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Instruction For Use

Absorbent Paper Points (English Version) =

Sterilized endodontic points
Used to remove moisture from the root canal or to introduce medicaments.

Composition
Paper 100%

Application

1. Check if there is any abnormality in the appearance of the product such as foreign
substances or cracks.

2. Check if the product is within the expiration date.

3. After forming the root canal, select the size that fits the file and dry the root canal,
and use it with medication after.

4. This product is a gamma ray sterilized disposable medical device.

Intended Purpose

. Intended Use: Used to remove moisture from the root canal or to introduce medicaments.

. Indication: Used to remove moisture from the root canal or to introduce medicaments.

. Contraindication: No contraindication has been reported that can cause health problems.

. 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 Paper point may cause inflammation.

. Can be used with medicaments and tools and it shall be used under the control of the dentist
according to the clinical indication.

9. Single Use Device

O~NO O WDN PP

Precaution

1. Do not use other than dental specialist.

2. Use disinfected tools.

3. This product is a gamma-ray sterilized disposable medical device.

Storage
Store at room temperature.

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

Shelf Life : 4 years from the date of manufacture
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g Unique D%&e c
Use-hy date Balch code Catalogue number Device Identifier if package is damaged 0197

®EEIJ

Sterlized — Consult Authorized representative  Authorized representafive
Donotre-use  using imadiation  Medical Device instructions for use Manufacturer  in the European Community in Switzerland

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.

y 7|
m
O



EnekmpoHHU UHCMpYKyuu 3a ynompeba 3a Absorbent Paper Points
Pesusus Ne.1, 01/03/2023 1/2

UHcTpyKuMA 3a ynoTtpeba

Absorbent PaperPoints (6bnrapckm) ]

CTepuriHM eHAOAOHTCKMU WnchTOBE
M3nonseaT ce 3a OTCTpaHsABaHe Ha Bnarata OT KOPEHOBUSA KaHan UNy 3a BbBeXaaHe Ha NnekapcTBa.

CbcTtaB
Xaptns 100%

MpunoxeHue

1. MNpoBepeTe fanu uma HAKaKkBa aHOManusi BbB BbHLUHWUS BUA HA NPOAYKTa, KaTo Hanpumep Yyxau
BELLECTBA UMW NyKHATUHU.

2. MpoBepeTe ganu NpoAyKTbT € B CPOK Ha FOAHOCT.

3. Cnep ohopMsHETO Ha KOpeHOBUS kaHan n3bepeTte pa3mepa, KOWTO OTroBaps Ha chaiina n
noAcyLleTe KOPEHOBMSA KaHan. M3anonasanTe u ¢ nekapcTea ako e Heobxoanmo.

4. To3un NpoayKT € CTepUNM3NPaHo C rama nbun. MeamumHcKo n3genue 3a egHokpaTtHa ynoTtpeba.

MpeagHasHayeHue

1. NpegHasHayeHne: N3nons3ea ce 3a OTCTPaHsABaHE Ha Briarata OT KOPEHOBMSA KaHan unu 3a
BbBeXJaHe Ha nekapcTsa.

2. lNokaszaHue: M3anon3ea ce 3a OTCTpaHABaHe Ha Bnarata oT KOPEHOBWUA KaHan unu 3a BbeexaaHe Ha
MeauKaMeHTH.

3. MNpoTnBonokasaHue: He e cbobLLEHO NPOTMBONOKa3aHWe, KOeTO MOXe Aa NPUYMHU 34PaBOCIIOBHM
npobnemu.

4. MNonynauusa naumMeHTN: Bcnykn Bb3pacToBu rpynu

5. MpenBuaeH notpedbuTen: ctomartonor

6. CtpaHuyHn edekTn/HebnaronpusatHm edpektn: Hama cbobLieHn CTpaHNYHM ePEKTU U HEXEeNaHu
peakumu.

7. MNoTeHumaneH puck npu noBTopHa ynoTtpeba: lNMosTopHaTa ynoTpeba Ha M3non3BaHuTe XxapTUeHu
LwnchToBE MOXE A NPUYMHU Bb3NaneHue.

8. Moxe ga ce n3nonsea ¢ MeavkamMeHTW U MHCTPYMEHTU, U Aa ce U3non3ea nog KOHTpona Ha
cTomaronor cnopes KNMHUYHUTE NnokasaHus.

9. MpoayKT 3a eaAHOKpaTHa ynoTpeda

MpeanasHu mepku

1. [la He ce usnonaea OT ApYyrK, OCBEH OT CTOMaTONOMMYHK CneunanucTu.

2. Nianonssante ge3nHeKunpaHu MHCTPYMEHTMU.

3. To3u NnpoaykT e cTepunuaupaHo ¢ rama-nbyn. MeguumHcko nsgenve 3a egHokpatHa ynotpeba.

CbxpaHeHue
CobxpaHsiBaviTe Npu CTanHa Temneparypa.

NaxBbpnsHe : NaxebpneTe cbabpxaHWeTo/onakoBkaTa CbracHO CbOTBETHUTE pasnopeatu Ha
cTpaHaTa.
CpoOK Ha rogHOCT: 4 roavHV OT AataTta Ha NpPoU3BOACTBO
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CumBonu
, o ® (€
YHukaneH He usnonsseaiite,
CpoK Ha rogHocT MNaptvaa KaTanomeH Homep uaeHTUGUKaTOp aKo onakoBKaTa 01 97
Ha YCTPOMCTBOTO € nospegeHa

® [STERILE[R] [MD] [1i] u [ec[rer] [cH |ReP|

OtopuaupaH npeactasuten  OTOpU3MpaH
B EBponeiickua cblo3 npeacrasuTen
B LLIBeliuapua

He usnonssaiite  Crepunusupax MeaMUMHCKO  BuiKTe MHCTPYKUMATA npoussoguTen
NOBTOPHO ypes obabuBaHe usfenve 3a ynotpeba

SURE DENT CORPORATION (MpousBoauTen)
#809, 52, Sagimakgol-ro, Jungwon-gu, Seongnam-si, Gyeonggi-do, 13210, Peny6nuka Kopes
Tel: +82-31-737-4720 Fax: +82-31-737-4724  http://www.suredent.com

YnbnHOMOLEH nNpeacTaBuTen
EBpona - OBELIS S.A Bd. Général Wahis, 53, 1030 Brussels, benrus
WBenuapusa- OBELIS GmbH - Ruessenstrasse 12, 6340 Baar / ZG, LBenuapus

m B cnyvaw Ha cepro3eH nHUMAEHT, Bb3HMKHAN BbB BPb3ka C NpodyKTa, MOns, JoKnaaBanTe Ha
npou3BoauTens U Ha KOMMETEHTHUS OPraH Ha AbpXaBaTa-yreHka, B KOATO € yCTaHOBEH
noTpebnTenaT nunu NnauneHTsT.

m O603HayeHne Ha pa3mMep n obJoKnHa: Mons, CBBbpPXETE Ce C Npon3BoanTena 3a onpeneridHe Ha
pas3mMepa n ablknHaTta.
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Navod k pouziti

Absorbent Paper Points (Ceska verze) -

Pouzivaji se k odstranéni vihkosti ze zubniho kanalku nebo k zavedeni Iéku.

