalata gyulladast okozhat.

8. A klinikai indikaciénak megfeleléen és a fogorvos ellenérzése alatt, tomitéanyaggal vagy cementtel
egyutt kell hasznalni.

9. Egyszerhasznalatos termék.

El6vigyazatossag

1. Csakis fogorvos hasznalhatja.

2. Ne hasznalja a szavatossagi idén tul.

3. Hasznalat el6tt ellendrizze a gyokércsatornaban a fertézés jelenlétét.
4. A terméket allergias betegeknél ne alkalmazza.

Tarolas
Szobahdmérsékleten, kézvetlen napfénytél védve tarolanda.

Artalmatlanitas
A tartalmat/tartalyt az adott orszagra vonatkoz¢ el6irasainak megfeleléen artalmatlanitsa.

Eltarthatésag Gyartastdl szamitva négy (4) év.

Radioldgiai atlatszé6sag 6 mm-es aluminium Iépcsééknek felel meg.

o) E :
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Szimboélumok
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LOT REF uDI AN
Felhasznalhatdsagi Tételszam Katalégusszdm  Egyéni azonositdszdm  Napfénytl védve 0197

id6 tarolando
D A W M u EE EE
Ne haszndlja Gjra Nemsteril Orvosieszkoz  Olvassa el a Gyarto Az eur6pai uniéban ~ Meghatalmazott
hasznalati utasitast engedélyezett képviseld keépviseld Svajcban

SURE DENT CORPORATION (Gyarto)
#809, 52, Sagimakgol-ro, Jungwon-gu, Seongnam-si, Gyeonggi-do, 13210, Koreai Koztarsasag
Tel: +82-31-737-4720 Fax: +82-31-737-4724 http://www.suredent.com

VALTUUTETTU EDUSTAJA
Eurépa - OBELIS S.A Bd. Général Wahis, 53, 1030 Brussels, Belgium
Svajc - OBELIS GmbH - Ruessenstrasse 12, 6340 Baar / ZG, Svijc

m Ha az eszk6zzel kapcsolatban barmilyen sulyos és varatlan esemény kovetkezik be, kérjuk
jelentse azt a gyartonak és a felhasznalé és/vagy beteg székhelye szerinti tagallam illetékes
hatésagainak.

m Az SSCP (Summary of Safety and Clinical Performance) letdlthet6 a http://www.suredent.com
cimrél.

m Méretmegallapitas és hossz : Kérjik, vegye fel a kapcsolatot a gyartéval a méret
megallapitasaval és hosszaval kapcsolatban.

71
m
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GUtta Percha Points(Bio GP Points) (Italian Version) ' I

Punti endodontiche arrotolate a mano
Utilizzati per riempire otturazioni prima della ricostruzione del dente.

Composizione
Gutta Percha, Ossido di zinco, Ossido di zirconio, Solfato di bario, Agenti colorante

Utilizzo

1. Controllare l'integrita del prodotto, I'eventuale presenza di impurita e idoneita della forma per

l'uso.

2. Controllare la data di scadenza del prodotto.

3, Dopo il trattamento dell'otturazione del dente danneggiato, utilizzare un gutta percha di
dimensioni adeguate al riempimento.

4. Questo prodotto puo essere gettato dopo 'uso.

Destinazione

1. Uso di destinazione: utilizzato per riempire un’otturazione prima della ricostruzione del dente.

2. Istruzioni: Riempire il canale radicolare per prevenire infezioni e instabilita del canale
radicolare.

3. Controindicazioni: Non utilizzare su pazienti allergici a questo prodotto.

4. Tipologia pazienti: Tutte I'eta

5. Utilizzatore previsto: Dentista

6. Effetti collaterali/Effetti avversi: Non ci sono effetti collaterali o effetti avversi segnalati.

7. Potenziale rischio se riutilizzato: Il riutilizzo di un Gutta Percha point gia usato potrebbe
causare inflammazione.

8. Puo essere utilizzato con un sigillante o cemento. Utilizzare sotto il controllo del dentista,
secondo le indicazioni cliniche.

