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Sirona

Gutta-Percha Points

FOR DENTAL USE ONLY

FOR PROFESSIONAL USE ONLY

SINGLE USE

NON-STERILE — TO BE DISINFECTED BEFORE USE

INSTRUCTIONS FOR USE

PROTAPER® UNIVERSAL (REF. A022X), MTWO® (REF. V040220), RECIPROC®

(REF. V040214), ALPHA (REF. V040521, V040522), ISO STANDARDIZED (REF. A022C, A022E,
A022G, A022M, A022N), AUXILIARY (REF. A022F, A022L), CONVENTIONAL (REF. V010542,
V020542, V030542), PROTAPER GOLD®, PROTAPER NEXT®, TRUNATOMY®, WAVEONE®
GOLD AND PROTAPER ULTIMATE® CONFORM FIT® (REF. BOOPGG, BOOPNG, BOOTNG,
BOOWGG, PULG), RECIPROC® BLUE (REF. V040258), VDW.ROTATE® (REF. MOOVRGP)
GUTTA-PERCHA POINTS

1 PRODUCT DESCRIPTION

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

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

2 INDICATIONS FOR USE

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

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

® Intended patient population:
Patients who need root canal treatment.

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

None known.

4 DELIVERY FORM

W Dentsply
Sirona

Tip size (ISO format) .
Code Product T Packaging and content
aper
A022X proTaper® Lniversal Gutta- F1, F2, F3 Plastic box of 60
ProTaper® Universal Gutta- )
A022X00090100 | Percha Points F1,F2, F3 Plastic box of 60:
e 20 points x size
Assortment F1, F2 and F3
ProTaper® Universal Gutta- )
A022X00090200 | Percha Points F4, F5 Plastic box of 60:
’ 30 points x size
Assortment F4 and F5
Plastic box of 120 in vials
010, 015, 020, 025, 030, ; .
035, 040, 045, 050, 055, | (S12es 010 to 080):
A022C Gutta-Percha ISO Pink .02 060’ 070’ 080’ 100‘ 110' 6 vials x 20 points
Obturation Points 120, 130 or 140 Plastic box of 60 in vials
o (sizes 100 to 140):
Taper 2% 6 vials x 10 points
Gutta-Percha ISO Pink .02 015, 020, 025, 030, 035 ) o
A022C00090000 Obturation Points and 040 I:’Ia.stllc g%x Of_ 1t20 'n,V'aIS'
vial x oints x size
Assortment 015-040 Taper 2% P
Gutta-Percha ISO Pink .02 045, 050, 055, 060, 070 ) o
A022C00090100 Obturation Points and 080 I:’Ia.stllc Z%X Of_ 1t20 |n'VIaIs.
vial x oints x size
Assortment 045-080 Taper 2% P
Gutta-Percha ISO Pink .02 090, 100, 110, 120, 130 ) o
A022C00090200 Obturation Points and 140 I:’Ia.stllc t?]%x Of_ 6t0 n \{Ials.
vial x oints x size
Assortment 090-140 Taper 2% P
015, 020, 025, 030, 035,
AO22E Gutta-Percha I1SO White .02 040, 045, 050, 055, 060, | Plastic box of 120 in vials:
Obturation Points 070 or 080 6 vials x 20 points
Taper 2%
Gutta-Percha ISO Pink .02 015, 020, 025, 030, 035 ) o
A022E00190000 Obturation Points and 040 I:’Ia.stllc g%x Of_ 1t20 'n,V'aIS'
vial x oints x size
Assortment 015-040 Taper 2% P
Gutta-Percha ISO Pink .02 045, 050, 055, 060, 070 ) o
A022E00190100 Obturation Points and 080 I:’Ia.stllc g%x Of_ 1t20 |n'VIaIs.
vial x oints x size
Assortment 045-080 Taper 2% P
Gutta-Percha ISO Pink .02 090, 100, 110, 120, 130 ) o
A022E00190200 Obturation Points and 140 I:’Ia.stllc t?]%x Of_ 6t0 n \{Ials.
vial x oints x size
Assortment 090-140 Taper 2% P
AO22F Sgitrt]?s—Percha Auxiliary Obturation A B.C,D Plastic box of 120
Gutta-Percha Auxiliary Obturation Plastic b £120 t ¢
Points astic box o in compartments:
A022F00090000 . A,B,CD 30 points x size
Assortment size A, B, C and D
Plastic box of 120 in vials
010, 015, 020, 025, 030, (sizes 010 to 080):
A022G Gutta-Percha ISO Color- 035, 040, 045, 050, 055, 6 vials x 20 pOIntS
Coded .02 Obturation Points 060, 070 or 080 Plastic box of 60 in vials
Taper 2% (sizes 090 to 100):
6 vials x 10 points
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Tip size (ISO format)

Code Product Packaging and content
Taper
Gutta-Percha ISO Color- 015, 020, 025, 030, 035 ) o
A022G00090000 Coded .02 Obturation Points and 040 Plastic box of 120 in vials:
) 1 vial x 20 points x size
Assortment size 015-040 Taper 2%
Gutta-Percha ISO Color- 045, 050, 055, 060, 070 ) o
A022G00090100 Coded .02 Obturation Points and 080 Plastic box of 120 in vials:
) . 1 vial x 20 points x size
Assortment size 045-080 Taper 2%
Gutta-Percha ISO Color- 090, 100, 110, 120, 130 ) o
A022G00090200 Coded .02 Obturation Points and 140 Plastic box of 60 in vials:
) 1 vial x 10 points x size
Assortment size 090-140 Taper 2%
» ) Plastic box of 120 points (XF, F and
A022L Gutta-Percha Auxiliary Obturation XF F. M. L M)
Points B
Plastic box of 60 points (L)
Gu.tta-Percha Auxiliary Obturation Plastic box of 105:
A022L.00090000 Points XF, F, M, L 30 points x size (XF, F and M)
Assortment size XF, F, M and L 15 points x size L
Plastic box of 120 points (sizes
Gutta-Percha ISO Col 015, 020, 025, 030, 035, 015 to 060):
A022M utta-Fercna wolor- 040, 045, 060 or 090 6 vials x 20 points
Coded .04 Obturation Points ) ) )
Taper 4% Plastic box of 60 points (size 090):
6 vials x 10 points
Gutta-Percha ISO Color- 015, 020, 025, 030, 035 ) o
A022M00090000 Coded .04 Obturation Points and 040 Plastic box of 120 in vials:
) 1 vial x 20 points x size
Assortment size 015-040 Taper 4%
Gutta-Percha 1SO Color- Plastic box of 100 in vials:
A022M00090100 | Coded .04 Obturation Points 045, 060 and 090 2 by(l)?ls X 20 points X size (045 and
. Taper 4%
Assortment size 045-090 ° 2 vials x 10 points x size 090
015, 020, 025, 030, 035 ) )
AO22N Gutta-Percha ISO Color- or 040 Plastic box of 120 points:
Coded .06 Obturation Points - 6% 6 vials x 20 points
aper 6%
Gutta-Percha ISO Color- 015, 020, 025, 030, 035 ) o
A022N00090000 Coded .06 Obturation Points and 040 Plastic box of 120 in vials:
i 1 vial x 20 points x size
Assortment size 015-040 Taper 6%
i F1, F2, F3
BOOPGGPF grOTaper Gold® Conform Fit® _ Plastic box of 60
utta-Percha Obturation Points Variable taper
ProTaper Gold® Conform Fit® F2 F3 Plastic box of 60:
BOOPGGPF0O0F23 Gutta-Percha Obturation Points " 40 points x F2
Assortment F2 and F3 Variable taper 20 points x F3
ProTaper Gold® Conform Fit® F4 F5 Plastic box of 60:
BOOPGGPF0O0OF45 Gutta-Percha Obturation Points " 40 points x F4
Assortment F4 and F5 Variable taper 20 points x F5
ProTaper Next® Conform Fit® X2, X3 .
BOOPNGPF Gutta-Percha Obturation Points Variable taper Plastic box of 60
ProTaper Next® Conform Fit® X2 X3 Plastic box of 60:
BOOPNGPF00X23 Gutta-Percha Obturation Points ; 40 points x X2
Assortment X2 and X3 Variable taper 20 points x X3
ProTaper Next® Conform Fit® X4. X5 Plastic box of 60:
BOOPNGPF00X45 Gutta-Percha Obturation Points v ; | 40 points x X4
Assortment X4 and X5 ariable taper 20 points x X5
TruNat ® Conf Fit® Gutt Small, Prime, Medium,
BOOTNGPF rumatormy’s ontorm T Lulla- | Large Plastic box of 60

Percha Obturation Points

Variable taper
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Tip size (ISO format) .
Code Product Packaging and content
Taper
TruNatomy® Conform Fit® Gutta- Flastic box of 60
Percha Obturation Points Small, Prime, Medium pol .
BOOTNGPFOOAST , _ 30 points x Prime
Assortment: Small, Prime and Variable taper 20 points x Medium
Medium
TruNatomy® Conform Fit® Gutta- Small. Prime. Medium .
Percha Obturation Points ’ ’ ’ Plastic box of 60:
BOOTNGPF00AS4 . ) Large 10 points x size (Small, Large)
Assortment: Small, Prime, Variable taper 20 points x size (Prime, Medium)
Medium and Large
WaveOne® Gold Conf Fit® Small, Primary, Medium,
aveOne® Gold Conform Fi Large .
BOOWGGPF Gutta-Percha Obturation Points g Plastic box of 60
Variable taper
WaveOne® Gold Conform Fit® . . Plastic box of 60:
. . Small, Primary, Medium :
Gutta-Percha Obturation Points ’ ’ ’ i i i
BOOWGGPFOOAST . Large 10 points x size (Small, Medium
Assortment: Small, Medium, Variable taper and Large)
Large and Primary P 30 points x Primary
025.04, 030.04, 035.04,
MOOVRGP JDWROTATES Gutta-Percha | 040,04, 050.04, 025.06, | Plastic box of 60
030.06, 035.06, 040.06
VDW.ROTATE® Gutta-Percha 025.06, 030.04. 035.04 ?F:(I)astig tt)OX i 60(:)25 06
Obturation Points -Uo, Rl U4, poinis x size Uzo.
MOOVRGPFOOAST 025.04 10 points x size (030.04, 035.04,
Assortment 025.04)
- R25, R40, R50
V040258 RECIPROC® Blue Gutta-Percha _ Plastic box of 60
Obturation Points Variable taper
RECIPROC@ .Blue Gutta-Percha R25. R40, R50 Plastifz box Of 60:
V040258028237 Obturation Points _ 40 points x size R25
Assortment Variable taper 10 points x size (R40, R50)
i i F1, F2, F3, FX, FXL
PULG ProTaper Ultimate® Qonform Fit® . Plastic box of 60
Gutta-Percha Obturation Points Variable taper
ProTaper Ultimate® Conform Fit® | . -, o Plastic box of 60:
PULGAST Gutta-Percha Obturation Points e 10 points x size F1
Variable taper 30 points x size F2
Assortment 20 points x size F3
035.04, 040.04, 045.04,
. 050.04, 060.04, 030.05, .
V040220 Mtwo® Gutta-Percha Points 025.06. 030.06. 035.06. Plastic box of 60
040.06, 025.07
Mtwo® Gutta-Percha Point Plastic box of 60 in compartments:
o® Gutta-Fercha Foints 025.06, 030.05, 035.04, 20 points x size (025.06)
V040220028457 |\ ortment 040.04, 025.07 10 points x size (030.05, 035.04,
040.04, 025.07)
V040214 RECIPROC® Gutta-Percha R25, R40, R50 Plastic box of 60
RECIPROC® Gutta-Percha Plastic box of 60 in compartments:
V040214028237 Points R25, R40, R50 40 points x size R25
Assortment 10 points x size (R40, R50)
015.04, 020.04, 025.04,
V040521 ) 030.04, 035.04, 040.04, )
Alpha Gutta-Percha Points Plastic box of 60
V040522 015.06, 020.06, 025.06,
030.06, 035.06, 040.06
015.04, 020.04, 025.04, ) . _
V040521028230 Alpha Gutta-Percha Points 030.04, 035.04, 040.04, | Plastic box of 60 in compartments:
10 points x size (015, 020, 025, 030,
V040522028230 Assortment 015.06, 020.06, 025.06, 035, 040)
030.06, 035.06, 040.06 ’