Slozeni
Papir 100%

Pouziti

1. Zkontrolujte, zda se na povrchu vyrobku nevyskytuji néjaké abnormality, napf. cizi télesa.
cizi latky nebo praskliny.

2. Zkontrolujte, zda vyrobek nema proslou dobu pouzitelnosti.

3. Po upravé zubniho kanalku zvolte velikost, ktera odpovida dané fadé€, a zubni kanalek vysuste
a poté aplikujte léky.

4. Tento vyrobek je zdravotnicky prostiedek na jedno pouziti sterilizovany gama zarenim.

Predpokladané vyuziti

1. Pfedpokladané vyuziti: Pouziva se k odstranéni vihkosti ze zubniho kanalku nebo k zavedeni lékuQ.

2. Ur€eni: Pouziva se k odstranéni vihkosti ze zubniho kanalku nebo k zavedeni Iéku.

3. Kontraindikace: nebyly zaznamenany zadné kontraindikace, které by mohly zpusobit zdravotni
problémy.

4. Skladba pacient(: vSechny vékové skupiny

5. Zamysleny uzivatel: zubni Iékafi

6. VedlejSi u€inky/nezadouci u€inky: Nebyly hlaSeny Zadné vedlejSi ani nezadouci U€inky.

7. Potencialni riziko pfi opétovném pouziti: Opakované pouziti pouzitého papirového ¢epu muze
zpUsobit zanét.

8. Lze je pouzivat s léky a nastroji a musi byt pouzivany pod dohledem zubniho Iékafe podle klinické
diagndzy.

9. Jednorazova poml(icka

Preventivni opatieni

1. NepouZivejte jinak nez u zubniho |ékafe.

2. Pouzivejte dezinfikované nastroje.

3. Tento vyrobek je jednordzovy zdravotnicky prostfedek sterilizovany gama zafenim.

Skladovani
Uchovavejte pfi pokojové teploté.

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

Doba pouzitelnosti 4 roky ode dne vyroby
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Symboly

2 © m b ® (¢

T i NepouZivejte,
5 . 5d Lars 5 & Unikatni identifikator
Datum Kod sarie Katalogoveé Cislo f
pouZitelnosti saftzeni pOkl.‘l'd je ob’al 01 97
poskozeny

® [serie[r] [mpD] [i] sl L=clrer] | cH |REP]

Nepouivejte Sterilizovano  Zdravotnicky Prectéte si:nz’ivod Vyrobce Zplnomotfnen\;' zas}upce o 2p|nomo§n’eny z
opakované ozatovdnim prostfedek k pouiitf v Evropském spoleéenstvi dstupce v Svycarsko

SURE DENT CORPORATION (Vyrobce)
#809, 52, Sagimakgol-ro, Jungwon-gu, Seongnam-si, Gyeonggi-do, 13210, Korejské& 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 Oznaceni velikosti a délky : Ohledné oznaceni velikosti a délky se obratte na vyrobce.
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Brugsanvisning

o ]
Absorbent Paper Points (Dansk version) Il B
Steriliserede endodontiske points
Bruges til at fjerne fugt fra rodkanalen eller indfare medikamenter.

Sammenseaetning
Papir 100 %

Anvendelse

1. Kontroller, om produktet har afvigende udseende sa som fremmedlegemer eller revner.

2. Kontroller, at produktet ikke er udlgbet.

3. Efter dannelsen af rodkanalet vaelges den starrelse, der passer til filen, tar rodkanalen, og brug den
derefter med medikament.

4. Dette produkt er en gammastralesteriliseret medicinsk anordning til engangsbrug.

Tilsigtet formal

1. Tilsigtet anvendelse: Bruges til at fierne fugt fra rodkanalen eller indfgre medikamenter.

2. Indikation: Bruges til at fijerne fugt fra rodkanalen eller indfgre medikamenter.

3. Kontraindikation: Der er ikke blevet rapporteret om kontraindikationer, der kan forarsage
helbredsproblemer.

4. Patientgruppe: alle aldersgrupper

5. Pateenkt bruger: tandleege

6. Bivirkninger: Der er ikke blevet rapporteret om bivirkninger.

7. Potentiel risiko ved genbrug: Genbrug af en brugt papirpoint kan forarsage beteendelse.

8. Kan bruges sammen med medikamenter og redskaber og skal bruges under tandleegens opsyn i
overensstemmelse med den kliniske indikation.

9. Anordning til engangsbrug

Forholdsregler

1. Ma kun anvendes af tandlaegen.

2. Brug desinficerede redskaber.

3. Dette produkt er en gammastralesteriliseret anordning til engangsbrug.

Opbevaring
Opbevares ved stuetemperatur.

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

Holdbarhed 4 ar fra fremstillingsdatoen

F
m
U
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Symboler

3 B C€

Sidste anvendelsesdato Batchkode Katalognummer  Unik enhedsidentifikator  hvis forpakningen 01 97
er beskadiget

® [sterie[r] [MD] [T “ [ Ec [REP] | cH [ReP|

Sterilisel‘:e’t ved Medidr]s'k Se brugsanvisningen Producent A‘utorlseret re;')raesenFant Autorl.seret repraeslentant
bestraling anordning i Den Europaeiske Union i Den Schweiz

Ma ikke genbruges

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

m | tilfelde af enhver alvorlig haendelse, der matte veere 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 Stgrrelsesangivelse og leengde Du bedes kontakte producenten for at forhgre dig om
stgrrelsesangivelse og leengde.




Elektronische gebruiksaanwijzing voor Absorbent Paper Points
Herziening nr.1, 01/03/2023 1/2

Gebruiksaanwijzing

. |
Absorbent Paper Points (Nederlandse versie) mmm—

Gesteriliseerde endodontische punten
Gebruikt om vocht uit het wortelkanaal te verwijderen of om medicamenten in te brengen.

Samenstelling
Papier 100%

Toepassing

1. Controleer of het uiterlijk van het product abnormaal is, zoals vreemde
stoffen of scheuren.

2. Controleer of het product binnen de houdbaarheidsdatum is.

3. Kies na het vormen van het wortelkanaal de maat die bij de vijl past en droog het wortelkanaal,
en gebruik het daarna met medicijnen.