9. Dispositivo monouso

Precauzioni

1. Utilizzare solo da professionisti dentali.

2. Non utilizzare se il prodotto & scaduto.

3. Prima dell’'uso, assicurarsi che non siano presenti infezioni all'interno dell’otturazione.
4. Non utilizzare su pazienti allergici a questo prodotto.

Conservazione
Conservare a temperatura ambiente lontano da fonti di luce diretta

Smaltimento : Gettare il contenuto/la scatola secondo i regolamenti del proprio paese.

Durata : 4 anni dalla data di produzione
Radiopaco: Equivalente a uno spessore di 6 mm di alluminio

Lo) E :
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Utilizzare Codice lotto Numero catalogo Identificatore unico Tenere lontano
entrola data di dispositivo dalla luce solare 0197

@ (1] Wl | (=P (o

= g T o COnSultare ke istuzioni Rappresentante autorizzato  Rappresentante
Numiizae: Ronsese  TopodnoMeden prima delluso nella Comunita Europea  autorizzato in Svizzera

SURE DENT CORPORATION (Produttore)

#809, 52, Sagimakgol-ro, Jungwon-gu, Seongnam-si, Gyeonggi-do, 13210, Repubbilica di
Corea

Tel: +82-31-737-4720 Fax: +82-31-737-4724 http://www.suredent.com

Rappresentante Autorizzato
Europe - OBELIS S.A. - Bd. Général Wahis, 53, 1030 Brussels, Belgium
Switzerland - Obelis GmbH - Ruessenstrasse 12, 6340 Baar / ZG, Switzerland

m In caso di gravi incidenti relativi al dispositivo, inviare una segnalazione al produttore e alle
autorita competenti nello Stato Membro in cui l'utente e/o il paziente si trovano.

m || SSCP (Riassunto della sicurezza e della prestazione clinica) pu® essere scaricato dal sito
http://www.suredent.com.

m Designazione della taglia e lunghezza : Vi preghiamo di contattarci per la designazione della
taglia e la lunghezza.
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SURE DENT GORPORATION (A—H—)
#809, 52, Sagimakgol-ro, Jungwon-gu, Seongnam-si, Gyeonggi-do, 13210, KER[E
Tel: +82-31-737-4720 Fax: +82-31-737-4724  http://www. suredent. com
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Wersja elektroniczna-Instrukcja uzytkowania ¢wiekéw Gutta Percha Points (Bio GP Points)
Wersja Nr. 2, 10/01/2025 7/2

Instrukcja uzytkowania

GUtta Percha Points(Bio GP Points) (Wersja polska) ;

Cwieki gutaperkowe recznie rolowane do stomatologii
Stuzg do wypetnienia przygotowanego kanatu korzeniowego przed odbudowg zeba.

Skiad
Gutaperka, tlenek cynku, tlenek cyrkonu, siarczan baru, barwnik

Zastosowanie

1. Sprawdz produkt pod katem uszkodzen, obecnosci zanieczyszczeh oraz czy jego ksztatt jest
odpowiedni do zastosowania.

2. Sprawdz date waznosci produktu.

3. Po oczyszczeniu kanatu uszkodzonego zeba, do jego wypetnienia uzyj gutaperki w odpowiednim
rozmiarze.

4. Produkt jest jednorazowego uzytku i powinien by¢ zutylizowany po uzyciu.

Zamierzone przeznaczenie

1. Zamierzone zastosowanie: do wypetnienia przygotowanego kanatu korzeniowego przed odbudowg

zeba.

. Wskazania: Wypetnij kanat korzeniowy w celu unikniecia zakazenia i niestabilnosci kanatu.

. Przeciwwskazania: nie stosowac¢ u pacjentéw uczulonych na ktérykolwiek sktadnik produktu.

. Wiek pacjentow: wszystkie grupy wiekowe.

. Zamierzony uzytkownik: lekarz dentysta.

. Skutki uboczne/dziatania niepozadane: nie zgtoszono skutkéw ubocznych ani dziatan

niepozgdanych.

7. Potencjalne ryzyko zwigzane z ponownym uzyciem: ponowne uzycie uzywanego ¢wieka z
gutaperki moze prowadzi¢ do zapalenia tkanek.

8. Moze byc¢ stosowany z uszczelniaczem lub cementem, powinien by¢ stosowany pod kontrolg
dentysty zgodnie ze wskazaniami klinicznymi.