END-IFU-GUTTA-PERCHA-POINT-MSA-V04-WEB-EUR-Multilingual-2026-02 5/229



W Dentsply
Sirona

Tip size (ISO format) .
Code Product Packaging and content
Taper
xxfine (XXF), xfine (XF),
V010542 Conventional Gutta-Percha Points | fine (F), medium (M), large | Plastic box of 100
(L)
xxfine (XXF), xfine (XF),
V020542 Conventional Gutta-Percha Points | fine (F), medium (M), large | Plastic box of 100
(L)
xxfine (XXF), xfine (XF),
V030542 Conventional Gutta-Percha Points | fine (F), medium (M), large | Plastic box of 100
(L)
V010542020477 ) i
Conventional Gutta-Percha Points | xfine (XF), fine (F), Plastic box of 100 in compartments:
V020542020477 ) . . .
Assortment sizes XF, F, M, L medium (M) and large (L) | 1 compartment x 25 points x size
V030542020477
5 COMPOSITION

ProTaper® Universal, Mtwo® and RECIPROC® Gutta-Percha Points
The following composition is only applicable to the following: REF. A022X, V040220, V040521,

V040522.

e Components:

O Zinc Oxide (60 - 75%)

O Synthetic Gutta-Percha (18 - 25%)
O Barium Sulfate (5 - 10%)

o Pigments (0.005 - 1%)

O© Remaining components (< 15%)

ISO Standardized, Auxiliary and Conventional Gutta-Percha Points

The following composition is only applicable to the following: REF. A022C, A022E, A022F,
A022G, A022L, A022M, A022N, V010542, V020542, V030542.

e Components:

O Zinc Oxide (75 - 85%)

0 Synthetic Gutta-Percha (15 - 25%)
o Pigments (0 - 3%)

0 Remaining components (< 4%)

ProTaper Gold®, ProTaper Next®, TruNatomy®, WaveOne® Gold and ProTaper Ultimate®
Conform Fit®, RECIPROC® Blue, VDW.ROTATE® Gutta-Percha Points

The following composition is only applicable to the following: REF. BOOPGG, BOOPNG,
BOOTNG, BOOWGG, PULG, V040258, MOOVRGP.

e Components:

O Zinc Oxide (45 - 55%)

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

O Titanium Dioxide (1 - 5%)
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O Yellow Colorant (< 2%)
0 Red Colorant (< 2%)
© Remaining components (< 10%)
Physical and chemical properties

® Radiopacity: > 3 mm of aluminum equivalent in thickness

® Melting Temperature: < 100°C (212°F)

® Nominal length: =28 mm (1.1 in)
O Auxiliary Gutta-Percha Points (REF. A022F and A022L): 2 24 mm (0.9 in)

O Conventional Gutta-Percha Points (REF. V01054, V02054, and V03054): = 20 mm
(0.8 in)

6 COMPATIBLE DEVICES
Gutta-Percha Points are used in combination with:

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

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

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

® Endodontic sealers, such as AH Plus® Sealer and 2Seal, are used to coat root canal walls
and remain at the interface between the root canal and the gutta-percha material.

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

7 SAFETY NOTES

7.1 Warnings

e Gutta-Percha Points are single-use products. Single-use products shall neither be re-
processed not reused. Reusing these products increases the risk of cross-contamination
and/or breakage.

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

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

O Fracture of the tooth due to obturation instruments.

7.2 Precautions

e Safety and effectiveness of use have not been established in pregnant or breastfeeding
women or in children.
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® Inspect the packaging and product before use: if the packaging or the product is damaged,
do not use the product and discard it.

Use a rubber dam system during the endodontic procedure.
For your own safety, wear personal protective equipment (gloves, glasses, mask).

Do not sterilize with heat.

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

7.3 Adverse reactions / Undesirable side effects

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

7.4 Storage conditions / Handling
e Keep away from sunlight and heat.
® Maintain under room temperature (< 30°C (86°F)).

e Store in a dry area.

8 STEP BY STEP INSTRUCTIONS

The described Gutta-Percha Points are part of a complete system and should only be used in
combination with the corresponding shaping files and paper points (excluding ISO standardized,
conventional and auxiliary points). They are identifiable with their system brand, size name and
color code.

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

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

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

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

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

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

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

9 PROCESSING: HYGIENE, CLEANING, DISINFECTION AND STERILIZATION
INSTRUCTIONS

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

® Gutta-Percha Points are non-sterile devices. Please, follow the below instructions for
disinfection:
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o Immerse the Gutta-Percha Points in 5.25% NaOCI for 1 to 5 minutes at ambient
temperature.

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

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

O Let the Gutta-Percha Points air dry.

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

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

O Please follow the General Processing Instructions For Endodontic Products
(dentsplysirona.com/ifu) for the disinfection, cleaning and sterilization steps.

10 SAFE DISPOSAL OF THE DEVICE

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

11 EXPIRATION DATE

Do not use after the expiration date indicated on the label.

12 SERIOUS INCIDENT REPORTING

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

13 WARRANTY AND LIMITED REMEDY / LIMITATION OF LIABILITY

Disclaimer: The Instructions For Use have been validated by Dentsply Sirona. Users are solely
responsible for any deviation from these instructions, and/or the use of alternative methods for
endodontic treatment and/or processing when applicable. Dentsply Sirona accepts no liability
for damage, injury, or any legal responsibility incurred directly or indirectly by the user due to a
deviation from the Instructions For Use set forth above. The user shall observe safe and lawful
practices including, but not limited to, those set forth in this document.

14 SUMMARY OF SAFETY AND CLINICAL PERFORMANCE

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

EUDAMED
https://ec.europa.eu/tools/eudamed
IFU
dentsplysirona.com/ifu
® ProTaper® Universal, Mtwo® and RECIPROC® Gutta-Percha Points
The Basic UDI-DI number is: ++J00310041DT
e |SO Standardized, Conventional and Auxiliary Gutta-Percha Points
The Basic UDI-DI number is: ++J00310042DV
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® ProTaper Gold®, ProTaper Next®, TruNatomy®, WaveOne® Gold and ProTaper Ultimate®
Conform Fit®, RECIPROC® Blue, VDW.ROTATE® Gutta-Percha Points

The Basic UDI-DI number is: ++J00310043DX

15 ADDITIONAL INFORMATION

See webpage dentsplysirona.com/ifu to:

e Get a free print copy of the IFU.

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

Authorised representatives

Manufacturer

q3

2797

END-IFU-GUTTA-PERCHA-POINT-MSA-V04-WEB-EUR-Multilingual-2026-02

DENTSPLY DeTrey GmbH
De-Trey-Stral3e 1

78467 Konstanz

Germany

DENTSPLY IH Limited
Brunel Way

Stonehouse

Gloucestershire

GL10 3GB

United Kingdom
EU Importers

i

Maillefer Instruments Holding Sarl
Chemin du Verger 3

1338 Ballaigues

Switzerland

dentsplysirona.com/ifu

For Products REF. V040220, V040214, V040521, V040522,

V010542, V020542, V030542, V040258 and MOOVRGP:

VDW GmbH
Bayerwaldstr. 15
81737 Mulnchen
Germany

For all other Products:

Dentsply Sirona Europe GmbH
Sirona Strafie 1

5071 Wals bei Salzburg
Austria
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Gutta-Percha Points

RESERVE A UN USAGE DENTAIRE

RESERVE A UN USAGE PROFESSIONNEL

USAGE UNIQUE

NON STERILE — A DESINFECTER AVANT UTILISATION

INSTRUCTIONS D'UTILISATION

PROTAPER® UNIVERSAL (REF. A022X), MTWO® (REF. V040220), RECIPROC®

(REF. V040214), ALPHA (REF. V040521, V040522), NORMALISEES ISO (REF. A022C, A022E,
A022G, A022M, A022N), AUXILIAIRE (REF. A022F, A022L), CONVENTIONNELLES

(REF. V010542, V020542, V030542), PROTAPER GOLD®, PROTAPER NEXT®, TRUNATOMY®,
WAVEONE® GOLD ET PROTAPER ULTIMATE® CONFORM FIT® (REF. BOOPGG, BOOPNG,
BOOTNG, BOOWGG, PULG), RECIPROC® BLUE (REF. V040258), VDW.ROTATE®

(REF. MOOVRGP)

1 DESCRIPTION DU PRODUIT

® Description du produit :
Les pointes de gutta-percha sont des dispositifs d'obturation endodontique composés de
caoutchouc de gutta-percha synthétique radio-opaque utilisé pour obturer le canal radicu-
laire aprés nettoyage et mise en forme. Ces dispositifs a usage unique sont disponibles uni-
quement en version non stérile.

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

2 INSTRUCTIONS D’UTILISATION

® |Instructions d’utilisation :
Les produits sont indiqués dans le traitement des pathologies endodontiques.

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

® Population de patients visée :
Patients nécessitant un traitement du canal radiculaire.
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e Utilisateur visé et environnement d’utilisation :
Les dispositifs endodontiques doivent étre utilisés uniquement en milieu clinique ou hospi-
talier, en suivant les bonnes pratiques dentaires, par des professionnels dentaires qualifiés
tels que les dentistes généralistes ainsi que les spécialistes en endodontie (endodontistes)
et assistants dentaires.

3 CONTRE-INDICATIONS

Aucune connue.

4 FORME D’ADMINISTRATION

Taille de la pointe
Code Produit (format ISO) Emballage et contenu
Conicité
A022X ﬁfgaesedr%ﬁﬁx;fha F1, F2, F3 Boite plastique de 60
Pointes de gutta-percha N ) )
A022X00090100 | ProTaper® Universal F1,F2, F3 Boite plastique de 60 :
) T 20 pointes x taille
Assortiment F1, F2 et F3
Pointes de gutta-percha N ) )
A022X00090200 | ProTaper® Universal F4, F5 Boite plastique de 60 :
) ’ 30 pointes x taille
Assortiment F4 et F5
010 015. 020 025. 030 Boite plastique de 120 en flacons
035, 040, 045, 050, 055, | {tailles 0102 080) :
A022C Gu.tta—Per‘cha |SQ Rose .02 060, 070, 080, 100, 110, 6 flacons x 20 pomtes
Pointes d'obturation 120, 130 ou 140 Boite plastique de 60 en flacons
o (tailles 100 a 140) :
[v)
Conicité 2 % 6 flacons x 10 pointes
Gutta-Percha ISO Rose .02 015, 020, 025, 030, 035 N ) )
A022C00090000 Pointes d'obturation et 040 Boite plastique c_ie 120 en flacons :
] o 1 flacon x 20 pointes x taille
Assortiment 015-040 Conicité 2 %
Gutta-Percha ISO Rose .02 045, 050, 055, 060, 070 N ) )
A022C00090100 Pointes d'obturation et 080 Boite plastique c_ie 120 en flacons :
] o 1 flacon x 20 pointes x taille
Assortiment 045-080 Conicité 2 %
Gutta-Percha ISO Rose .02 090, 100, 110, 120, 130 R ) .
A022C00090200 Pointes d'obturation et 140 Boite plastique c_ie 60 en _flacons :
] o 1 flacon x 10 pointes x taille
Assortiment 090-140 Conicité 2 %
015, 020, 025, 030, 035,
A022E Gutta-Percha ISO White. 02 040, 045, 050, 055, 060, | Boite plastique de 120 en flacons :
Pointes d'obturation 070 ou 080 6 flacons x 20 pointes
Conicité 2 %
Gutta-Percha ISO Rose .02 015, 020, 025, 030, 035 N ) )
A022E00190000 Pointes d'obturation et 040 ??Ilte plasté%ue det 120 teqlrlacons :
acon x ointes x taille
Assortiment 015-040 Conicité 2 % P
Gutta-Percha ISO Rose .02 045, 050, 055, 060, 070 N ) )
A022E00190100 Pointes d'obturation et 080 ??Ilte plasté%ue det 120 te;qlrlacons :
acon x ointes x taille
Assortiment 045-080 Conicité 2 % P
Gutta-Percha ISO Rose .02 090, 100, 110, 120, 130 N ) .
A022E00190200 Pointes d'obturation et 140 ??Ilte plast;%ue det 60 etn _flllacons :
acon x ointes x taille
Assortiment 090-140 Conicité 2 % P
A022F Sﬁ;”;i‘:‘( iﬁ;?;‘;rat'on de gutta-per- | o 5 ¢ p Boite plastique de 120
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Taille de la pointe
Code Produit (format ISO) Emballage et contenu
Conicité
Pointes d'obturation de gutta-per- N ) )
cha auxiliaires Boite plastique de 120 en comparti-
A022F00090000 ) . ) A B, C,D ments :
'Igallle de l'assortiment A, B, C et 30 pointes x taille
Boite plastique de 120 en flacons
010, 015, 020, 025, 030, (tailles 010 a 080) :
A022G Gutta-Percha 1SO avec code cou- 035, 040, 045, 050, 055, 6 flacons x 20 pOinteS
leur .02 Pointes d'obturation 060, 070 ou 080 Boite plastique de 60 en flacons
Conicité 2 % (tailles 090 a 100) :
6 flacons x 10 pointes
Gutta-Percha ISO avec code cou- | 015, 020, 025, 030, 035 N ) ]
A022G00090000 leur .02 Pointes d'obturation et 040 Boite plastique C_’e 120 en flacons :
) ) L 1 flacon x 20 pointes x taille
Taille de I'assortiment 015-040 Conicité 2 %
Gutta-Percha ISO avec code cou- | 045, 050, 055, 060, 070 N ) ]
A022G00090100 leur .02 Pointes d'obturation et 080 Boite plastique C_’e 120 en flacons :
) ) L 1 flacon x 20 pointes x taille
Taille de I'assortiment 045-080 Conicité 2 %
Gutta-Percha ISO avec code cou- | 090, 100, 110, 120, 130 N ) .
A022G00090200 leur .02 Pointes d'obturation et 140 Boite plastique de 60 en flacons :
) ) L 1 flacon x 10 pointes x taille
Taille de I'assortiment 090-140 Conicité 2 %
Poi d'ob ion d Boite plastique de 120 pointes (XF,
A022L ointes d'obturation de gutta-per- XF, F, M, L F et M)
cha auxiliaires N ) )
Boite plastique de 60 pointes (L)
Pointes d'obturation de gutta-per- N ) ]
cha auxiliaires Boite plastique de 105 :
A022L.00090000 . . . XF,F, M, L 30 pointes x taille (XF, F et M)
'Il_'allle de l'assortiment XF, F, M et 15 pointes x taille L
Boite plastique de 120 pointes
A022M Gutta-Percha ISQ avec code cou- | 040, 045, 060 ou 090 p
leur .04 Pointes d'obturation Conicité 4 % Boite plastique de 60 pointes
(taille 090) :
6 flacons x 10 pointes
Gutta-Percha ISO avec code cou- | 015, 020, 025, 030, 035 N ) )
A022M00090000 leur .04 Pointes d'obturation et 040 Boite plastique de 120 en flacons :
) . L 1 flacon x 20 pointes x taille
Taille de I'assortiment 015-040 Conicité 4 %
Gutta-Percha ISO avec code Cou- | 145 660 et 090 Boite plastique de 100 en flacons :
A022M00090100 | leur .04 Pointes d'obturation ‘ (Z)é"gl)cons x 20 pointes x taille (045 et
. . . Conicité 4 %
Taille de I'assortiment 045-090 2 flacons x 10 pointes x taille 090
015, 020, 025, 030, 035 N ) )
A022N Gutta-Percha ISO avec code cou- | 5, 040 Boite plastique de 120 pointes :
leur .06 Pointes d'obturation L 6 flacons x 20 pointes
Conicité 6 %
Gutta-Percha ISO avec code cou- | 015, 020, 025, 030, 035 N )
A022N00090000 leur .06 Pointes d'obturation et 040 Boite plastique de 120 en flacons :
) ) L 1 flacon x 20 pointes x taille
Taille de I'assortiment 015-040 Conicité 6 %
Pointes d'obturation de gutta-per- | F1 F2. F3
BOOPGGPF cha ProTaper Gold® Conform U Boite plastique de 60
Fit® Conicité variable
Pointes d'obturation de gutta-per- N ) ]
cha ProTaper Gold® Conform F2, F3 Boite plastique de 60 :
BOOPGGPF00F23 Fit® L ) 40 pointes x F2
Conicité variable 20 pointes x F3
Assortiment F2 et F3
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Taille de la pointe