4. Dit product is een met gammastralen gesteriliseerd medisch hulpmiddel voor eenmalig gebruik.

Beoogd doel
1. Beoogd gebruik: Wordt gebruikt om vocht uit het wortelkanaal te verwijderen of om medicamenten
in te brengen.

2. Indicatie: Wordt gebruikt om vocht uit het wortelkanaal te verwijderen of om medicamenten in te
brengen.

. Contra-indicatie: Er is geen contra-indicatie gemeld die gezondheidsproblemen kan veroorzaken.

. Patiéntenpopulatie: Alle leeftijdsgroepen

. Beoogde gebruiker: Tandarts

. Bijwerkingen Er zijn geen bijwerkingen of nadelige effecten gerapporteerd.

. Potentieel risico bij hergebruik: Hergebruik van gebruikte Paper point kan ontsteking veroorzaken.

. Kan worden gebruikt met medicijnen en hulpmiddelen en moet worden gebruikt onder toezicht van

de tandarts volgens de klinische indicatie.

9. Apparaat voor eenmalig gebruik

0o ~NOoO Ol bk W

Voorzorgsmaatregel

1. Niet gebruiken door iemand anders dan een tandarts-specialist.

2. Gebruik gedesinfecteerd gereedschap.

3. Dit product is een met gammastralen gesteriliseerd medisch wegwerpartikel.

Opslag
Bewaren bij kamertemperatuur.

Verwijdering
Verwijderen van de inhoud/verpakking volgens de voorschriften van het land.
Houdbaarheid 4 jaar vanaf de productiedatum

'
m
L)
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Symbolen
g Niet gebruiken c €
Houdbaarheidsdatum Partijcode Catalogusnummer apparaatnummer als de verpakking 01 97

beschadigd is

Q EmEE Wy (] g [EFE  [whkE

Nietopnieuw  Gesteriliseerddoor  Medisch hulpmiddel  Raadpleegde [, - Geautoriseerde Geautoriseerde
gebruiken middel van bestraling gebruiksaanwijzing oo vertegenwoordiger vertegenwoordiger

in de Europese Gemeenschap  in de Zwitserland

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 Wabhis, 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 Maataanduiding en lengte Neem contact op met de fabrikant voor de maataanduiding en lengte.

-
m
U
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Navod k pouziti

Absorbent Paper Points (Eestikeelne versioon)

Steriliseeritud endodontilised punktid
Kasutatakse juurekanalist niiskuse eemaldamiseks v8i ravimite sisseviimiseks.

Koostisosad
100% Paber

Kasutamine

1. Kontrollige, kas toote valimuses on kdrvalekaldeid, naiteks vdorained voi praod.

2. Kontrollige, kas toode on aegumiskuupéeva sees.

3. Pérast juurekanali moodustamist valige failile sobiv suurus ja kuivatage juurekanal, ning kasutage
seda pérast koos ravimitega.

4. See toode on gammakiirgusega steriliseeritud Uihekordselt kasutatav meditsiiniseade.

Sihtotstarve

. Kasutusotstarve: Kasutatakse juurekanalist niiskuse eemaldamiseks vGi ravimite sisseviimiseks.

. Naidustus: Kasutatakse juurekanalist niiskuse eemaldamiseks v&i ravimite sisseviimiseks.

. Vastunaidustus: Ei ole teatatud vastunaidustustest, mis vdivad pdhjustada terviseprobleeme.

. Patsientide arv: Kdik vanuserihmad

. Ettenéhtud kasutaja: Hambaarst

. Kdrvaltoimed: Kdrvaltoimetest ega kahjulikest mdjudest ei ole teatatud.

. VBimalik risk korduvkasutamisel: Kasutatud Paper pointi korduvkasutamine vdib pdhjustada

poletikku.

8. Voib kasutada koos ravimite ja tddriistadega ning seda kasutatakse hambaarsti kontrolli all
vastavalt kliinilisele ndidustusele.

9. Uhekordselt Kasutatav Seade

~No ok wWDNBRE

Ettevaatus

1. Arge kasutage kedagi teist peale hambaarsti.

2. Kasutage desinfitseeritud todriistu.

3. See toode on gammakiirgusega steriliseeritud tihekordselt kasutatav meditsiiniseade.

Hoiustamine
Hoida toatemperatuuril.

Likvideerimine
Likvideerige sisu/konteiner vastavalt riigi asjakohastele eeskirjadele.

Séilivusaeg 4 aastat alates valmistamiskuupéevast
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Stiimbolid

g REF @ CE

Arge kasutage,
K&lblik-tarvitamise Partii kood Kataloogi number Seadme Kordumatu kui pakend 0197
kuupdevani Identifikaator

on kahjustatud

® STERILE|R| [MD EE] J | Ec [REP| [ CH |REP

Arge kasutage  Steriliseeritakse  Meditsiiniseade Tutvuge Tootja Volitatuc!_ esindaja  Volitatud t.asindaja
uuesti Kiirituse abil 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

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

B Suuruse Méadramine ja Pikkus : Suuruse maaramise ja pikkuse saamiseks votke Ghendust
tootjaga.
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Kayttoohjeet

Absorbent PaperPoints (Suomenkielinen versio) I

Steriilit endodonttiset kéarjet
Kaytetaan kosteuden poistamiseen juurikanavasta tai ladkeaineidein viemiseen sinne.

Koostumus
Paperi 100%

Kayttd

1. Tarkista, ettd tuotteessa ei ndy poikkeavuuksia, kuten vierasaineita tai halkeamia.

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

3. Valitse juurikanavan mukainen sopiva koko ja kuivaa juurikanava, ja kayta sita ladkinnallisen
aineen kanssa jalkikateen.

4. Tuote on gammasateilylla sterioitu, kertakayttdinen ladketieteellinen laite.

Kayttotarkoitus:

. Kayttotarkoitus: Kaytetdédn kosteuden poistamiseen juurikanavasta tai laédkeaineiden vientiin sinne.

. Indikaatio: Kaytetaan kosteuden poistamiseen juurikanavasta tai laédkeaineiden vientiin sinne.

. Kontraindikaatio: Ei raportoituja terveydellisida ongelmia aiheuttavia kontraindikaatioita.

. Potilasryhma: Kaikki ikéryhmét

. Suositeltu kayttdja: Hammaslaakari

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

. Mahdolliset uudelleenkayton riskit: Kaytettyjen Paperikarkien uudelleenkayttt voi aiheuttaa

tulehduksen.

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

9. Kertakayttdinen Laite

~No b WDN PR

Varotoimet

1. Vain hammashoidon ammattilaisen kayttoon.

2. Kayta desinfioituja instrumentteja.

3. Tuote on gammaséteilylla sterioitu, kertakayttdinen laéketieteellinen laite.

Sailytys
Sailytd huoneenlammossa.

Havittaminen
Havita tuotteen sisaltd/sailid maasi asianmukaisten saadodsten mukaisesti.