9. Wyréb jednorazowego uzytku.

oo WN

Srodki ostroznosci

1. Do uzytku wytgcznie przez lekarza dentyste.

2. Nie uzywac po dacie przydatnosci do uzytkowania.

3. Przed uzyciem nalezy upewnic sie, ze w kanale zebowym nie rozwineta sie infekcja.
4. Nie nalezy uzywac u pacjentow uczulonych na ktorykolwiek ze sktadnikow produktu.

Przechowywanie
Przechowywac¢ w temperaturze pokojowej, nie wystawia¢ na bezposrednie dziatanie swiatta
stonecznego.

Utylizacja Zawarto$é/pojemnik utylizowac zgodnie z odpowiednimi przepisami krajowymi.
Okres przydatnosci 4 lata od daty produkcji

Nieprzepuszczajgce promieniowania rentgenowskiego

Odpowiednik aluminiowego klina szarosci 6 mm
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Symbole

Z&
5J REF 0 C€

Chroni¢ przed

Zuzyé przed Kod serii Numer katalogowy Niepowtarzalny - .
identyfikator wyrobu promichiowsniem 01 97
stonecznym
® MD [:E] “ [ Ec [reP| CH |REP

Zapoznaj sie
z instrukcjg
uzytkowania

Nie uzywa¢  Niesterylny Wyréb medyczny
ponownie

Producent Autoryzowany przedstawiciel Autoryzowany
we Wspdlinocie Europejskiej ~ przedstawiciel
we Szwajcaria

SURE DENT CORPORATION (Producent)
#809, 52, Sagimakgol-ro, Jungwon-gu, Seongnam-si, Gyeonggi-do, 13210, Republika Korei
Tel: +82-31-737-4720 Fax: +82-31-737-4724  http://www.suredent.com

AUTORYZOWANY PRZEDSTAWICIEL
Europa - OBELIS S.A Bd. Général Wahis, 53, 1030 Brussels, Belgia
Szwajcaria - OBELIS GmbH - Ruessenstrasse 12, 6340 Baar / ZG, Szwajcaria

m W przypadku wystgpienia jakiegokolwiek powaznego zdarzenia zwigzanego z wyrobem nalezy
zgtosic¢ je producentowi oraz wtasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik
i/lub pacjent ma siedzibe.

m SSCP (Podsumowanie bezpieczenstwa i wynikéw klinicznych) mozna pobraé pod adresem
http://www.suredent.com.

m Oznaczenie rozmiaru i dlugo$¢: W sprawie oznaczenia rozmiaru i dtugosci prosimy o kontakt z
producentem.
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Instrugéo eletrénica para utilizagao de pontos de Gutta Percha Points (Bio GP Points)
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Instrucoes de utilizagao

GUtta Percha Points(Bio GP Points) (Vers&o portuguesa)

Pontas endodonticas enroladas a mao
Utilizado para preencher um canal radicular preparado antes da restauracao do dente.

Composicao
Guta-percha, Oxido de zinco, Oxido de zircénio, Sulfato de bario, Agente de coloragéo

Aplicagéo

1. Verifique se o produto esta danificado, se ha presenga de impurezas e se a forma é adequada
para utilizagao.

2. Verifique se o produto esta dentro do prazo de validade.

3. Depois de tratar o canal radicular do dente danificado, utilize a guta-percha de tamanho adequado
para o preenchimento.

4. Este produto é descartavel e deve ser deitado fora apds a utilizagao.

Objetivo pretendido

1. Utilizagao prevista: Utilizado para preencher um canal radicular preparado antes da restauragéo do
dente.

2. Indicagao: Preencha o canal radicular para evitar infecgdes e instabilidade do canal.

3. Contraindicacao: N&o usar em doentes alérgicos a este produto.

4. Populagao de doentes: Todos os grupos etarios

5. Utilizador previsto: Dentista

6. Efeitos secundarios/efeitos adversos: Nao foram registados quaisquer efeitos secundarios ou
adversos.

7. Risco potencial em caso de reutilizagao: A reutilizagéo da ponta de guta-percha usada pode
causar inflamagao.

8. Pode ser utilizado com selante ou cimento e deve ser utilizado sob o controlo do dentista de
acordo com a indicagao clinica.