Code Produit (format ISO) Emballage et contenu
Conicité
Pointes d'obturation de gutta-per- N .
cha ProTaper Gold® Conform F4, F5 Boite plastique de 60 :
BOOPGGPF00F45 Fit® L 40 pointes x F4
Conicité variable 20 pointes x F5
Assortiment F4 et F5
Pointes d'obturation de gutta-per- | xo x3
BOOPNGPF cha ProTaper Next® Conform T ) ) Boite plastique de 60
Fit® Conicité variable
Pointes d'obturation de gutta-per- N ) ]
cha ProTaper Next® Conform X2, X3 Boite plastique de 60 :
BOOPNGPF00X23 Fit® . ) 40 pointes x X2
Conicité variable 20 pointes x X3
Assortiment X2 et X3
Pointes d'obturation de gutta-per- N ) )
cha ProTaper Next® Conform X4, X5 Boite plastique de 60 :
BOOPNGPF00X45 Fit® . ) 40 pointes x X4
Conicité variable 20 pointes x X5
Assortiment X4 et X5
Pointes d'obturation d " Petite, Primaire, Moyenne,
ointes d'obturation de gutta-per- | Grande N .
BOOTNGPF cha TruNatomy® Conform Fit® e . Boite plastique de 60
Conicité variable
Pointes d'obturation de gutta-per- 188 Itiipr)]Itae ztlguitci’ti 60
cha TruNatomy® Conform Fit® Petite, Primaire, Moyenne po! petite.
BOOTNGPFOOAST 30 pointes x primaire
Assortiment : petit, primaire et Conicité variable 20 pointes x moyenne
moyen
Ty Gomom P | 2, Prmae,Moyenne, | S PSR Ee S0
BOOTNGPFO0AS4 _ oo Grande pointes x taille (petite, grande)
Assortiment : petit, primaire, Conicité variable 20 pointes x taille (primaire,
moyen et grand moyenne)
Pointes d'obturation de gutta-per- | Petite, Primaire, Moyenne,
BOOWGGPF cha WaveOne® Gold Conform Grande Boite plastique de 60
Fit® Conicité variable
Pointes d'obturation de gutta-per- N . )
cha WaveOne® Gold Conform Petite, Primaire, Moyenne, 1138|te PltaSt'th’ellfe 60t:t
BOOWGGPFOOAST | Fit® Grande of gprg'r’]‘ dzs)‘x aille (petite, moyenne
Assortiment : petit, moyen, grand | Conicité variable 30 pointes x primaire
et primaire
Pointes d'obturation de gutta-per- 025.04, 030.04, 035.04,
MOOVRGP cha VDW ROTATE® 040.04, 050.04, 025.06, Boite plastique de 60
’ 030.06, 035.06, 040.06
Pointes d'obturation de gutta-per- 025.06. 030.04. 035.04 g’gne 'pltaStithje'I?e06205:O6
cha VDW.ROTATE® Y0, VA Rl pointes x taille :
MOOVRGPFOOAST _ 025.04 10 pointes x taille (030.04, 035.04,
Assortiment 025.04)
Pointes d'obturation de gutta-per- | R25, R40, R50 5 .
V040258 cha RECIPROC® Blue Conicité variable Boite plastique de 60
Pointes d'obturation de gutta-per- Boite plasti de 60 :
R25, R40, R50 plastique de 60 :
V040258028237 cha RECIPROC® Blue o 40 pointes x taille R25
Assortiment Conicité variable 10 pointes x taille (R40, R50)
Pointes d'obturation de gutta-per- | F1 F2, F3. FX, FXL
PULG cha ProTaper Ultimate® Conform L ) Boite plastique de 60
Fit® Conicité variable
Pointes d'obturation de gutta-per- Boite plastique de 60 :
cha ProTaper Ultimate® Conform | F1, F2, F3 i i
PULGAST p 10 pointes x taille F1

Fit®
Assortiment

Conicité variable

30 pointes x taille F2
20 pointes x taille F3
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Taille de la pointe
Code Produit (format ISO) Emballage et contenu
Conicité
035.04, 040.04, 045.04,
. 050.04, 060.04, 030.05, N .
V040220 Pointes de gutta-percha Mtwo® 025.06. 030.06. 035.06. Boite plastique de 60
040.06, 025.07
Boite plastique de 60 en comparti-
Pointes de gutta-percha Mtwo® ments :
V040220028457 s de gufia® 02000, 099.09: 035041 20 pointes x taille (025.06)
Assortiment DAt 10 pointes x taille (030.05, 035.04,
040.04, 025.07)
Pointes de gutta-percha N .
V040214 RECIPROC® R25, R40, R50 Boite plastique de 60
Pointes de gutta-percha Boite plastique de 60 en comparti-
V040214028237 | RECIPROC® R25, R40, R50 ments - .
. 40 pointes x taille R25
Assortiment 10 pointes x taille (R40, R50)
015.04, 020.04, 025.04,
V040521 ) 030.04, 035.04, 040.04, N )
Pointes de gutta-percha Alpha Boite plastique de 60
V040522 015.06, 020.06, 025.06,
030.06, 035.06, 040.06
015.04, 020.04, 025.04, Boite plastique de 60 en comparti-
V040521028230 Pointes de gutta-percha Alpha 030.04, 035.04, 040.04, ments :
V040522028230 Assortiment 015.06, 020.06, 025.06, 10 pointes x taille (015, 020, 025,
030.06, 035.06, 040.06 030, 035, 040)
Pointes de gutta-percha conven- xxfine (XXF), xfine (XF),
V010542 tionnelles 9 P fine (F), moyenne (M), Boite plastique de 100
grande (L)
Pointes de gutta-percha conven- xxfine (XXF), xfine (XF),
V020542 tionnelles g P fine (F), moyenne (M), Boite plastique de 100
grande (L)
Pointes de gutta-percha conven- xxfine (XXF), xfine (XF),
V030542 fommells gufia-p fine (F), moyenne (M), Boite plastique de 100
grande (L)
V010542020477 Pointes de gutta-percha conven- . , ,
tionnelles xfine (XF), fine (F) Boite plastique de 100 en comparti-
V020542020477 ) . . movenne ’(M) rar,mde L) ments :
V030542020477 Tf‘l'_”es de I'assortiment XF, F, M Y 9 1 compartiment x 25 pointes x taille
e
COMPOSITION

Pointes de gutta-percha ProTaper® Universal, Mtwo® et RECIPROC®
La composition suivante s’applique uniquement & ce qui suit : REF. A022X, V040220, V040521,

V040522.
® Composants :

0 Oxyde de zinc (60-75 %)

O Gutta-percha synthétique (18-25 %)
O Sulfate de baryum (5-10 %)

o Pigments (0,005-1 %)

O Composants restants (< 15 %)

Pointes de gutta-percha auxiliaires, conventionnelles et normalisées ISO

La composition suivante s’applique uniquement a ce qui suit : REF. A022C, A022E, A022F,
A022G, A022L, A022M, A022N, V010542, V020542, V030542.
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Composants :

0 Oxyde de zinc (75-85 %)

O Gutta-percha synthétique (15-25 %)
o Pigments (0-3 %)

O Composants restants (< 4 %)

Pointes de gutta-percha ProTaper Gold®, ProTaper Next®, TruNatomy®, WaveOne® Gold
et ProTaper Ultimate® Conform Fit®, RECIPROC® Blue, VDW.ROTATE®

La composition suivante s’applique uniquement a ce qui suit : REF. BOOPGG, BOOPNG,
BOOTNG, BOOWGG, PULG, V040258, MOOVRGP.

Composants :

0 Oxyde de zinc (45-55 %)

O Gutta-percha synthétique (20-30 %)
O Sulfate de baryum (15-20 %)

O Dioxyde de titane (1-5 %)

O Colorant jaune (< 2 %)

O Colorant rouge (< 2 %)

O Composants restants (< 10 %)

Propriétés physiques et chimiques

Radio-opacité : épaisseur équivalente a plus de 3 mm d’aluminium
Température de fusion de la gutta-percha : < 100°C (212°F)

Longueur nominale : = 28 mm (1,1 pouces)

o Pointes de gutta-percha auxiliaires (REF. AO22F et A022L) : = 24 mm (0,9 in)

o Pointes de gutta-percha conventionnelles (REF. V01054, V02054, et V03054) : = 20 mm
(0,8in)

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

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

Calamus®, BeeFill® et Gutta-Smart™. Il s’agit de dispositifs chauffants utilisés pour per-
mettre I'écoulement de la gutta-percha dans 'ensemble du systéme radiculaire.

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

Les ciments endodontiques, tels que le ciment AH Plus® et 2Seal, sont utilisés pour en-
duire les parois des canaux radiculaires a l'interface entre le canal radiculaire et la gutta-
percha.

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

7.1 Avertissements

® Les pointes de gutta-percha sont des produits a usage unique. Les produits a usage unique
ne doivent étre ni retraités ni réutilisés. La réutilisation de ces produits augmente le risque
de contamination croisée et/ou de rupture.

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

O Des infections graves / conséquences graves sur la santé du patient (par exemple : dan-
gers biologiques tels qu’une infection, une réaction toxique ou allergique pour le patient)
n'ont jamais été observées et sont tres peu probables, mais ne peuvent pas étre totale-
ment exclues.