Sailyvyysaika 4 vuotta valmistuspaivamaarasta

-
m
U
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Symbolit
= ® (€
Viimeinen Eridkoodi Kataloginumero Yksil6llinen Al3 kayta mikali pakkaus
kéyttopaiva laitetunniste (UDI) on vahingoittunut 01 97
® [STERLE[R|  [MD| EE] “ [ec [rer| [cH [REP]
Ala kaytd uudelleen Steriloitu Ladketieteellinen laite Lue kidyttdohjeet Valmistaja Valtuutettu edustaja Valtuutettu

sateilyttamalla 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://lwww.suredent.com

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

m Mikali tuotteeseen liittyvia vakavia haitallisia tapahtumia ilmenee, ilmoita niista valmistajalle seka
sen maan vastaaville viranomaisille, jossa kayttaja asuu ja/tai jossa patentti on myonnetty.
m Kokomaaritelma ja Pituus : Ota yhteytta valmistajaan kokomaaritelmaa ja pituutta varten.




Mode d'emploi électronique pour les Pointes de Papier Absorbant
Révision N°1, 01/03/2023 1/2

Consignes d'utilisation

Absorbent Paper Points (French Version) I I

Pointes endodontiques stérilisées
Utilisée pour éliminer I'hnumidité du canal radiculaire ou pour y introduire des médicaments.

Composition
Papier 100 %

Application

1. Vérifiez que l'aspect du produit ne présente aucune anomalie, telle que la présence de
substances étrangéres ou de fissures.

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

3. Apres avoir formé le canal radiculaire, choisissez la taille qui convient & la lime, séchez le
canal radiculaire et utilisez-la ensuite avec des médicaments.

4. Ce produit est un dispositif médical jetable stérilisé par rayons gamma.

Utilisation prescrite

1. Utilisation prescrite : Utilisée pour éliminer I'humidité du canal radiculaire ou pour y introduire
des médicaments.

2. Indication : Utilisée pour éliminer I'humidité du canal radiculaire ou pour y introduire des
médicaments.

3. Contre-indications : Aucune contre-indication médicale n'a été rapportée

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

5. 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 papier déja utilisée
peut provoquer une inflammation.

8. Peut étre utilisé avec des médicaments et des instruments. Doit étre utilisé sous le contrble
d’un dentiste conformément a l'indication clinique.

9. Dispositif & usage unique

Précaution

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

2. Utilisez des instruments stérilisés.

3. Ce produit est un dispositif médical jetable stérilisé par rayons gamma.

Stockage
Conserver a température ambiante.

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

La durée de conservation : 4 ans a compter de la date de fabrication.




Mode d'emploi électronique pour les Pointes de Papier Absorbant
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Symboles

® (€
g Identifiant unique Ne pas ufiliser si

Date limite Code lot Référence catalogue du dispositif I'emballage est endommagé 0197
dutilisation
® STERILE|R| I:Ei] I [ EC |REP| CH [REP|
Stérilisé: par Consulter les Représentant agréé Représentant
Ne pas réutiliser  jrradiation Dispositif médical ~ consignes dufiisaion  Faricant dans F'UE aulorisé 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 & I'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel l'utilisateur et/ou le
patient est établi.

y 7|
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Elektronische Gebrauchsanweisung fir Absorbent Paper Points
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GEBRAUCHSANWEISUNG

Absorbent Paper Points (German Version)

Sterilisierte Spitzen fur Wurzelkanalbehandlung
Wird verwendet, um Feuchtigkeit aus dem Wurzelkanal zu entfernen oder um Medikamente
einzufihren.

Zusammensetzung: 100 % Papier

Anwendung

1. Prifen Sie, ob das Produktaussehen Anomalien aufweist, wie z. B. Fremdkérper oder Risse.

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

3. Wahlen Sie nach der Bildung des Wurzelkanals die fur die Feile geeignete Grof3e aus,
trocknen Sie den Wurzelkanal und verwenden Sie es anschlieRend mit Medikamenten.

4. Dieses Produkt ist ein mit Gammastrahlen sterilisiertes medizinisches Einwegprodukt.

Verwendungszweck

1. Verwendungszweck: Wird verwendet, um Feuchtigkeit aus dem Wurzelkanal zu entfernen
oder um Medikamente einzufihren.

2. Indikation: Wird verwendet, um Feuchtigkeit aus dem Wurzelkanal zu entfernen oder um
Medikamente einzufihren.

3. Kontraindikation: Es wurde keine Kontraindikation gemeldet, die zu gesundheitlichen

Problemen fihren kann.

. Patientenpopulation: Alle Altersgruppen

. Vorgesehener Benutzer: Zahnarzt
Nebenwirkungen/unerwiinschte Wirkungen: Es sind keine Nebenwirkungen oder

unerwinschten Wirkungen bekannt.

7. Potenzielles Risiko bei Wiederverwendung: Die Wiederverwendung einer gebrauchten
Papierspitze kann zu Entziindungen fihren.

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

9. Einweggerat

o Ul N

Vorsichtsmassnahme

1. Darf nur von Zahnarzten verwendet werden.

2. Verwenden Sie desinfizierte Werkzeuge.

3. Dieses Produkt ist ein mit Gammastrahlen sterilisiertes medizinisches Einwegprodukt.

Lagerung
Bei Raumtemperatur lagern.

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

Haltbarkeitsdauer: 4 Jahre ab Herstellungsdatum
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Symbole

D o mm o ® (€

i X bei beschadigter
Einmalige Verpackung 0 1 97
Produktkennung nicht verwenden

® Grerie[7] (WD) [:]E “ [ Ec [rer] [ cH [rep|
Nur zum Gebrauchsanweisung Bevollmachtigter in der Bevollmachtigter

Einmalgebrauch strahlen-sterilisiert Medizinprodukt beachten Hersteller Europaischen Gemeinschaft o (\’f:rrtg‘e:t;:feiz

verwendbar bis Lotnummer Bestellnummer

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

Bevollmachtigter 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 zustdndigen Behdrde des
Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder Patient niedergelassen ist.

-
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HAektpovikn-Odényia xprong yia Anooteipwuévous Kwvoug Xaptou
Avadewpnaon Ap.1, 01/03/2023 1/2

Odnyieg xpnong

i

Absorbent PaperPoints (EMNVIKA £kBooT) =

ATrooTeIpwHEVOI KWVOI evdodovTiag
XpNOIUOTTOIEIOUVTAI VIO TV aPAipETN TNG UYPACIag TOU PICIKOU CWARVA N YIa TNV EI00YWYA
(POAPMOKEUTIKWY OUCIWV.