9. Dispositivo de utilizagao Unica

Precaucao

1. Nao utilize outro produto que n&o seja um especialista em medicina dentaria.

2. Nao utilize se o produto tiver expirado.

3. Antes de utilizar, verifique se existe infegao no interior do canal radicular.

4. Nao utilize em doentes alérgicos a este produto.

Armazenamento
Conservar a temperatura ambiente, longe da luz solar direta.

Descarte Elimine o conteudo/recipiente de acordo com os regulamentos relacionados do pais.
Prazo de validade 4 anos a partir da data de fabrico

Radiopaco Equivalente a um degrau de aluminio de 6 mm
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Data-limite Cédigo do lote Numero Identificador
de utilizacdo de catdlogo Unico do dispositivo haanterafsstatla 01 97

da luz solar

@ MD [:E] u | Ec [REP| CH |REP

N3o reutilizar Nio estéril Dispositivo Consulte as instrugdes ., . .. Representante autorizado  Representante
médico de utilizacéo na Comunidade Europeia autorizado na Suica

SURE DENT CORPORATION (Fabricante)
#809, 52, Sagimakgol-ro, Jungwon-gu, Seongnam-si, Gyeonggi-do, 13210, Republica da Coreia
Tel: +82-31-737-4720 Fax: +82-31-737-4724  http://www.suredent.com

REPRESENTANTE AUTORIZADO
Europa - OBELIS S.A Bd. Général Wahis, 53, 1030 Brussels, Bélgica
Suiga - OBELIS GmbH - Ruessenstrasse 12, 6340 Baar / ZG, Suica

m No caso de ocorrer algum incidente grave relacionado com o dispositivo, informe o fabricante e a
autoridade competente do Estado-Membro em que o utilizador e/ou o doente esta estabelecido.

m O SSCP (Resumo de Seguranga e Desempenho Clinico) pode ser baixado em
http://www.suredent.com.

m Designagao do tamanho e comprimento: Contacte o fabricante para obter a designagéo do
tamanho e o comprimento.
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Instructiuni electronice pentru Gutta Percha Points (Bio GP Points)
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Instructiuni de utilizare

GUtta Percha Points (Bio GP Points) (Versiune in limba Romana) I I

Conuri gutaperca rulate manual
Folosit la umplerea unui canal radicular pregatit, inainte de restaurarea dintilor.

Compozitie
Gutaperca, Oxid de zinc, Oxid de zirconiu, Sulfat de bariu, Agent de colorare

Utilizare

1. Verificati daca produsul este intact, verificati prezenta impuritatilor si daca forma este potrivita
pentru utilizare.

2. Verificati daca produsul este in perioada de valabilitate.

3. Dupa tratarea canalului radicular al dintelui afectat, folositi conurile gutaperca potrivite.

4. Produsul este de unica folosinta si se arunca dupa utilizare.

Utilizare preconizata

1. Utilizare preconizata: Folosit la umplerea unui canal radicular pregatit, inainte de restaurarea
dintilor.

. Indicatii: Plombati canalul radicular pentru a preveni infectia si instabilitatea canalului radicular.
. Contraindicatii: Nu utilizati la pacienti alergici la produs.

. Populatia de pacienti {inta: Toate grupele de varsta.

. Utilizator: Medicul stomatolog

. Efecte adverse: Nu s-au raportat efecte adverse pana in prezent.

. Riscul potential la refolosire: Refolosirea conurilor gutaperca poate cauza infectii.

. Poate fi utilizat cu material de etansare sau ciment si trebuie utilizat sub controlul medicului dentist,
in conformitate cu indicatia clinica.

9. Dispozitiv de unica folosinta.

O NO O WDN

Precautii

1. A nu se utiliza de alte persoane in afara specialistilor stomatologi.
2. A nu se utiliza dupa expirarea termenului de valabilitate.

3. Tnainte de utilizare, verificati existenta infectiei in canalul radicular.
4. Nu utilizati la pacientii alergici la acest produs.

Pastrare
Pastrati la temparatura camerei, ferit de razele directe ale soarelui.