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

7.2 Précautions

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

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

e Utiliser une digue dentaire lors de la procédure endodontique.

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

® Ne pas procéder a une stérilisation par la chaleur.

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

7.3 Reéactions / Effets indésirables
® Une géne postopératoire passagére peut survenir, généralement suite a un traitement radi-
culaire.
7.4 Conditions de conservation / Manipulation
® Protéger de la lumiére directe du soleil et de la chaleur.
® Conserver a température ambiante (< 30°C (86°F)).

® Stocker dans un endroit sec.

8 INSTRUCTIONS ETAPE PAR ETAPE

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

Les pointes de gutta-percha doivent étre utilisées uniquement en milieu médical ou hospitalier
par des professionnels dentaires qualifiés. Aprés la mise en forme et le nettoyage du canal radi-
culaire, la technique d’obturation doit étre définie par le professionnel.
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Cette procédure requiert I'utilisation de pointes de gutta-percha et de ciment.
1) Les pointes de gutta-percha sélectionnées doivent venir du méme systéme de mise en

forme et correspondre au code de couleur et a la taille du dernier instrument de mise en
forme utilisé lors de la préparation du canal. La pointe doit correspondre a la taille apicale
du dernier instrument utilisé et une légére friction doit étre ressentie lors du retrait (tug-
back).

2) Les pointes doivent étre désinfectées avant utilisation (voir section [9]).
3) Un instrument chauffé peut étre utilisé pour ramollir le matériel afin qu'il s’adapte aux di-

mensions du canal radiculaire et qu'un scellement parfait soit garanti.

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

tion.

5) Utiliser un outil adéquat pour couper les pointes de gutta-percha, y compris la bague de

code couleur, le cas échéant, une fois la pointe de gutta-percha introduite dans le canal ra-
diculaire. La bague de couleur ne doit pas demeurer dans le canal radiculaire aprés intro-
duction.

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

® |es pointes de gutta-percha sont prévues pour un usage unique.
® |es pointes de gutta-percha sont des dispositifs non stériles. Pour la désinfection, veuillez

suivre les instructions ci-dessous :

O Plonger les pointes de gutta-percha dans une solution de NaOCI a 5,25 % a température
ambiante pendant 1 a 5 minutes.

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

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

O Laisser sécher les pointes de gutta-percha a l'air libre.

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

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

O Veuillez suivre les instructions de traitement général pour produits endodontiques
(dentsplysirona.com/ifu) en ce qui concerne les étapes de désinfection, nettoyage et sté-
rilisation.

10 ELIMINATION EN TOUTE SECURITE DU DISPOSITIF

11

Les produits doivent étre éliminés conformément aux réglementations locales relatives a I'élimi-
nation en toute sécurité des dispositifs tranchants et contaminés.

DATE D’EXPIRATION
Ne pas utiliser au-dela de |la date d’expiration indiquée sur I'étiquette.
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12 DECLARATION D’INCIDENTS GRAVES

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

13 GARANTIE ET RECOURS LIMITE / LIMITATION DE RESPONSABILITE

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

14 RESUME DES CARACTERISTIQUES DE SECURITE ET DES
PERFORMANCES CLINIQUES
Ces informations seront disponibles dans la base de données européenne sur les dispositifs

médicaux (EUDAMED) et sur le site Internet du mode d’emploi, qui renverra a l'identification
unique de base du dispositif (IUD-ID de base).

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

Mode d’emploi
dentsplysirona.com/ifu
® Pointes de gutta-percha ProTaper® Universal, Mtiwo® et RECIPROC®
IUD-ID de base : ++J00310041DT
® Pointes de gutta-percha conventionnelles, auxiliaires et normalisées ISO
IUD-ID de base : ++J00310042DV

® Pointes de gutta-percha ProTaper Gold®, ProTaper Next®, TruNatomy®, WaveOne® Gold
et ProTaper Ultimate® Conform Fit®, RECIPROC® Blue, VDW.ROTATE®

IUD-ID de base : ++J00310043DX

15 INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES

Visiter le site internet dentsplysirona.com/ifu pour :

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

® Obtenir une explication des symboles non harmonisés pour les instructions d’utilisation et
les étiquetages.
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Gutta-Percha Points

SOLO PER USO ODONTOIATRICO

SOLO PER USO PROFESSIONALE

MONOUSO

NON STERILE — DISINFETTARE PRIMA DELL'USO

ISTRUZIONI PER L'USO

PUNTE DI GUTTAPERCA PROTAPER® UNIVERSAL (RIF. A022X), MTWO® (RIF. V040220),
RECIPROC® (RIF. V040214), ALPHA (RIF. V040521, V040522), CONFORMI ALLO STANDARD
ISO (RIF. A022C, A022E, A022G, A022M, A022N), AUSILIARIE (RIF. A022F, A022L),
CONVENZIONALI (RIF. V010542, V020542, V030542), PROTAPER GOLD®, PROTAPER NEXT®,
TRUNATOMY®, WAVEONE® GOLD E PROTAPER ULTIMATE® CONFORM FIT® (RIF. BOOPGG,
BOOPNG, BOOTNG, BOOWGG, PULG), RECIPROC® BLUE (RIF. V040258), VDW.ROTATE®

(RIF. MOOVRGP)

1 DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

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

® Benefici clinici:
Il beneficio clinico dei pazienti sottoposti a una procedura di otturazione con punte di gutta-
perca € il ripristino dell'integrita e della funzionalita del dente nel’ambito del trattamento en-
dodontico.

2 INDICAZIONI PER L'USO

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

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

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

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

Nessuna nota.

4 FORMATO DI CONSEGNA

W Dentsply
Sirona

Dimensioni punta
Codice Prodotto (formato ISO) Confezione e contenuto
Taper
A022X Eﬁi”\fgrg;?“ttapema ProTaper® | 4 5 F3 Scatola in plastica da 60
Punte di guttaperca ProTaper® ) )
A022X00090100 | Universal F1, F2, F3 Scatola in plastica da 60:
Assort 0 F1 F2 e F3 T 20 punte per dimensione
ssortimento F1, F2 e
Punte di guttaperca ProTaper® ) )
A022X00090200 | Universal F4, F5 Scatola in plastica da 60:
Assort 0 F4 e F5 ’ 30 punte per dimensione
ssortimento F4 e
010 015. 020 025. 030 Scatola in plastica da 120 in fiale (di-
035’ 040’ 045’ 050‘ 055' mensioni da 010 a 080):
A022C Guttaperca_ ISO rosa. 02 Punte 060, 070, 080, 100, 110, 6 fiale x 20 punte
per otturazione 120, 130 oppure 140 Scatola in plastica da 60 in fiale (di-
Taper 2% mensioni da 100 a 140):
per =7 6 fiale x 10 punte
Guttaperca ISO rosa. 02 Punte 015, 020, 025, 030, 035 ) ) e
A022C00090000 per otturazione e 040 Scatola in plastica da 120 in fiale:
Assortimento 015-040 Taper 2% 1 fiala x 20 punte per dimensione
= ()
Guttaperca ISO rosa. 02 Punte 045, 050, 055, 060, 070 ) ) e
A022C00090100 per otturazione e 080 Scatola in plastica da 120 in fiale:
Assortimento 045-080 Taper 2% 1 fiala x 20 punte per dimensione
= ()
Guttaperca ISO rosa. 02 Punte 090, 100, 110, 120, 130 ) ) o
A022C00090200 per otturazione e 140 Scatola in plastica da 60 in fiale:
Assortimento 090-140 Taper 2% 1 fiala x 10 punte per dimensione
= ()
015, 020, 025, 030, 035,
AO22E Guttaperca ISO bianca. 02 Punte | 040, 045, 050, 055, 060, | Scatola in plastica da 120 in fiale:
per otturazione 070 oppure 080 6 fiale x 20 punte
Taper 2%
Guttaperca ISO rosa. 02 Punte 015, 020, 025, 030, 035 ) ) e
A022E00190000 per otturazione e 040 Scatola in plastica da 120 in fiale:
Assortimento 015-040 Taper 2% 1 fiala x 20 punte per dimensione
= ()
Guttaperca ISO rosa. 02 Punte 045, 050, 055, 060, 070 ) ) e
A022E00190100 per otturazione e 080 Sc_atola in plastica da 1.20 in flale.
Assortimento 045-080 Taper 2% 1 fiala x 20 punte per dimensione
= ()
Guttaperca ISO rosa. 02 Punte 090, 100, 110, 120, 130 ) ) o
A022E00190200 per otturazione e 140 Scatola in plastica da 60 in fiale:
Assortimento 090-140 Taper 2% 1 fiala x 10 punte per dimensione
= ()
A022F Egrgjsﬂ:aﬂf;tapema per otturazio- | A g ¢ p Scatola in plastica da 120
Punte di guttaperca per otturazio- ) . .
ne ausiliarie Scatola in plastica da 120 in scom-
A022F00090000 . . o A, B, C,D parti:
Asgortlmento dimensioni A, B, C 30 punte per dimensione
e
Scatola in plastica da 120 in fiale (di-
010, 015, 020, 025, 030, mensioni da 010 a 080):
A022G Guttaperca 1SO con codice colo- 035, 040, 045, 050, 055, 6 fiale x 20 punte
re. 02 Punte per otturazione 060, 070 oppure 080 Scatola in plastica da 60 in fiale (di-
Taper 2% mensioni da 090 a 100):
6 fiale x 10 punte
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Dimensioni punta