20vleon
100% xapTi

Egappoyn

1. EAEyETE yia TUXOV avwpalieg 0To EwTEPIKG TOU TTPOIOVTOG, OTTWG EEVEG OUTIEG ) PWYHEG.

2. BeBaiwbeite Twg 10 TTPOIGV dev £XEI AREEL.

3. A@ou diapopewaeTe Tov PICIKO CWANVA, ETTIAEETE TO KATAAANAO PEyEBOG KWVOU Kal OTEYVWOTE TOV
PICIKG CWANVA. ZTn OUVEXEIQ, XPNOIKMOTTOINOTE TOV UE QAPHOAKEUTIKA aywyh.

4. Auto TO TTPOIGV €ival 1I0TPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV Hiag XPAONG, ATTOOTEIPWHEVO WE OKTIVEG YAUUA.

MpofAeTrépEVOg OKOTTOG
1. MpoBAemTéuevn xprion: XpnoIUOTTOIEITAI yIA TNV APAipECN TNG Uypaciag Tou pIfIkou CwAARva N yia
TNV €1I0AYWYrH QAPUAKEUTIKWY OUTIWV.
2. 'EvdeIEn: XpnOIUOTIOIEITAI yIa TNV aQaipean TNG Uypaaciag Tou pICIkoUu cwARva 1 yia TNV €I0aywyn
QAPHOKEUTIKWY OUCIWV.
. AvTévdeign: Aev éxel avagepBei kayia avTEvOeIgn TToU UTTOPET va TTPOKAAECEI TTPORAAUATA UYEIOG.
. KataAAnAoTNTa Xpriong: KatdAAnAo yia 6Aeg TIG NAIKIGKEG OPAdES
. MpoBAeméuevog xpriong: OdovTiaTpog
. Mapevépyeieg/AvemiOUUNTEG evépyeleg: Aev £XOUv avaQepOei TTapevEPYEIEG | QveETTIOUPNTES
EVEPVEIEG.
7. MBavog Kivduvog o€ TTEPITITWON ETTAVAXPNOIPOTToINoNG: H eTavayxpnoiyoTroinon non
XPNOIMOTTOINKEVOU KWVOU XAPTIOU UTTOPET va TTPOKAAECEI PAEYUOVH.
8. MTropei va xpnoiJoTToindei Je QapPUAKEUTIKEG OUTIEG KAl EpYaAgia , Oa TTPETTEI va XPNOCIKOTTOIEITAI
a1T0 0BOVTIATPOUG Kal CUPQWVA PE TNV KAIVIKH €vOEIgn.
9. laTpoTEXVOAOYIKOG TTPOIGV Hiag xprRong

(o206 I SN

Mpo@uAasdn

1. Na xpnoigoTroigital pévo atrd emmayyeAuaria odovtiarpo.

2. XpnOoIUoTToINOTE aTTO0TEIPWUEVA EpYaAEial.

3. AuTo TO TTPOIGV gival IATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV Uiag XPAONG ATTOCTEIPWHEVO PE AKTIVEG YAUUA.

ATtrofnkeuon
duldooeTtal o€ Beppokpagia dwuaTiou.

ATroppiyn : ATToppiyTe TO TTEPIEXOUEVO/DOXEI0 CUUPWVA IE TOUG OXETIKOUG KAVOVIGUOUG TNG XWPAG.

Aidpkeia wng 4 £€Tn a1t TNV NUEPOUNVIO KATOOKEUNRG
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Z0uBoAa

g LOT REF @ c €

Movabikd ;
- . Na pn xpnotonoteitat
Hpepopnvia Aqéng  Kwdikog maptibog  AptBuog kataAdyou  QVayVWPLOTIKG £dv 1 cuoKevasia 01 97
npoloviog

£xeL unootel Inud

® [sTERILE[R]  [MD] [1i] wl

E§ouclodotnpuevog
Kataokevaotng AVTLTPOCWITOG OTNV
Eupwnaikr Kowotnta

Mnv ATOOCTELPWVETAL ME  |OTPOTEXVOAOYIKO JupBouleuteite
EMOVOYXPNOLHOTIOLEITE  Xprion aktivoBoliag npoiov TG o8nyieg xprAong

SURE DENT CORPORATION (KartaokguaoTng)
#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

E=OYZIOAOTHMENOZ ANTINPOZQMNOZ
Eupwtrn - OBELIS S.A Bd. Général Wahis, 53, 1030 Brussels, BéAyio
EABeTia - OBELIS GmbH - Ruessenstrasse 12, 6340 Baar / ZG, EABeTia

m 2 ¢ TTEPITTTWAN GoRapoU TTEPIGTATIKOU TTOU apopd Tn XPAON TOU TTPOIOVTOG, AVAPEPETE OTOV
KOTAOKEUQOTH KAl TNV apuodia apxr Tou KpdToug HEAOUG OTO OTTOI0 BpioKeTal O XProTng i/Kal o
a0oBevAg.

m NMpocdiopicdg peyéBoug Kal PAKOG : ETTIKOIVWVACTE PE TOV KATAOKEUOATH] yia TOV TTPOCGdIopICHO
TOU YEYEBOUG Kal TOU PIAKOUG.
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Hasznalati utasitas

Absorbent Paper Points (Hungarian Version)

Sterilizalt endodonciai pointok
Nedvesség eltavolitasara a gyokércsatornabdl vagy gyégyszerek bejuttatdsara szolgal.

Osszetétel
100% papir

Alkalmazas

1. Ellendrizze, hogy nincs-e valamilyen rendellenesség a termék megjelenésében, példaul
idegen anyag vagy repedés.

2. Ellendrizze, hogy a termék a lejarati idén belul van-e.

3. A gyOkeércsatorna kialakitasa utan valassza ki a reszel6hoz illeszkedé méretet és széritsa
meg a gyokércsatornat, majd ezt kdvetéen gydgyszeres kezeléssel hasznalja.

4. Ez a termék gammasugarral sterilizalt, eldobhaté orvosi eszkoz.

Szandékos cél
1. Rendeltetésszerl hasznalat: Nedvesség eltavolitasara a gyokércsatornabdl vagy
gyogyszerek bejuttatdséra szolgal.
2. Javallat: Nedvesség eltavolitaséra a gyokércsatornabdl vagy gyogyszerek bejuttataséra.
. Ellenjavallat: Nem jelentettek olyan ellenjavallatot, amely egészségiigyi problémakat
okozhatna.
. Betegpopuléacio: Minden korcsoport
. Rendeltetett felhasznalé: Fogorvos
. Mellékhatasok/Kéaros hatasok: Nincsenek mellékhatasok vagy karos hatasok.
. Lehetséges kockazat Ujrafelhasznélas esetén: A hasznélt papirpont Ujrafelhasznélasa
gyulladast okozhat.
8. Gyogyszerekkel, eszkdzokkel egyitt hasznalhatd, fogorvos felligyelete mellett, klinikai
indikacidonak megfeleléen.
9. Egyszer hasznalatos eszkoz

w

~N o 01 A~

Elévigyazatossag

1. Ne hasznalja mas, mint fogorvosi szakember.

2. Hasznaljon fertétlenitett eszkdzdket.

3. Ez a termék gammasugarral sterilizalt, eldobhaté orvosi eszkoz.

Téarolas : Szobahémeérsékleten tarolando.