Eliminare
Aruncati continutul/recipientul in conformitate cu reglementarile actuale.

Perioada de valabilitate Patru (4) ani de la data fabricatiei
Radioopacitate Echivalent cu grosimea de aluminiu de 6 mm
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Data expirarii Cod lot Numdr catalog Identificator unic Feriti de razele solare 01 97
EC |REP CH |REP
Anuserefolosi  Nesteril Dispozitiv medical Cititi instructiunile  producitor Reprezentant autorizat Reprezentant

de utilizare. in Comunitatea Europeand autorizat in Elvetia

SURE DENT CORPORATION (Producator)
#809, 52, Sagimakgol-ro, Jungwon-gu, Seongnam-si, Gyeonggi-do, 13210, Republica Coreea
Tel: +82-31-737-4720 Fax: +82-31-737-4724  http://www.suredent.com

REPREZENTANT AUTORIZAT
Europa - OBELIS S.A Bd. Général Wahis, 53, 1030 Brussels, Belgia
Elvetia - OBELIS GmbH - Ruessenstrasse 12, 6340 Baar / ZG, Elvetia

m In cazul in care a avut loc un incident grav in legatura cu dispozitivul, v rugdm s& raportati
producatorului si autoritatii competente din statul membru in care este stabilit utilizatorul si/sau
pacientul.

m SSCP (Summary of Safety and Clinical Performance) poate fi descarcat de la
http://www.suredent.com.

m Stabilirea grosimii si lungimii: Va rugam sa contactati producatorul pentru stabilirea grosimii si
lungimii.
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Elektronska navodila za uporabo Gutta Percha Points (Bio GP Points)
Revizija St, 2, 10/01/2025 1/2

Navodila za uporabo

GUtta Percha Points(Bio GP Points) (Slovenska verzija) h

Roéno zviti endodontski poeni
Uporablja se za polnjenje pripravljenih koreninskih kanalov.

Sestava
Gutaperca, Cinkov oksid, Cirkonijev oksid, Barijev sulfat, MeSanica kalcijevega silikata, Barvilo

Uporaba

1. Preverite Ce je izdelek poSkodovan, vsebuje necistoCe in je po obliki primeren za uporabo.

2. Preverite ali ni potekel rok uporabe.

3. Po pripravi koreninskega kanala poskodovanega zoba, uporabite gutaperca poen ustrezne velikosti
za polnjenje.

4. Ta izdelek je za enkratno uporabo in ga po uporabi zavrzite.

Namen uporabe

1. Namen: Uporablja se za polnjenje pripravljenega koreninskega kanala pred restavriranjem zoba.

2. Kdaj ga uporabljamo: Napolnite koreninski kanal, da preprecite okuzbo in nestabilnost
koreninskega kanala.

. Kontraindikacije: Ne uporabljajte pri pacientih, ki so alergi¢ni na ta izdelek.

. Starostna skupina: Za vse starostne skupine

. Namenjeno uporabniku: Zobozdravnik

. Stranski ucinki / nezeleni ucinki: Niso znani stranski ali nezeleni uginki.

. MoZnost tveganja pri ponovni uporabi: Ponovna uporaba gutaperéa poenov lahko povzro€i vnetje.
. Lahko se uporablja s polnilom ali cementom pod nadzorom zobozdravnika glede na klini¢no sliko.
. lzdelek za enkratno uporabo.

© 0o N O bW

Opozorilo

1. Uporabljati sme samo zobozdravstveni strokovnjak.

2. Ne uporabljajte, e je potekel rok uporabe.

3. Pred uporabo preverite, da ni vnet koreninski kanal.

4. Ne uporabljajte pri pacientih, ki so alergi¢ni na ta izdelek.

Shranjevanje
Shranijujte pri sobni temperaturi, stran od direktne son&ne svetlobe.