Codice Prodotto (formato ISO) Confezione e contenuto
Taper
Guttaperca ISO con codice colo- | 015, 020, 025, 030, 035 ) ) o
A022G00090000 re. 02 Punte per otturazione e 040 Scatola in plastica da 120 in fiale:
. ) o 1 fiala x 20 punte per dimensione
Assortimento dimensioni 015-040 | Taper 2%
Guttaperca ISO con codice colo- | 045, 050, 055, 060, 070 ) ) o
A022G00090100 re. 02 Punte per otturazione e 080 Scatola in plastica da 120 in fiale:
. ) o 1 fiala x 20 punte per dimensione
Assortimento dimensioni 045-080 | Taper 2%
Guttaperca ISO con codice colo- | 090, 100, 110, 120, 130 ) ) e
A022G00090200 re. 02 Punte per otturazione e 140 Scatola in plastica da 60 in fiale:
. ) o 1 fiala x 10 punte per dimensione
Assortimento dimensioni 090-140 | Taper 2%
) ) Scatola in plastica da 120 punte (XF,
A022L Punte di guttaperca per otturazio- XF. F M. L FeM)
ne ausiliarie o . .
Scatola in plastica da 60 punte (L)
Punte di guttaperca per otturazio- ) ) )
ne ausiliarie Scatola in plastica da 105:
A022L.00090000 . ) o XF, F, M, L 30 punte per dimensione (XF, F e M)
AsLsortlmento dimensioni XF, F, M 15 punte per dimensione L
e
Scatola in plastica da 120 punte (di-
_ 015,020, 025,030, 035, | Fension <e 015 2 060)
A022M Guttaperca ISO con godlce colore 040, 045, 060 oppure 090 p
.04 Punte per otturazione 0 Scatola in plastica da 60 punte (di-
Taper 4% L ’
mensioni 090):
6 fiale x 10 punte
Guttaperca ISO con codice colore | 015, 020, 025, 030, 035 ) . e
A022M00090000 .04 Punte per otturazione e 040 Scatola in plastica da 120 in fiale:
) ) o 1 fiala x 20 punte per dimensione
Assortimento dimensioni 015-040 | Taper 4%
) Scatola in plastica da 100 in fiale:
Guttaperca ISO con (_:Odlce colore 045. 060 e 090 2 fiale x 20 punte per dimensione
A022M00090100 .04 Punte per otturazione ’ , (045 e 060)
Assortimento dimensioni 045-090 | 12Per 4% 2 fiale x 10 punte per dimensione
090
. 015, 020, 025, 030, 035 . . )
A022N Guttaperca ISO con c_;odlce colore oppure 040 Sc_atola in plastica da 120 punte:
.06 Punte per otturazione 6 fiale x 20 punte
Taper 6%
Guttaperca ISO con codice colo- | 015, 020, 025, 030, 035 ) ) e
A022N00090000 re. 06 Punte per otturazione e 040 Scatola in plastica da 120 in fiale:
. ) Lo 1 fiala x 20 punte per dimensione
Assortimento dimensioni 015-040 | Taper 6%
Punte per otturazione di guttaper- | F1, F2, F3 . .
BOOPGGPF ca ProTaper Gold® Conform Fit® Taper variabile Scatola in plastica da 60
Punte per otturazione di guttaper- | -, 5 Scatola in plastica da 60:
BOOPGGPFO0F23 ca ProTaper Gold® Conform Fit® ’ o 40 punte F2
Assortimento F2 e F3 Taper variabile 20 punte F3
Punte per otturazione di guttaper- | -, Scatola in plastica da 60:
BOOPGGPFO00F45 ca ProTaper Gold® Conform Fit® ’ o 40 punte F4
Assortimento F4 e F5 Taper variabile 20 punte F5
Punte per otturazione di guttaper- | X2, X3 . .
BOOPNGPF ca ProTaper Next® Conform Fit® Taper variabile Scatola in plastica da 60
Punte per otturazione di guttaper- X2 X3 Scatola in plastica da 60:
BOOPNGPF00X23 ca ProTaper Next® Conform Fit® ’ o 40 punte X2
Assortimento X2 e X3 Taper variabile 20 punte X3
Punte per otturazione di guttaper- X4 X5 Scatola in plastica da 60:
BOOPNGPF00X45 ca ProTaper Next® Conform Fit® ’ o 40 punte X4
Assortimento X4 e X5 Taper variabile 20 punte X5
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Dimensioni punta
Codice Prodotto (formato ISO) Confezione e contenuto
Taper
Punt t . di autt Piccole, primarie, medie,
unte per otturazione di guttaper- | 5randi . .
BOOTNGPF ca TruNatomy® Conform Fit® g o Scatola in plastica da 60
Taper variabile
Punte per otturazione di guttaper- Scatola in plastlca da 60:
. . . . . 10 punte piccole
ca TruNatomy® Conform Fit® Piccole, primarie, medie o
BOOTNGPFOOAST _ _ o o 30 punte primarie
Assortimento: piccole, primarie e | Taper variabile 20 punte medie
medie
Punte per ofturazione di guttaper- | o, .\l i Scatola in plastica da 60:
ca TruNatomy® Conform Fit® icco'e, primarie, medie, | 10 punte per dimensione (piccole,
BOOTNGPFO00AS4 _ - o grandi grandi)
Assortimento: piccole, primarie, | o0\ ariabile 20 punte per dimensione (primarie,
medie e grandi medie)
Punte per otturazione di guttaper- | Piccole, primarie, medie,
BOOWGGPF ca WaveOne® Gold Conform grandi Scatola in plastica da 60
Fit® Taper variabile
Punte per otturazione di guttaper- ) ) )
ca WaveOne® Gold Conform Piccole, primarie, medie, 1S(<):atola; n plaj_tlca da60: |
BOOWGGPFO0AST | Fit® grandi punte per dimensione (piccole,
. . . L medie e grandi)
Assortimento: piccole, medie, Taper variabile 30 punte primarie
grandi e primarie
Punte per otturazione di guttaper- 025.04, 030.04, 035.04,
MOOVRGP ca VDW.ROTATE® 040.04, 050.04, 025.06, Scatola in plastica da 60
’ 030.06, 035.06, 040.06
Punte per otturazione di guttaper- Scatola in plastica da 60:
MOOVRGPFOOAST | ca VDW.ROTATE® 025.06, 030.04. 035.04, 30 punte per dimensione 025.06
. 025.04 10 punte per dimensione (030.04,
Assortimento 035.04, 025.04)
Punte per otturazione di guttaper- | R25, R40, R50 . .
V040258 ca RECIPROC® Blue Taper variabile Scatola in plastica da 60
Punte per otturazione di guttaper- Scatola in plastica da 60:
R25, R40, R50 P :
V040258028237 ca RECIPROC® Blue o 40 punte per dimensione R25
Assortimento Taper variabile 10 punte per dimensione (R40. R50)
Punte per otturazione di guttaper- | F1 F2, F3 FX, FXL
PULG ca ProTaper Ultimate® Conform o Scatola in plastica da 60
Fit® Taper variabile
Punte per otturazione di guttaper- Scatola in plastica da 60:
ca ProTaper Ultimate® Conform F1, F2, F3 i i
PULGAST F® p S 10 punte per d!mens!one F1
Taper variabile 30 punte per dimensione F2
Assortimento 20 punte per dimensione F3
035.04, 040.04, 045.04,
. 050.04, 060.04, 030.05, . .
V040220 Punte di guttaperca Mtwo® 025.06. 030.06. 035.06. Scatola in plastica da 60
040.06, 025.07
Scatola in plastica da 60 in scompar-
Punte di guttaperca Mtwo® ti:
V040220028457 . guttap 8‘2‘882 8%8? 035.04, 20 punte per dimensione (025.06)
Assortimento e 10 punte per dimensione (030.05,
035.04, 040.04, 025.07)
V040214 Punte di guttaperca RECIPROC® | R25, R40, R50 Scatola in plastica da 60
Scatola in plastica da 60 in scompar-
Punte di guttaperca RECIPROC® ti:
V040214028237 . R25, R40, R50 y . .
Assortimento 40 punte per dimensione R25
10 punte per dimensione (R40, R50)
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Dimensioni punta
Codice Prodotto (formato ISO) Confezione e contenuto
Taper
015.04, 020.04, 025.04,
V040521 . 030.04, 035.04, 040.04, ) )
Punte di guttaperca Alpha Scatola in plastica da 60
V040522 015.06, 020.06, 025.06,

030.06, 035.06, 040.06

015.04, 020.04, 025.04, Scatola in plastica da 60 in scompar-
V040521028230 Punte di guttaperca Alpha 030.04, 035.04, 040.04, ti

V040522028230 Assortimento 015.06, 020.06, 025.06, 10 punte per dimensione (015, 020,
030.06, 035.06, 040.06 025, 030, 035, 040)

extra extra fine (XXF), ex-
V010542 Punte di guttaperca convenzionali | tra fine (XF), fine (F), me- | Scatola in plastica da 100
dia (M), grande (L)

extra extra fine (XXF), ex-
V020542 Punte di guttaperca convenzionali | tra fine (XF), fine (F), me- | Scatola in plastica da 100
dia (M), grande (L)

extra extra fine (XXF), ex-

V030542 Punte di guttaperca convenzionali | tra fine (XF), fine (F), me- | Scatola in plastica da 100
dia (M), grande (L)
V010542020477 Punte di guttaperca convenzionali Scatola in plastica da 100 in scom-
) ) o extra fine (XF), fine (F), parti:
V020542020477 Assortimento dimensioni XF, F, media (M) e grande (L) 1 scomparto x 25 punte per dimen-
V030542020477 M, L sione

5 COMPOSIZIONE

Punte di guttaperca ProTaper® Universal, Mtwo® e RECIPROC®

La seguente composizione si applica solo ai riferimenti di seguito specificati: RIF. A022X,
V040220, V040521, V040522.

e Componenti:
0 Ossido di zinco (60 - 75%)
O Guttaperca sintetica (18 - 25%)
O Solfato di bario (5 - 10%)
o Pigmenti (0,005 - 1%)
O Componenti restanti (< 15%)

Punte di guttaperca conformi allo standard ISO, ausiliarie e convenzionali

La seguente composizione si applica solo ai riferimenti di seguito specificati: RIF. A022C,
A022E, A022F, A022G, A022L, A022M, A022N, V010542, V020542, V030542.

e Componenti:
O Ossido di zinco (75 - 85%)
O Guttaperca sintetica (15 - 25%)
o Pigmenti (0 - 3%)
O Componenti restanti (< 4%)

Punte di guttaperca ProTaper Gold®, ProTaper Next®, TruNatomy®, WaveOne® Gold e
ProTaper Ultimate® Conform Fit®, RECIPROC® Blue, VDW.ROTATE®

La seguente composizione si applica solo ai riferimenti di seguito specificati: RIF. BOOPGG,
BOOPNG, BOOTNG, BOOWGG, PULG, V040258, MOOVRGP.
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Componenti:

O Ossido di zinco (45 - 55%)

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

O Biossido di titanio (1 - 5%)

O Colorante giallo (< 2%)

O Colorante rosso (< 2%)

0 Componenti restanti (< 10%)

Proprieta fisiche e chimiche

Radiopacita: equivalente ad una pellicola di alluminio con spessore >3 mm

Temperatura di fusione: < 100°C (212°F)

Lunghezza nominale: = 28 mm (1,1 pollici)

O Punte di guttaperca ausiliarie (RIF. AO22F e A022L): = 24 mm (0,9 pollici)

O Punte di guttaperca convenzionali (RIF. V01054, V02054 e V03054): = 20 mm (0,8 pollici)

6 DISPOSITIVI COMPATIBILI
Le punte di guttaperca sono usate in combinazione con:

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

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

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

| sigillanti endodontici, come ad esempio il sigillante AH Plus® e 2Seal, sono usati per rive-
stire le pareti del canale radicolare e rimangono nell'interfaccia tra il canale radicolare € il
materiale di guttaperca.

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

7 NOTE SULLA SICUREZZA

7.1 Avvertenze

Le punte di guttaperca sono un prodotto monouso. | prodotti monouso non devono essere
ritrattati e riutilizzati. Il riutilizzo di questi prodotti aumenterebbe il rischio di contaminazione
incrociata e/o rottura.

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

O Insoddisfazione dell'utente e ritardo nel trattamento / disagio del paziente.

O Ritrattamento (infezione iniziale mai guarita).
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o0 Non sono mai state segnalate infezioni gravi / gravi conseguenze per la salute del pa-
ziente (ad es. rischi biologici, come infezioni, reazioni tossiche o allergiche per il pazien-
te) e sono molto improbabili, tuttavia non possono essere totalmente escluse.

O Frattura dei denti a causa degli strumenti di otturazione.

7.2 Precauzioni

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

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

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

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

® Non sterilizzare con il calore.

® Non utilizzare soluzioni disinfettanti contenenti fenoli o prodotti non compatibili con la gutta-
perca.

7.3 Reazioni avverse / Effetti collaterali indesiderati

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

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

® Conservare in un ambiente asciutto.

8 ISTRUZIONI PASSO PASSO

Le punte di guttaperca descritte fanno parte di un sistema completo e devono essere utilizzate
solo in combinazione con le corrispondenti lime di sagomatura e punte di carta (ad esclusione
delle punte conformi allo standard ISO, convenzionali e ausiliarie). Possono essere identificate
mediante il nome del marchio personalizzato, le dimensioni e il codice colore.

Le punte di guttaperca devono essere usate solo in ambiente clinico od ospedaliero da profes-
sionisti dentali qualificati. Dopo la sagomatura e la pulizia del canale radicolare, la tecnica di ot-
turazione deve essere eseguita da un professionista.

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

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

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

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

4) Se si utilizza uno strumento riscaldato, attenersi alle corrispondenti istruzioni per l'uso.
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5) Usare uno strumento appropriato per tagliare le punte di guttaperca, compreso l'anello del
codice colore corrispondente, se presente, dopo l'inserimento della punta di guttaperca nel
canale radicolare. L'anello colorato non deve rimanere nel canale radicolare dopo l'inseri-
mento.

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

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

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

O Immergere le punte di guttaperca in una soluzione di NaOCI al 5,25% a temperatura am-
biente per circa 1-5 minuti.

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

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

O Lasciare asciugare le punte di guttaperca all'aria.

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

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

O Seguire le Istruzioni Generali per il Trattamento dei Prodotti per Endodonzia
(dentsplysirona.com/ifu) per la disinfezione, la pulizia e la sterilizzazione.