Artalmatlanitas
A tartalom/tartaly artalmatlanitasa az orszag vonatkozé jogszabalyai szerint torténik.

Felhasznalhatésagi id6 : a gyartastdl szamitott 4 év
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Szimbo6lumok
- ® (€
Felnaszndlhatossgi  Tételszam  Kataldgusszam  Egyéniazonositészam  Me hasznaljaa sérilt
idé csomagolasy termeket 01 97
® serielr] [mp] [13] gl LEClReRl [cH[rer]
. Sugarzassal s Orvosi eszkiz Olvassaela Gyartd Az eurdpai unidban I\'.-'Ieghal-almzfilzott
Ne haszndlja Gjra o o rermek hasznalati utasitdst engedélyezett képviseld  képviseld Svijcban
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SURE DENT CORPORATION (Gyarto)
#809, 52, Sagimakgol-ro, Jungwon-gu, Seongnam-si, Gyeonggi-do, 13210, Koreai Kdztarsasag
Tel: +82-31-737-4720 Fax: +82-31-737-4724 http://www.suredent.com

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

m Ha az eszkdzzel kapcsolatban barmilyen sulyos esemény tortént, kérjik, jelentse a
gyartot és afelhasznal6 és/vagy beteg székhelye szerinti tagallam illetékes hat6sagat.
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Istruzioni per 'uso

Absorbent Paper Points (Italian Version) ' l

Punte endodontiche sterilizzate
Utilizzato per rimuovere l'idratazione o applicare medicamenti.

Composizione : Carta 100%

Utilizzo

1. Controllare I'eventuale presenza di anomalie nel prodotto, come sostanze estranee o crepe.

2. Controllare la data di scadenza del prodotto.

3. Dopo aver formato I'otturazione, selezionare la misura adatta alla lima, asciugare
I'otturazione e, in seguito, utilizzare la medicazione.

4. Questo prodotto € un dispositivo medico monouso sterilizzato con raggi gamma.

Destinazione
1. Uso di destinazione: utilizzato per rimuovere l'idratazione o applicare medicamenti.
2. Istruzioni: utilizzato per rimuovere l'idratazione o applicare medicamenti.
3. Controindicazioni:
Non e stata segnalata alcuna controindicazione che possa causare problemi di salute.
. Tipologia pazienti: Tutte I'eta
. Utilizzatore previsto: Dentista
. Effetti collaterali/Effetti avversi: Non ci sono effetti collaterali o effetti avversi segnalati.
. Potenziale rischio se riutilizzato: Il riutilizzo di una punta di carta potrebbe causare infezione.
. Puo essere utilizzato con farmaci e strumenti e deve essere utilizzato sotto il controllo del
dentista secondo indicazione clinica.
9. Dispositivo monouso

oo ~NO O~

Precauzioni

1. Utilizzare solo da professionisti dentali.

2. Utilizzare strumenti disinfettati.

3. Questo prodotto & un dispositivo medico monouso sterilizzato con raggi gamma.
Conservazione : Conservare a temperatura ambiente\

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

Durata : 4 anni dalla data di produzione

-
m
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Simboli

2 o mm W ® (€

i ] Identificatore unico Mon uiilizzare se la
aﬂm Codceloio  Numero catalogo didispostivo  confezione ¢ dameggista 0197

STERILE[R]  [MD] (T3] J [ec[rer]  [cH [Rep]

Steilizzalo mediante - picposivo medico Consultare e istruzioni Produiore  @PPresentante auforizzalo  Rappresentante
imadiazione prima delluso nella Comunita Furopea  autorzzato in Svizzera

Non riutilizzare

SURE DENT CORPORATION (Produttore)

#809, 52, Sagimakgol-ro, Jungwon-gu, Seongnam-si, Gyeonggi-do, 13210, Repubblica 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 I'utente e/o il paziente si trovano.
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SURE DENT CORPORATION (X —#%—)
#809, 52, Sagimakgol-ro, Jungwon-gu, Seongnam-si, Gyeonggi-do, 13210, K##F[E
Tel: +82-31-737-4720 Fax: +82-31-737-4724  http://www.suredent.com

ARG
I —u v /N - OBELIS S.A. - Bd. Général Wahis, 53, 1030 Brussels, ~/L % —
A A A -Obelis GmbH - Ruessenstrasse 12, 6340 Baar / ZG, A1 A
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Instrukcja uzytkowania

Absorbent Paper Points (Wersja polska) -

Sterylne saczki papierowe do stomatologii
Stuzg do usuwania wilgoci z kanatu korzeniowego lub do wprowadzania lekéw.

Skiad
100% papier

Zastosowanie

1. Sprawdz produkt pod kgtem anomalii w wygladzie, takich jak ciata obce lub pekniecia.

2. Sprawdz date waznosci produktu.

3. Po uformowaniu kanatu korzeniowego, wybierz rozmiar odpowiadajacy pilnikowi i oczy$¢ kanat,
mozna uzy¢ pozniej do wprowadzenia leku.

4. Produkt jest wyrobem medycznym sterylizowanym promieniowaniem gamma i powinien by¢
zutylizowany po uzyciu.

Zamierzone przeznaczenie

1. Zamierzone zastosowanie: do usuwania wilgoci z kanatu korzeniowego lub do wprowadzania
lekow.

2. Wskazania: do usuwania wilgoci z kanatu korzeniowego lub do wprowadzania lekéw.

3. Przeciwwskazania: nie zgtoszono przeciwwskazan, ktére mogtyby powodowac problemy
zdrowotne.

4. Wiek pacjentéw: wszystkie grupy wiekowe.

. Zamierzony uzytkownik: lekarz dentysta.

6. Skutki uboczne/dziatania niepozgdane: nie zgtoszono skutkéw ubocznych ani dziatah
niepozgdanych.

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

8. Moze by¢ stosowany z lekami lub narzedziami, powinien by¢ stosowany pod kontrolg lekarza
dentysty zgodnie ze wskazaniami klinicznymi.

9. Wyréb jednorazowego uzytku.

(631

Srodki ostroznosci

1. Do uzytku wytacznie przez lekarza dentyste.

2. Korzystaé¢ z wysterylizowanych narzedzi.

3. Produkt jest wyrobem medycznym sterylizowanym promieniowaniem gamma i powinien by¢
zutylizowany po uzyciu.

Przechowywanie
Przechowywa¢ w temperaturze pokojowe;j.