Odlaganje Vsebino in embalaZzo odloZite med odpadke skladno s pravili v vasi drzavi.
Rok trajanja 4 leta od datuma proizvodnje
Radiokontakten Ekvivalentno kot 6 mm aluminjast stopniCasti klin.
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Uporabno do Koda serije Katalogka &tevilka Unikatni identifikator Ne izpostavljajte 0197
izdelka son¢ni svetlobi
@ [li] g [eclmer] [on[rer]
Ne uporabljajte . 0 .. Medicinska  preverite navodila  Proizvajalec Poobla3ceni predstavnik Poobla?éenj_
ponovno I sterilizirano oprema za uporabo za Evropsko skupnost  predstavnik v Svica

SURE DENT CORPORATION (Proizvajalec)
#809, 52, Sagimakgol-ro, Jungwon-gu, Seongnam-si, Gyeonggi-do, 13210, Republika Koreja
Tel: +82-31-737-4720 Fax: +82-31-737-4724  http://www.suredent.com

Pooblas¢eni predstavnik
Evropa - OBELIS S.A Bd. Général Wahis, 53, 1030 Brussels, Belgija
Svica - OBELIS GmbH - Ruessenstrasse 12, 6340 Baar / ZG, Svica

m V primeru resnih teZav, ki se pojavijo v povezavi s tem izdelkom, prosimo da to sporocite
proizvajalcu in pooblas€enemu organu drzave &lanice, v kateri se nahaja uporabnik / pacient.

m SSCP (Povzetek varnosti in klini€ne uginkovitosti) lahko prenesete na http://www.suredent.com.

m Poimenovanije velikosti in dolZine : Prosimo kontaktirajte proizvajalca za poimenovanje velikosti in
dolzZine.
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Instrucciones electrénicas para el uso de Gutta Percha Points (Bio GP Points)
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Instrucciones de uso

—
GUtta Percha Points(Bio GP Points) (Spanish Version) i

Puntas de endodoncia enrolladas a mano
Se utilizan para rellenar un conducto radicular preparado antes de la restauracién dental.

Composicion
Gutapercha, Oxido de zinc, Oxido de circonio, Sulfato de bario, Agente colorante

Aplicacion

1. Compruebe si el producto esta dafado, si tiene impurezas y si la forma es adecuada para su uso.

2. Compruebe si el producto esta dentro de la fecha de caducidad.

3. Después de tratar el conducto radicular del diente dafiado, utilice una punta de gutapercha del
tamano adecuado para rellenar.

4. Este producto es desechable y se descarta después de su uso.

Finalidad Prevista

. Uso previsto: Se utiliza para rellenar un conducto radicular preparado antes de la restauracion dental.

. Indicacion: Rellene el conducto radicular para prevenir infecciones e inestabilidad en el conducto.

. Contraindicaciones: No utilice en pacientes alérgicos a este producto.

. Poblacién de pacientes: Todos los grupos de edad

. Usuario previsto: Dentista

. Efectos secundarios/efectos adversos: No se han reportado efectos secundarios o adversos.

. Riesgo potencial en caso de reutilizacion: La reutilizacion de las puntas de gutapercha usadas puede

causar inflamacion.

8. Se puede utilizar con sellador o cemento y se utilizara bajo el control del dentista segun la
indicacion clinica.

9. Dispositivo de un solo uso

N O O WN -

Precauciones

1. Sélo debe ser utilizado por especialista en odontologia.

2. No utilice el producto si esta caducado.

3. Antes de utilizar el producto, compruebe si hay infeccidn en el interior del conducto radicular.
4. No utilice en pacientes alérgicos a este producto.

Almacenamiento
Almacene el producto a temperatura ambiente lejos de la luz solar directa.

Eliminacion: Deseche el contenido/recipiente de acuerdo con la normativa del pais.

Caducidad: 4 afios a partir de la fecha de fabricacion.
Radiopaco: Equivalente a cufia de aluminio de 6 mm
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Simbolos
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g LoT Idende Mmtenjer a;acb c €

Fecha de caducidad Codigo de lote Mimero de catdlogo disposifivo tnico de la luz solar 01 97

Consultar las Representante auforizadoen  Representante
Moreufizar ~ Moesterl  Dispositivo médico  instruccionesdeuso  Fabricante la Cormunidad Europea  autorizado en Suiza

SURE DENT CORPORATION (Fabricante)
#809, 52, Sagimakgol-ro, Jungwon-gu, Seongnam-si, Gyeonggi-do, 13210, Republica de Corea
Tel: +82-31-737-4720 Fax: +82-31-737-4724 http://www.suredent.com