SMALTIMENTO SICURO DEL DISPOSITIVO

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

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

SEGNALARE EVENTUALI GRAVI INCIDENTI

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

GARANZIA LIMITATA E RIMEDI / LIMITAZIONE DI RESPONSABILITA

Esclusione di responsabilita: Le Istruzioni per I'Uso sono state convalidate da Dentsply Sirona.
Gli utilizzatori sono i soli responsabili del mancato rispetto delle istruzioni e/o dell’'uso di metodi
alternativi per il trattamento endodontico e/o per la lavorazione, ove applicabile. Dentsply Sirona
declina ogni responsabilita per danni, lesioni o altre responsabilita legali derivanti, direttamente
o indirettamente, da un utilizzo non conforme alle Istruzioni per I'Uso sopra riportate. L'utilizzato-
re é tenuto ad adottare procedure corrette e sicure, incluse, ma non limitate a, quelle descritte
nel presente documento.
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14 SINTESI DELLE PRESTAZIONI CLINICHE E IN MATERIA DI SICUREZZA

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

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

Istruzioni per l'uso
dentsplysirona.com/ifu

15

® Punte di guttaperca ProTaper® Universal, Mtwo® e RECIPROC®
Il numero UDI-DI di base ¢ il seguente: ++J00310041DT

® Punte di guttaperca conformi allo standard ISO, convenzionali e ausiliarie
Il numero UDI-DI di base ¢ il seguente: ++J00310042DV

® Punte di guttaperca ProTaper Gold®, ProTaper Next®, TruNatomy®, WaveOne® Gold e
ProTaper Ultimate® Conform Fit®, RECIPROC® Blue, VDW.ROTATE®

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

INFORMAZIONI AGGIUNTIVE

Accedere alla pagina web dentsplysirona.com/ifu per:

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

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

Rappresentanti autorizzati

Produttore

q3

2797

DENTSPLY DeTrey GmbH
De-Trey-Stral3e 1

78467 Konstanz

Germany

DENTSPLY IH Limited
Brunel Way
Stonehouse
Gloucestershire

GL10 3GB

United Kingdom

Importatori UE

i

Maillefer Instruments Holding Sarl
Chemin du Verger 3

1338 Ballaigues

Switzerland

dentsplysirona.com/ifu

Per i prodotti RIF. V040220, V040214, V040521, V040522,

V010542, V020542, V030542, V040258 e MOOVRGP:

VDW GmbH
Bayerwaldstr. 15
81737 Mulnchen
Germany

END-IFU-GUTTA-PERCHA-POINT-MSA-V04-WEB-EUR-Multilingual-2026-02

Per tutti gli altri prodotti:

Dentsply Sirona Europe GmbH
Sirona Strafie 1

5071 Wals bei Salzburg
Austria

29/229


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

Dentsply
Sirona

Gutta-Percha Points

NUR FUR DEN DENTALEN GEBRAUCH

NUR FUR DEN ZAHNARZTLICHEN GEBRAUCH
ZUM EINMALGEBRAUCH

UNSTERIL — VOR GEBRAUCH DESINFIZIEREN

GEBRAUCHSANWEISUNG

PROTAPER® UNIVERSAL (REF. A022X), MTWO® (REF. V040220), RECIPROC®

(REF. V040214), ALPHA (REF. V040521, V040522), ISO-GENORMT (REF. A022C, A022E, A022G,
A022M, A022N), AUXILIARY (REF. A022F, A022L), KONVENTIONELL (REF. V010542, V020542,
V030542), PROTAPER GOLD®, PROTAPER NEXT®, TRUNATOMY®, WAVEONE® GOLD UND
PROTAPER ULTIMATE® CONFORM FIT® (REF. BOOPGG, BOOPNG, BOOTNG, BOOWGG, PULG),
RECIPROC® BLUE (REF. V040258), VDW.ROTATE® (REF. MOOVRGP) GUTTAPERCHA-
SPITZEN

1 PRODUKTBESCHREIBUNG

® Produktbeschreibung:
Guttapercha-Spitzen sind endodontische Obturationsprodukte aus rontgenopakem syntheti-
schem Guttapercha-Gummi, die nach der Reinigung und Aufbereitung zum Fullen des Wur-
zelkanals verwendet werden. Diese Produkte sind zum einmaligen Gebrauch bestimmt und
nur in unsteriler Ausfuhrung erhaltlich.

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

2 INDIKATIONEN

e Hinweis zur Verwendung:
Die Produkte sind zur Behandlung von endodontischen Erkrankungen vorgesehen.

® \orgesehener Verwendungszweck:
Die Produkte sind fur das Fullen des aufbereiteten, gereinigten und gespulten Wurzelkanal-

raums bestimmt.

® \orgesehene Patientenpopulation:
Patienten, die eine Wurzelkanalbehandlung bendtigen.
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® Vorgesehener Anwender und Anwendungsumgebung:
Endodontische Gerate dirfen nur in Zahnarztpraxen oder Zahnkliniken gemaf} guter zahn-
arztlicher Praxis von entsprechend qualifiziertem Personal wie Allgemeinzahnarzten oder
Endodontologen sowie von deren Assistenten verwendet werden.

3 KONTRAINDIKATIONEN
Keine bekannt.

4 LIEFERFORM

SpitzengroRe
Code Produkt (ISO-Format) Packungsform und Inhalt
Konizitat

A022X Z:‘;_Tsagiffnun“’ersa' Guttaper- | £1 Fp F3 Kunststoffbox mit jeweils 60 Stiick
ProTaper® Universal Guttaper- .

A022X00090100 | cha-Spitzen F1,F2, F3 Kunststoffbox mit 60:

. T 20 Spitzen x GroRe
Sortiment F1, F2 und F3
ProTaper® Universal Guttaper- o
A022X00090200 | cha-Spitzen F4, F5 Kunststoffbox mit 60:
) ’ 30 Spitzen x GroRRe
Sortiment F4 und F5
010. 015. 020 025. 030 Kunststoffbox mit 120 in Flaschchen
035, 040, 045, 050, 055, | (Grofsen 010 bis 080):
A022C Guttapercha ISO Rosa .02 Obtu- | 050’ 070, 080, 100, 110, | © 1@schchen x 20 Spitzen
rationsspitzen 120, 130 oder 140 Kunststoffbox mit 60 in Flaschchen
oo (Gréfken 100 bis 140):
Konizitat 2 % 6 Flaschchen x 10 Spitzen
Guttapercha ISO Rosa .02 Obtu- | 015, 020, 025, 030, 035 ) ) B

A022C00090000 rationsspitzen und 040 Kun§tstoffbox mit 120_|n Flaschghen:

Sortiment 015-040 Konizitét 2 % 1 Flaschchen x 20 Spitzen x GrolRe
= (o]
Guttapercha ISO Rosa .02 Obtu- | 045, 050, 055, 060, 070 ) ) .

A022C00090100 rationsspitzen und 080 Kun§tstoffbox mit 120_|n Flaschghen:
Sortiment 045-080 Konizitét 2 % 1 Flaschchen x 20 Spitzen x GrolRe

= (o]
Guttapercha ISO Rosa .02 Obtu- | 090, 100, 110, 120, 130 ) ) .

A022C00090200 rationsspitzen und 140 Kunststoffbox mit 60 in Flaschchen:
Sortiment 090-140 Konizitét 2 % 1 Flaschchen x 10 Spitzen x Grofle

- (o]
015, 020, 025, 030, 035,

A022E Guttapercha I1SO Weif3 .02 Obtu- | 040, 045, 050, 055, 060, | Kunststoffoox mit 120 in Flaschchen:
rationsspitzen 070 oder 080 6 Flaschchen x 20 Spitzen

Konizitat 2 %
Guttapercha ISO Rosa .02 Obtu- | 015, 020, 025, 030, 035 ) ) .

A022E00190000 rationsspitzen und 040 Kun§tstoffbox mit 120'|n Flaschghen:
Sortiment 015-040 Konizitét 2 % 1 Flaschchen x 20 Spitzen x GroRRe

= (o]
Guttapercha ISO Rosa .02 Obtu- | 045, 050, 055, 060, 070 ) ) B

A022E00190100 rationsspitzen und 080 Kun§tstoffbox mit 120_|n Flaschghen:
Sortiment 045-080 Konizitét 2 % 1 Flaschchen x 20 Spitzen x GroRRe

= (o]
Guttapercha ISO Rosa .02 Obtu- | 090, 100, 110, 120, 130 ) ) .

A022E00190200 rationsspitzen und 140 Kunststoffbox mit 60 in Flaschchen:
Sortiment 090-140 Konizitét 2 % 1 Flaschchen x 10 Spitzen x GroRRe

- (o]

A022F gg:::,zithzc;hne Guttapercha-Obturati- A B,C,D Kunststoffbox mit jeweils 120 Stiick
Zusatzliche Guttapercha-Obturati- Kunststoffb it 120 in Fach
onsspitzen unststoffbox mi in Fachern:

A022F00090000 .p ) AB,C,D 30 Spitzen x GréRe
Sortiment: Grofke A, B, Cund D
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SpitzengroRe
Code Produkt (ISO-Format) Packungsform und Inhalt
Konizitat
Kunststoffbox mit 120 in Flaschchen
010, 015, 020, 025, 030, (GréRen 010 bis 080):
A022G Guttapercha 1SO Farbcodiert .02 035, 040, 045, 050, 055, 6 Flaschchen x 20 Spltzen
Obturationsspitzen 060, 070 oder 080 Kunststoffbox mit 60 in Flaschchen
Konizitat 2 % (GréRen 090 bis 100):
6 Flaschchen x 10 Spitzen
Guttapercha ISO Farbcodiert .02 | 015, 020, 025, 030, 035 . ) . )
A022G00090000 Obturationsspitzen und 040 Kunststoffbox mit 120 in Flaschchen:
. i o 1 Flaschchen x 20 Spitzen x GroRRe
Sortiment: GroRe 015-040 Konizitat 2 %
Guttapercha ISO Farbcodiert .02 | 045, 050, 055, 060, 070 . ) . ]
A022G00090100 Obturationsspitzen und 080 Kunststoffbox mit 120 in Flaschchen:
) . o 1 Flaschchen x 20 Spitzen x Groflke
Sortiment: GroRe 045-080 Konizitat 2 %
Guttapercha ISO Farbcodiert .02 | 090, 100, 110, 120, 130 ) ) . )
A022G00090200 Obturationsspitzen und 140 Kunststoffbox mit 60 in Flaschchen:
. i o 1 Flaschchen x 10 Spitzen x GroRRe
Sortiment: GréRe 090-140 Konizitat 2 %
o G o . Kunststoffbox mit 120 Spitzen (XF, F
A022L Zusatzliche Guttapercha-Obturati- XF,F. M, L und M)
onsspitzen . .
Kunststoffbox mit 60 Spitzen (L)
Zusétgliche Guttapercha-Obturati- Kunststoffbox mit 105:
A022L.00090000 onsspitzen XF,F, M, L 30 Spitzen x GréBe (XF, F und M)
Sortiment: GréRe XF, F, M und L 15 Spitzen x Grole L
Kunststoffbox mit 120 Spitzen (Gro-
BT L N T L S,
A022M Guttapgrcha ISO Farbcodiert .04 040, 045, 060 oder 090 p
Obturationsspitzen o Kunststoffbox mit 60 Spitzen (Gré-
Konizitat 4 % .
Re 090):
6 Flaschchen x 10 Spitzen
Guttapercha ISO Farbcodiert .04 | 015, 020, 025, 030, 035 . R )
A022M00090000 Obturationsspitzen und 040 Kunststoffbox mit 120 in Flaschchen:
) . L 1 Flaschchen x 20 Spitzen x GroRRe
Sortiment: GroRe 015-040 Konizitat 4 %
) Kunststoffbox mit 100 in Fldschchen:
GUttape.rCha |SO Farbcodiert .04 045, 060 und 090 2 Flaschchen x 20 Spitzen x Groflke
A022M00090100 Obturationsspitzen e o (045 und 060)
Sortiment: GréRe 045-090 Konizitat 4 % 2 Flaschchen x 10 Spitzen x Gréke
090
. 015, 020, 025, 030, 035 . .
A022N Guttapercha ISO Farbcodiert .06 | 5qer 040 Kunststoffbox mit 120 Spitzen:
Obturationsspitzen L 6 Flaschchen x 20 Spitzen
Konizitat 6 %
Guttapercha ISO Farbcodiert .06 | 015, 020, 025, 030, 035 ) R
A022N00090000 Obturationsspitzen und 040 Kun§tstoffbox mit 120.|n Flaschghen:
) . . 1 Flaschchen x 20 Spitzen x Grofle
Sortiment: GroRRe 015-040 Konizitat 6 %
i F1,F2, F3
BOOPGGPF ProTaper Gold® Conform Fit® _ . Kunststoffbox mit jeweils 60 Stiick
Guttapercha-Obturationsspitzen Variable Konizitit
ProTaper Gold® Conform Fit® F2 F3 Kunststoffbox mit 60:
BOOPGGPFO0F23 Guttapercha-Obturationsspitzen 3 o 40 Spitzen x F2
Sortiment F2 und F3 Variable Konizitat 20 Spitzen x F3
ProTaper Gold® Conform Fit® F4. F5 Kunststoffbox mit 60:
BOOPGGPFO0F45 Guttapercha-Obturationsspitzen 3 o 40 Spitzen x F4
Sortiment F4 und F5 Variable Konizitat 20 Spitzen x F5
i X2, X3
BOOPNGPF ProTaper Next® Conform Fit® _ o Kunststoffbox mit jeweils 60 Stiick
Guttapercha-Obturationsspitzen Variable Konizitit
ProTaper Next® Conform Fit® X2 X3 Kunststoffbox mit 60:
BOOPNGPF00X23 Guttapercha-Obturationsspitzen 3 o 40 Spitzen x X2
Sortiment X2 und X3 Variable Konizitat 20 Spitzen x X3
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SpitzengroRe
Code Produkt (ISO-Format) Packungsform und Inhalt
Konizitat
ProTaper Next® Conform Fit® X4. X5 Kunststoffbox mit 60:
BOOPNGPF00X45 Guttapercha-Obturationsspitzen v ; ble Konisitit 40 Spitzen x X4
Sortiment X4 und X5 anable ronizita 20 Spitzen x X5
) Small, Prime, Medium,
BOOTNGPF TruNatomy® Conform Fit® Gutta- | | arge Kunststoffbox mit jeweils 60 Stiick
percha-Obturationsspitzen ) L
Variable Konizitat
TruNatomy® Conform Fit® Gutta- :(g %Sti?;ngsrr?\l;l?&
BOOTNGPEOOAST percha-Obturationsspitzen Small, Prime, Medium 30 Sgitzen  Prime
Sortiment: Small, Prime und Variable Konizitat 20 Spitzen x Medium
Medium
TruNatomy® Conform Fit® Gutta- . .
: . Small, Prime, Medium, Kunststoffb it 60:
ercha-Obturationsspitzen unsistofioox mit U
BOOTNGPF00AS4 P ) . .p ) Large 10 Spitzen x GroRe (Small, Large)
Sortiment: Small, Prime, Medium Variable Konizitit 20 Spitzen x GréRe (Prime, Medium)
und Large
One® G Conf H® Small, Primary, Medium,
BOOWGGPF WaveOne® Gold Conform Fit Large Kunststoffbox mit jeweils 60 Stiick
Guttapercha-Obturationsspitzen ) L
Variable Konizitat
\(gvat\t/eone:? GOotl)(tj Cc>tr1f0rm l':tit® Small, Primary, Medium Kunststoffbox mit 60:
uttapercha-Obturationsspitzen ’ ’ ’ i 5 i
BOOWGGPFOOAST - p e p|_ Large lgdst);trzge(;x GroRe (Small, Medium
ortiment: Small, Medium, Large . -
und Primary Variable Konizitat 30 Spitzen x Primary
025.04, 030.04, 035.04,
MOOVRGP gg:’:;;gl:;ﬁiﬁ”“apemha' 040.04. 050.04 025.06. | Kunststoffbox mit jeweils 60 Stiick
030.06, 035.06, 040.06
VDW.ROTATE® Guttapercha- 025.06, 030.04. 035.04 g(L)J nsst_stoffboxan?tBBO(:)Zs 06
MOOVRGPFOOAST | Obturationsspitzen 02504 |10 sﬁliiﬂ X Grofe (030.04, 035.04
Sortiment ’ 025_04) o o
- | R25, R40, R50
V040258 RECIPROCE® Blue Guttapercha _ o Kunststoffoox mit jeweils 60 Stiick
turationsspitzen Variable Konizitét
RECIPROC® Blue Guttapercha- R25, R40, R50 Kunststoffbox mit 60:
V040258028237 Obturationsspitzen i o 40 Spitzen x GroRe R25
Sortiment Variable Konizitat 10 Spitzen x Grofe (R40, R50)
i i F1, F2, F3, FX, FXL
PULG ZFOTaper Ultimate® Conform Fit® | ™1, e Kunststoffbox mit jeweils 60 Stiick
uttapercha-Obturationsspitzen Variable Konizitit
ProTaper Ultimate® Conform Fit® | -, -, 5 Kunststoffbox mit 60:
PULGAST Guttapercha-Obturationsspitzen v g b; Konigitit ;,8 gg:gz: )’z g:gg: E;
. ariable Konizita
Sortiment 20 Spitzen x GroRe F3
035.04, 040.04, 045.04,
V040220 Mtwo® Guttapercha-Spitzen ggggg 82883 ggggg Kunststoffbox mit jeweils 60 Stiick
040.06, 025.07
Miwo® Gutt haoS Kunststoffbox mit 60 in Fachern:
two® Guttapercha-Spitzen 025.06, 030.05, 035.04, 20 Spitzen x GroRe (025.06)
V040220028457 | o i ent 040.04, 025.07 10 Spitzen x GroRe (030.05, 035.04,
040.04, 025.07)
V040214 SeEnC'PROC@) Guttapercha-Spit- | o5 R40, R50 Kunststoffbox mit jeweils 60 Stiick
RECIPROC® Guttapercha-Spit- Kunststoffbox mit 60 in Fachern:
V040214028237 zen R25, R40, R50 40 Spitzen x GroRe R25
Sortiment 10 Spitzen x GroRRe (R40, R50)
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SpitzengroRe
Code Produkt (ISO-Format) Packungsform und Inhalt
Konizitat
015.04, 020.04, 025.04,
V040521 , 030.04, 035.04, 040.04, o )
Alpha Guttapercha-Spitzen Kunststoffbox mit jeweils 60 Stiick
V040522 015.06, 020.06, 025.06,
030.06, 035.06, 040.06
015.04, 020.04, 025.04, . A
V040521028230 Alpha Guttapercha-Spitzen 030.04, 035.04, 040.04, | Kunststoffbox mit 60 in Fachern:
10 Spitzen x GréRe (015, 020, 025,