Utylizacja
Zawartosc¢/pojemnik utylizowaé zgodnie z odpowiednimi przepisami krajowymi.

Okres przydatnosci
4 lata od daty produkcji
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Symbole
o ® (€
Zuizy¢ przed Kod serii Numer katalogowy  Niepowtarzalny Nie stosowac w przypadku

identyfikator wyrobu  uszkodzenia opakowania 01 97

® EEER mp [ g [eke] [oile

Nie uzywa¢ Sterylizowane za pomoca \wyrgb medyczny Z2POZNAISI®  poncent  Autoryzowany przedstawiciel Autoryzowany
ponownie  Nhapromieniowania zinstrukeja we Wspolnocie Europejskiej przedstawiciel
uzytkowania we Szwajcaria

SURE DENT CORPORATION (Producent)
#809, 52, Sagimakgol-ro, Jungwon-gu, Seongham-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 Oznaczenie rozmiaru i dtugosé: W sprawie oznaczenia rozmiaru i dtugosci prosimy o kontakt z
producentem.
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Instrucdes de utilizag&o

Absorbent Paper Points (Versdo portuguesa)

Pontos endoddnticos esterilizados
Utilizado para remover a humidade do canal radicular ou para introduzir medicamentos.

Composicéo
100% papel

Aplicacéo

1. Verifique se existe alguma anomalia no aspeto do produto, como substéancias estranhas ou
fissuras.
substancias estranhas ou fissuras.

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

3. Apds a formagédo do canal radicular, selecionar o tamanho adequado a lima e secar o canal
radicular, e utilizar a lima com medicacédo depois.

4. Este produto é um dispositivo médico descartavel esterilizado por raios gama.

Objetivo pretendido

1. Utilizacao pretendida: Utilizado para remover a humidade do canal radicular ou para introduzir
medicamentos.

2. Indicagéo: Utilizada para remover a humidade do canal radicular ou para introduzir medicamentos.

3. Contra-indicagfes: Nao foram registadas contra-indicagdes que possam causar problemas de

saude.

. Populacéo de doentes: Todos o0s grupos etarios

5. Utilizador previsto: Dentista

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

7. Risco potencial em caso de reutilizagéo: A reutilizacdo da ponta de papel usada pode causar
inflamacéo.

8. Pode ser utilizado com medicamentos e instrumentos e deve ser utilizado sob o controlo do
dentista de acordo com a indicag&o clinica.

9. Dispositivo de utilizagdo Unica

N

Precaucéo

1. N&o utilize outro produto que ndo seja um especialista em medicina dentéria.
2. Utilizar ferramentas desinfetadas.

3. Este produto é um dispositivo médico descartavel esterilizado por raios gama.

Armazenamento
Armazenar a temperatura ambiente.

Descarte
Elimine o conteudo/recipiente de acordo com os regulamentos relacionados do pais.

Prazo de validade 4 anos a partir da data de fabrico
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Simbolos

2 LOT @ C €

. i N3o utilize se
Data-limite Cédigo do lote Numero Identificador 01 97

ilizaca de catdlogo  Gnico do dispositivo 2 SMPalagem
fe ullzacio estiver danificada

® [sTerLE[R] [MD] [ i sl [ec[rer]  [cH]Rer]

Esterilizado Dispositivo Consulte as instrugBes .\ .- .o Representante autorizado  Representante
por irradiagdo médico de utilizagdo na Comunidade Europeia autorizado na Suica

Ndo reutilizar

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 Designacédo do tamanho e comprimento: Contacte o fabricante para obter a designacéo do
tamanho e o comprimento.
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Instructiuni de utilizare

AbsorbentPaperPoints (Versiune in limba Romana) I I

Conuri endodontice din héartie, sterilizate
Folosite pentru a extrage umezeala din canalul radicular, sau pentru a administra medicamente.

Compozitie
100% hartie

Utilizare

1. Verificati daca exista anomalii ale produsului cum ar fi substante straine sau fisuri.

2. Verificati daca produsul este in perioada de valabilitate.

3. Dupa formarea canalului radicular, selectati dimensiunea care se potriveste instrumentului si uscati
canalul radicular, apoi administrati medicamentele cu ajutorul lui.

4. Produsul este un instrument medicl, sterilizat cu raze gamma.

Utilizare preconizata
1. Utilizare preconizata: Folosite pentru a extrage umezeala din canalul radicular, sau pentru a
administra medicamente.

2. Indicatji: Folosite pentru a extrage umezeala din canalul radicular, sau pentru a administra
medicamente.

. Contraindicatii: Nu s-au raportat contraindicatii care ar putea cauza probleme de sanatate.

. Populatia de pacienti tinta: Toate grupele de varsta.

. Utilizator: Medicul stomatolog

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

. Riscul potential la refolosire: Refolosirea conurilor de hartie poate cauza infeciii.

. Pot fi utilizate impreuna cu medicamente si instrumente, sub controlul medicului stomatolog si
conform indicatiilor clinice.

9. Dispozitiv de unica folosinta.

0N O~ W

Precautii

1. A nu se utiliza de alte persoane n afara specialistilor stomatologi.
2. Folositi instrumente sterilizate.

3. Produsul este un instrument medical, sterilizat cu raze gamma.

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
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Simboluri

2 o e ® Ce€

Nu folositi
Data expirarii Cod lot Numér catalog Identificator unic dacd ambalajul 01 97

este deteriorat

® STERLE[R]  [MD] [1i] aud [ec[rer]  [cH [reP]

A nu se refolosi  Sterilizat prin iradiere Dispozitiv medical Cititi instructiunile  producstor ) Repreze_ntant autorizat 3 Re?rez(fntant )
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 leg&turd cu dispozitivul, v& rugdm sa raportati
producatorului si autoritatii competente din statul membru in care este stabilit utilizatorul si/sau
pacientul.

m Stabilirea grosimii si lungimii: Va rugam sa contactati producatorul pentru stabilirea grosimii si
lungimii.
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Navodila za uporabo

Absorbent Papel'POints (Slovenska verzija) _

Sterilizirani endodontski poeni
Uporablja se za odstranjevanje vlage iz koreninskega kanala ali za vlaganje zdravil.

Sestava
Papir 100%

Uporaba

1. Preverite Ce so vidne kak3ne nepravilnosti, kot na primer prisotnost tujkov ali razpoke.

2. Preverite ali ni potekel rok uporabe.

3. Po oblikovanju koreninskega kanala, izberite velikost poena, ki ustreza pili in osusite koreninski
kanal, za tem pa ga uporabite za vlaganje zdravila.

4. Ta izdelek je medicinski pripomocek za enkratno uporabo, steriliziran z gama zarki.

Namen uporabe

1. Namen uporabe: Uporablja se za odstranjevanje vlage iz koreninskega kanala ali za vlaganje
zdravil.

2. Kdaj ga uporabimo: Uporablja se za odstranjevanje vlage iz koreninskega kanala ali za vlaganje

zdravil.