Representante autorizado
Europe - OBELIS S.A. - Bd. Général Wahis, 53, 1030 Brussels, Belgium
Switzerland - Obelis GmbH - Ruessenstrasse 12, 6340 Baar / ZG, Switzerland

m En caso de que se haya producido cualquier incidente grave en relacion con el producto, informe al
fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro en el que esté establecido el usuario y/o el
paciente.

m El SSCP (Resumen de seguridad y rendimiento clinico) se puede descargar en
http://www.suredent.com.

m Designacion de tamafio y longitud: Por favor contactenos para designacion de tamafo y longitud
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Elektronisk bruksanvisning fér Gutta Percha Points (Bio GP Points)

Revision nr.2, 10/01/2025 172
Bruksanvisning
. - -
GUtta Percha Points(Bio GP Points) (Svensk version) I

Handrullade endodontiska spetsar
Anvands for att fylla en forberedd rotkanal innan tandrestaurering.

Sammansittning
Guttaperka, Zinkoxid, Zirkoniumoxid, Bariumsulfat, Fargmedel

Kontroller

1. Kontrollera om produkten ar skadad, om férekomst av féroreningar och formen ar lamplig for
anvandning.

2. Kontrollera om produkten ar inom utgangsdatumet.

3. Efter att ha behandlat rotkanalen pa den skadade tanden, anvand guttaperka av ratt storlek for att
fylla.

4. Denna produkt ar for engangsbruk och kasseras efter anvandning.

Avsedda dndamal

. Anvands for att fylla en férberedd rotkanal innan tandrestaurering.

. Indikation: Gor en rotfylining fér att forhindra infektion och instabilitet i rotkanalen.

. Kontraindikation: Anvand inte for patienter som ar allergiska mot innehallet i denna produkt.

. Patientpopulation: Alla aldersgrupper

. Avsedd anvandare: Tandlakare

. Biverkningar: Inga biverkningar har rapporterats.

. Potentiell risk vid ateranvandning: Ateranvandning av anvand Guttaperka kan orsaka inflammation.

. Kan anvandas med sealer eller cement och ska anvandas under kontroll av tandldkaren enligt den
kliniska indikationen.

9. Engangsprodukt

00 N O WN -

Forsiktighetsatgard

1. Anvands inte av annan an tandlakare.

2. Anvand inte om produkten har passerat utgangsdatum.

3. Kontrollera bakteriefrihet fére anvandning i rotkanalen.

4. Anvand inte till patienter som ar allergiska mot denna produkt.

Forvaring
Forvara i rumstemperatur och skydda fran direkt solljus.

Hantering av restprodukter
Kassera innehallet/behallaren enligt gallande bestdmmelser i landet.

Hallbarhetstid 4 ar fran tillverkningsdatum
Radiopak Motsvarar 6 mm aluminium stegkil
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Sista anvandningsdatum Batchkod Katalognummer Unik Hall borta fran solljus 01 97

enhetsidentifierare
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S & . Medicinsk . Tillverkare Auktorisgrad representant Auktoriserad
Ateranvind inte  Icke steril - Se bruksanvisningen i Europeiska gemenskapen ————
| Schweiz

SURE DENT CORPORATION (Tillverkare)
#809, 52, Sagimakgol-ro, Jungwon-gu, Seongnam-si, Gyeonggi-do, 13210, Republiken Korea
Tel: +82-31-737-4720 Fax: +82-31-737-4724  http://www.suredent.com

AUKTORISERAD REPRESENTANT
Europa - OBELIS S.A Bd. Général Wahis, 53, 1030 Brussels, Belgien
Schweiz - OBELIS GmbH - Ruessenstrasse 12, 6340 Baar / ZG, Schweiz

m Om nagon allvarlig incident har intraffat i samband med enheten, vanligen rapportera till tillverkaren
och den behériga myndigheten i den medlemsstat dar anvandaren och/eller patienten ar etablerad.

m SSCP (Summary of Safety and Clinical Performance) kan laddas ner pa http://www.suredent.com.

m Storleksbeteckning och langd : Kontakta tillverkaren for storleksbeteckning och langd.
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