V040522028230 Sortiment 015.06, 020.06, 025.06, 030, 035, 040)
030.06, 035.06, 040.06 ’ '

xxfine (XXF), xfine (XF), fi-

Konventionelle Guttapercha-Spit-

V010542 zen ne (F), medium (M), large | Kunststoffbox mit jeweils 100 Stiick
(L)
. i | Xxfine (XXF), xfine (XF), fi-
V020542 Konventionelle Guttapercha-Spit- | ey "iedium (M), large | Kunststoffbox mit jeweils 100 Stiick
(L)
. anir. | Xxfine (XXF), xfine (XF), fi-
V030542 gg:ventlonelle Guttapercha-Spit ne (F), medium (M), large | Kunststoffbox mit jeweils 100 Stlick
(L)
V010542020477 Konventionelle Guttapercha-Spit- fine (XF), fine (F), medi- | Kunststoffbox mit 100 in Féch
Zen xfine , fine (F), medi- unststoffbox mi in Fachern:
V020542020477 , ) um (M) und large (L) 1 Fach x 25 Spitzen x GroRe
V030542020477 Sortiment: GroRe XF, F, M, L

5 ZUSAMMENSETZUNG

ProTaper® Universal, Mtwo® and RECIPROC® Guttapercha-Spitzen

Die nachfolgende Zusammensetzung bezieht sich ausschlie3lich auf: REF. A022X, V040220,
V040521, V040522.

e Bestandteile:
o Zinkoxid (60 - 75 %)
O Synthetische Guttapercha (18 - 25 %)
O Bariumsulfat (5 - 10 %)
O Pigmente (0,005 - 1 %)
O Sonstige Bestandteile (< 15 %)

ISO-genormte zusatzliche und konventionelle Guttapercha-Spitzen

Die nachfolgende Zusammensetzung bezieht sich ausschlieRlich auf: REF. A022C, A022E,
A022F, A022G, A022L, A022M, A022N, V010542, V020542, V030542.

e Bestandteile:
O Zinkoxid (75 - 85 %)
O Synthetische Guttapercha (15 - 25 %)
o Pigmente (0 - 3 %)
O Sonstige Bestandteile (< 4 %)

ProTaper Gold®, ProTaper Next®, TruNatomy®, WaveOne® Gold und ProTaper
Ultimate® Conform Fit®, RECIPROC® Blue, VDW.ROTATE® Guttapercha-Spitzen

Die nachfolgende Zusammensetzung bezieht sich ausschlielich auf: REF. BOOPGG, BOOPNG,
BOOTNG, BOOWGG, PULG, V040258, MOOVRGP.
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Bestandteile:

O Zinkoxid (45 - 55 %)

O Synthetische Guttapercha (20 - 30 %)
O Bariumsulfat (15 - 20 %)

o Titandioxid (1 - 5 %)

O Gelber Farbstoff (< 2 %)

O Roter Farbstoff (< 2 %)

O Sonstige Bestandteile (< 10 %)

Physikalische und chemische Eigenschaften

Rontgenopazitat: > 3 mm Aluminiumaquivalent in der Dicke

Schmelztemperatur: < 100°C (212°F)

Nennlange: 2 28 mm (1,1 Zoll)

O Zusatzliche Guttapercha-Spitzen (REF. A022F und A022L): = 24 mm (0,9 Zoll)

o Konventionelle Guttapercha-Spitzen (REF. V01054, V02054 und V03054): = 20 mm
(0,8 Zoll)

6 KOMPATIBLE GERATE

Guttapercha-Spitzen werden in Kombination mit folgenden Produkten verwendet:

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

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

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

Endodontische Sealer wie AH Plus® Sealer und 2Seal werden zur Beschichtung der Wur-
zelkanalwande eingesetzt und verbleiben an der Schnittstelle zwischen Wurzelkanal und
Guttapercha.

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

7 SICHERHEITSHINWEISE

7.1 Warnhinweise

Guttapercha-Spitzen sind Einwegprodukte. Produkte zum Einmalgebrauch dirfen weder
aufbereitet noch wiederverwendet werden. Die Wiederverwendung dieser Produkte erhoht
das Risiko einer Kreuzkontamination und/oder des Bruchs.

Die Verwendung der Produkte kann die folgenden Restrisiken bergen:

0 Unzufriedenheit beim Anwender und Verzdgerung der Behandlung/Beschwerden beim
Patienten.

O Revision (die urspriingliche Infektion ist nie ausgeheilt).
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o Schwerwiegende Infektion/schwerwiegende gesundheitliche Folgen beim Patienten (z. B.
biologische Gefahren wie Infektion, toxische oder allergische Reaktion beim Patienten)
wurden bisher nicht gemeldet und sind sehr unwahrscheinlich, kdnnen jedoch nicht voll-
kommen ausgeschlossen werden.

O Fraktur des Zahns durch die Obturationsinstrumente.

7.2 Vorsichtsmallinahmen

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

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

Verwenden Sie bei der endodontischen Behandlung einen Kofferdam.

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

Nicht mit Hitze sterilisieren.

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

7.3 Schwerwiegende / Unerwlnschte Nebenwirkungen

Nach einer Wurzelkanalbehandlung kdnnen vorubergehend postoperative Beschwerden
auftreten.

7.4 Lagerung / Handhabung

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

An einem trockenen Ort aufbewahren.

8 ANWENDUNG SCHRITT FUR SCHRITT

Die beschriebenen Guttapercha-Spitzen sind Teil eines Gesamtsystems und sollten nur in Kom-
bination mit den entsprechenden Shaping-Feilen und Papierspitzen verwendet werden (aulder
ISO-genormte konventionelle und zusatzliche Spitzen). Die entsprechenden Produkte kénnen
anhand der Systemmarke, Gro3enbezeichnung und des Farbcodes ermittelt werden.

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

Dieses Verfahren beinhaltet die Verwendung von Guttapercha-Spitzen und Sealer.
1) Die ausgewahlten Guttapercha-Spitzen mussen aus demselben Shaping-System ausge-

wahlt werden wie das Instrument, das im Rahmen der Kanalaufbereitung zuletzt verwen-
det worden ist, sowie dessen Farbcode und Shaping-Feilengréf3e entsprechen. Die Spitze
muss zur apikalen Grolde des zuletzt verwendeten Instruments passen, und beim Heraus-
ziehen (Zurtickziehen) sollte ein leichter Widerstand zu spuren sein.

2) Die Spitzen mussen vor ihrer Verwendung desinfiziert werden (siehe Abschnitt [9]).
3) Mit einem erhitzten Instrument kann das Material weich gemacht und eine perfekte Abdich-

tung und dimensionale Anpassung an den Wurzelkanal sichergestellt werden.
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4) Beachten Sie bei der Verwendung eines erhitzten Instruments die Gebrauchsanweisung
dieses Instruments.

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

AUFBEREITUNG: ANWEISUNGEN ZU HYGIENE, REINIGUNG,
DESINFEKTION UND STERILISATION

e Guttapercha-Spitzen sind nur zur einmaligen Verwendung vorgesehen.

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

O Legen Sie die Guttapercha-Spitzen fur 1 bis 5 Minuten bei Umgebungstemperatur in
5,25 %ige NaOCI-Losung.

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

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

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

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

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

O Bitte beachten Sie die allgemeinen Aufbereitungsanweisungen fur endodontische Pro-
dukte (dentsplysirona.com/ifu) zur Reinigung, Desinfektion und Sterilisation.

SICHERE ENTSORGUNG DES PRODUKTS

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

HALTBARKEITSDATUM

Nach dem auf dem Etikett angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden.

MELDEN SCHWERWIEGENDER ZWISCHENFALLE

Jeder schwerwiegende Vorfall im Zusammenhang mit dem Produkt ist dem Hersteller und der
zustandigen Behorde gemal den lokalen Vorschriften zu melden.