. Kontraindikacije: Niso znani primeri kontraindikacij, ki bi lahko povzrocili zdravstvene tezave.

. Starostna skupina: Za vse starostne skupine

. Namenjeno uporabniku: Zobozdravnik

. Stranski u€inki / nezeleni ucinki: Niso znani stranski ali nezeleni u&inki.

. Moznost tveganja pri ponovni uporabi: Ponovna uporaba papirnatih poenov lahko povzrodi vnetje.

. Moznost tveganja pri ponovni uporabi: Ponovna uporaba papirnatih poenov lahko povzrodi vnetje.

. Pripomocek za enkratno uporabo

O© o NO O~ W

Opozorilo

1. Uporablja lahko samo zobozdravstveni strokovnjak.

2. Uporabljajte dezinficirano orodje.

3. Ta izdelek je medicinski pripomoc¢ek za enkratno uporabo, steriliziran z gama zarki.

Shranjevanje
Hranite pri sobni temperaturi.

Odlaganje
Vsebino in embalazo odlozite med odpadke skladno s pravili v vasi drzavi.

Rok trajanja 4 leta od datuma proizvodnje

-
m
U
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Simboli

2 ® Ce€

) — " Ne uporabljajte
Uporabno do Koda serije Katalotka stevilka ~ Unikatni identifikator e je embalaza 0197
izdelka pogkodovana

Q@ EEER WMo [ gy [(EFE (ol

Ne uporabljajte  Sterilizirano z IR Zarki  Medicinska  preverite navodila Proizvajalec Pooblasteni predstavnik Pooblaiceni
ponovno 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 pooblaséenemu organu drzave ¢lanice, v kateri se nahaja uporabnik / pacient.

m Poimenovanje velikosti in dolzine : Prosimo kontaktirajte proizvajalca za poimenovanje velikosti
in dolZine.
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Instrucciones de uso

Absorbent PaperPoints (Spanish Version) s

Puntas de endodoncia esterilizadas
Se utiliza para eliminar la humedad del conducto radicular o para introducir medicamentos.

Composicion
Papel 100%

Aplicacién

1. Compruebe si hay alguna anormalidad en el producto como
sustancias extrafias o grietas.

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

3. Después de formar el conducto radicular, seleccione el tamafio que se ajuste a la lima,
deje secar el conducto radicular y luego Uselo con la medicacion.

4. Este producto es un dispositivo médico desechable esterilizado por rayos gamma.

Finalidad Prevista

1. Uso previsto: se utiliza para eliminar la humedad del conducto radicular o para introducir
medicamentos.

2. Indicacion: se utiliza para eliminar la humedad del conducto radicular o para introducir
medicamentos.

3. Contraindicaciones: No se ha informado de ninguna contraindicacion que pueda causar
problemas de salud.

4. Poblacion de pacientes: Todos los grupos de edad

5. Usuario previsto: Dentista

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

7. Riesgo potencial en caso de reutilizacién: La reutilizacion de las puntas de papel usadas
puede causar inflamacion.

8. Puede utilizarse con medicamentos e instrumentos y se utilizara bajo el control del
odontélogo segun la indicacién clinica.

9. Dispositivo de un solo uso

Precauciones

1. Sélo debe ser utilizado por especialista en odontologia.

2. Utilice instrumentos desinfectados.

3. Este producto es un dispositivo médico desechable esterilizado por rayos gamma.

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

Eliminacién: Deseche el contenido/recipiente de acuerdo con la hormativa del pais.

Caducidad: 4 afios a partir de la fecha de fabricacion.
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Simbolos

upi C€
= et N@

Fechadecadicidad  Codigodelote  Mimerodecaioge  dispostvoinico paguete est dafiado 0197

D (] g [EEe [
Esterilizado Consultar las Representante autorizadoen ~ Representante
Noreutiizar  mediante imadiacion ~ Dispositivo médico  instrucciones deuso  Fabricante la Comunidad Europea  autonzado 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 relacién 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
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Bruksanvisning

Absorbent PaperPoints (Svensk version) = =

Steriliserade endodontiska punkter
Anvands for att avliagsna fukt fran rotkanalen eller for att infora lakemedel.

Sammansattning
Papper 100 %

Ansdkan

1. Kontrollera om det finns nagra avvikelser i produktens utseende, sdsom frammande @mnen eller
sprickor.

2. Kontrollera om produkten &ar inom utgdngsdatumet.

3. Efter att du har format rotkanalen, valj den storlek som passar filen och torka rotkanalen, och
anvand den med medicin efterat.

4. Denna produkt & en gammastralningssteriliserad medicinsk engangsprodukt.

Avsedda andamal

1. Avsedd anvandning: Anvands for att avlagsna fukt fran rotkanalen eller for att introducera
lakemedel.

. Indikation: Anvands for att avliagsna fukt fran rotkanalen eller for att introducera lakemedel.

. Kontraindikation: Ingen kontraindikation har rapporterats som kan orsaka halsoproblem.

. Patientpopulation: Alla aldersgrupper

. Avsedd anvandare: Tandlakare

. Biverkningar: Inga biverkningar har rapporterats.

. Potentiell risk vid ateranvandning: Ateranvéndning av anvand Paper Point kan orsaka
inflammation.

8. Kan anvandas med lakemedel och verktyg och ska anvandas under kontroll av tandlékaren enligt

den kliniska indikationen.
9. Engangsenhet

~No ok WN

Forsiktighetsatgard

1. Anvand inte av annan an tandlakare.

2. Anvéand desinficerade verktyg.

3. Denna produkt ar en gammastralningssteriliserad medicinsk engangsprodukt.

Forvaring
Forvara i rumstemperatur.

Foérfogande
Kassera innehallet/behallaren enligt gallande bestammelser i landet.
Hallbarhetstid 4 ar fran tillverkningsdatum

-
m
U



Elektronisk bruksanvisning for Absorbent Paper Points

Revision nr. 1, 01/03/2023 212
Symboler
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Sista anvindningsdatum  Batchkod Katalognhummer Unik Anvénd inte om 01 97

enhetsidentifierare  frpackningen 4r skadad

Q) EEER] WD [ gl [EelRe]  [cAlrer]

Auktoriserad

Steriliserad Medicinsk ¢, bruksanvisningen Tillverkare Auktoriserad representant

med bestrdlning  ytrustning i Europeiska gemenskapen re?;e;entgnt
chweiz

Ateranvind inte

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 Wabhis, 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 behdriga myndigheten i den medlemsstat dar anvandaren och/eller patienten ar etablerad.
m Storleksbeteckning och langd : Kontakta tillverkaren for storleksbeteckning och langd.
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