GARANTIE UND BESCHRANKTE RECHTSMITTEL /
HAFTUNGSBESCHRANKUNG

Haftungsausschluss: Diese Gebrauchsanweisung wurde von Dentsply Sirona validiert. Der An-
wender ist allein verantwortlich fur jede Abweichung von diesen Anweisungen und/oder die An-
wendung alternativer Methoden fur die endodontische Behandlung und/oder Aufbereitung.
Dentsply Sirona ubernimmt weder Haftung noch rechtliche Verantwortung fur Schaden oder
Verletzungen, die dem Benutzer direkt oder indirekt durch eine Abweichung von den oben auf-
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gefuhrten Gebrauchsanweisungen entstehen. Der Benutzer muss sichere und rechtmallige
Verfahren befolgen, einschliellich, aber nicht beschrankt auf die in diesem Dokument dargeleg-
ten.

UBERSICHT ZU SICHERHEIT UND KLINISCHER LEISTUNG

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

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

Gebrauchsanweisung (IFU)
dentsplysirona.com/ifu
® ProTaper® Universal, Mtwo® and RECIPROC® Guttapercha-Spitzen
Die Basis UDI-DI-Nummer lautet: ++J00310041DT
® |SO-genormte zusatzliche und konventionelle Guttapercha-Spitzen
Die Basis UDI-DI-Nummer lautet: ++J00310042DV

® ProTaper Gold®, ProTaper Next®, TruNatomy®, WaveOne® Gold und ProTaper Ultimate®
Conform Fit®, RECIPROC® Blue, VDW.ROTATE® Guttapercha-Spitzen

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

15 WEITERE INFORMATIONEN

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

e Kostenloses gedrucktes Exemplar der Gebrauchsanweisung.

e Erklarungen zu nicht-harmonisierten Symbolen in der Gebrauchsanweisung und auf Etiket-
ten.

Autorisierte Vertreter Hersteller

q3

2797

DENTSPLY DeTrey GmbH Maillefer Instruments Holding Sarl
De-Trey-Stral3e 1 M Chemin du Verger 3

78467 Konstanz 1338 Ballaigues

Germany Switzerland
DENTSPLY IH Limited °

Brunel Way E::]] dentsplysirona.com/ifu
Stonehouse
Gloucestershire
GL10 3GB

United Kingdom
EU-Importeure

Fiir Produkte REF. V040220, V040214, V040521, V040522,

V010542, V020542, V030542, V040258 und MOOVRGP: Fir alle anderen Produkte:
VDW GmbH Dentsply Sirona Europe GmbH
Bayerwaldstr. 15 Sirona StralRe 1

81737 Miinchen 5071 Wals bei Salzburg
Germany Austria
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Gutta-Percha Points

UNICAMENTE PARA USO DENTAL

UNICAMENTE PARA USO PROFESIONAL

UN SOLO USO

NO ESTERIL — DEBE DESINFECTARSE ANTES DE USAR

INSTRUCCIONES DE USO

PUNTAS DE GUTAPERCHA CONVENCIONALES PROTAPER® UNIVERSAL (REF. A022X),
MTWO® (REF. V040220), RECIPROC® (REF. V040214), ALPHA (REF. V040521, V040522), ISO
ESTANDARIZADAS (REF. A022C, A022E, A022G, A022M, A022N), AUXILIARES (REF. A022F,
A022L), CONVENCIONALES (REF. V010542, V020542, V030542), PROTAPER GOLD®,
PROTAPER NEXT®, TRUNATOMY®, WAVEONE® GOLD AND PROTAPER ULTIMATE®
CONFORM FIT® (REF. BOOPGG, BOOPNG, BOOTNG, BOOWGG, PULG), RECIPROC® BLUE
(REF. V040258), VDW.ROTATE® (REF. MOOVRGP)

1 DESCRIPCION DEL PRODUCTO

® Descripcién del producto:
Las puntas de gutapercha son dispositivos de obturacion endoddntica fabricados con cau-
cho de gutapercha sintética radiopaca. Se utilizan para obturar conductos radiculares una
vez que estos han sido limpiados y conformados. Estos dispositivos son de un solo uso y
estan disponibles unicamente en versiéon no estéril.

® Beneficios clinicos:
El beneficio clinico para el paciente al que se le realiza una obturacién con puntas de guta-
percha, es restaurar la integridad dentaria y la funcién masticatoria como parte del trata-
miento endododntico.

2 INDICACIONES DE USO

® |ndicaciones de uso:
Los productos estan indicados para el tratamiento de la enfermedad endoddntica.

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

® Pacientes a los que esta dirigido:
Pacientes que necesitan tratamiento del conducto radicular.
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Los dispositivos de endodoncia deben ser utilizados unicamente en un entorno clinico u
hospitalario, siguiendo las practicas odontologicas adecuadas, por profesionales dentales
cualificados, como médicos generales, asi como especialistas en endodoncia (endodoncis-
tas) y asistentes dentales.

3 CONTRAINDICACIONES

Ninguna conocida.

4 FORMA DE ENTREGA

Tamaio de la punta
Cédigo Producto (formato ISO) Embalaje y contenido
Conicidad
A022X E‘r‘]?\f:fsgf gutapercha ProTaper® | oy ) pq Caja de plastico de 60
Puntas de gutapercha ProTaper® . o ]
A022X00090100 | Universal F1,F2, F3 Caja de plastico de 60:
) T 20 puntas x tamano
Surtido F1, F2y F3
Puntas de gutapercha ProTaper® . o ]
A022X00090200 | Universal F4, F5 Caja de plastico de 60:
Surtido F4 v E5 ’ 30 puntas x tamafio
urtido F4 y
Caja de plastico de 120 en viales
010, 015, 020, 025, 030, ~
035, 040, 045, 050, 055 | (tamanos 010 a 080):
A022C Puntas de gutapercha para obtu- | 050’ 070, 080, 100, 110, | © Viales x 20 puntas
racion ISO Rosa .02 120, 130 0 140 Caja de plastico de 60 en viales (ta-
- o mafios 100 a 140):
Conicidad 2% 6 viales x 10 puntas
Puntas de gutapercha para obtu- | 015, 020, 025, 030, 035 ) oo ) )
A022C00090000 racion 1ISO Rosa .02 y 040 Cajla de plastico de 120 en viales:
) o 1 vial x 20 puntas x tamafio
Surtido 015-040 Conicidad 2%
Puntas de gutapercha para obtu- | 045, 050, 055, 060, 070 ) oo ) )
A022C00090100 racién 1ISO Rosa .02 y 080 Cajla de plastico de 120 en viales:
) o 1 vial x 20 puntas x tamafo
Surtido 045-080 Conicidad 2%
Puntas de gutapercha para obtu- | 090, 100, 110, 120, 130 ) o ) )
A022C00090200 racién 1ISO Rosa .02 y 140 Cajla de plastico de 60 en~V|aIes.
) N 1 vial x 10 puntas x tamafo
Surtido 090-140 Conicidad 2%
015, 020, 025, 030, 035,
A022E Puntas de gutapercha para obtu- | 040, 045, 050, 055, 060, | Caja de plastico de 120 en viales:
racion 1SO Blanco .02 070 0 080 6 viales x 20 puntas
Conicidad 2%
Puntas de gutapercha para obtu- | 015, 020, 025, 030, 035 ) o ) )
A022E00190000 racion 1ISO Rosa .02 y 040 Cajla de plastico de 120 en viales:
) o 1 vial x 20 puntas x tamafio
Surtido 015-040 Conicidad 2%
Puntas de gutapercha para obtu- | 045, 050, 055, 060, 070 ) o ) )
A022E00190100 racion 1ISO Rosa .02 y 080 Cajla de plastico de 120 en viales:
) o 1 vial x 20 puntas x tamafo
Surtido 045-080 Conicidad 2%
Puntas de gutapercha para obtu- | 090, 100, 110, 120, 130 ) oo ) )
A022E00190200 racién 1ISO Rosa .02 y 140 Cajla de plastico de 60 en~V|aIes.
) o 1 vial x 10 puntas x tamafo
Surtido 090-140 Conicidad 2%
A022F E;’gisbfu‘f:g%fs de gutapercha | \ 5 ¢ p Caja de plastico de 120
Puntas auxiliares de gutapercha Caja de plastico de 120 en comparti-
A022F00090000 para obturacion A/B,C,D mentos:
Tamafio de surtido A, B, Cy D 30 puntas x tamario
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Tamaio de la punta
Codigo Producto (formato ISO) Embalaje y contenido
Conicidad
Caja de plastico de 120 en viales
010, 015, 020, 025, 030, (tamafios 010 a 080):
Puntas de gutapercha para obtu- | 035, 040, 045, 050, 055, | 6 viales x 20 puntas
A022G racion ISO con cédigo de co- 060. 070 o 080 ) o )
lor .02 ’ Caja de plastico de 60 en viales (ta-
Conicidad 2% mafos 090 a 100):
6 viales x 10 puntas
racion 150 son codigo do co | 015:020.025,030,035 | L e 120 envia
- aja de plastico de en viales:
A022G00090000 | jor 02 204,0, . 1 vial x 20 puntas x tamafio
Tamafio de surtido 015-040 onicidad 2%
racion 150 son codigo do cor | 045,090.055,080,070 | L e 120 envia
- aja de plastico de en viales:
A022G00090100 | jor .02 3(’;08,0, . 1 vial x 20 puntas x tamafio
Tamaiio de surtido 045-080 onicidad 2%
fa%?éislgg%%t:%?;gz zzrﬁoomu_ 090, 100, 110, 120, 130 Caija de plastico de 60 ial
- aja de plastico de 60 en viales:
A022G00090200 lor .02 214.0. . 1 vial x 10 puntas x tamafio
Tamafio de surtido 090-140 onicidad 2%
b " q h Caja de plastico de 120 puntas (XF,
A022L untas auxi iares de gutapercha XF,F. M, L FyM)
para obturacién ) o
Caja de plastico de 60 puntas (L)
Puntas auxiliares de gutapercha Caja de plastico de 105:
A022L.00090000 para obturacion XF, F, M, L 30 puntas x tamafio (XF, F y M)
Tamafio de surtido XF, F, My L 15 puntas x tamafio L
Caja de plastico de 120 puntas (ta-
mafios 015 a 060):
Puntas de gutapercha para obtu- | 015, 020, 025, 030, 035, | &0 o punt)as
A022M racion 1SO con cédigo de co- 040, 045, 060 o0 090 _ o
lor .04 Conicidad 4% gsjgg%e).plastlco de 60 puntas (tama-
6 viales x 10 puntas
racion 190 o cadige de o | 015,020,025,030,035 | L e 120 en viles:
A022M00090000 lor .04 é cidad 4% 1 vial x 20 puntas x tamafio
Tamafio de surtido 015-040 oniciaad 47
Pun@aslgggutape’ré:.ha Zara obtu- 045, 060 v 090 Caja de plastico de 100 en viales:
racion con codigo de co- , i fi
A022M00090100 or od 9 - y 2 viales x 20 puntas x tamafio (045 y
: Conicidad 4% 060) )
Tamafio de surtido 045-090 2 viales x 10 puntas x tamafio 090
Puntas de gutapercha para obtu- | 015, 020, 025, 030, 035 . - _
A022N racion 1SO con cédigo de co- 0 040 gaj_a de plastico de 120 puntas:
o viales x 20 puntas
lor .06 Conicidad 6%
fa%?é?ﬁgg%%t:%%rgigao zzrio?btu- 015, 020, 025,030, 035 Caja de plastico de 120 en viales:
A022N00090000 lor .06 y 040 1 vial x 20 puntas x tamai '
- Conicidad 6% vial x 20 puntas x tamafio
Tamafio de surtido 015-040
Purl'ngas de gutapercha para obtu- F1,F2, F3 . o
BOOPGGPF racion ProTaper Gold® Conform L . Caja de plastico de 60
Fit® Conicidad variable
Puntas de gutapercha para obtu- . o ]
racién ProTaper Gold® Conform | F2, F3 Caja de pléstico de 60:
BOOPGGPF00F23 Fit® o ) 40 puntas x F2
Conicidad variable 20 puntas x F3
Surtido F2 y F3
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Tamaio de la punta
Codigo Producto (formato ISO) Embalaje y contenido
Conicidad
Puntas de gutapercha para obtu- ) o
racion ProTaper Gold® Conform | F4, F5 Caja de plastico de 60:
BOOPGGPFO0F45 Fit® o . 40 puntas x F4
. Conicidad variable 20 puntas x F5
Surtido F4y F5
Puntas de gutapercha para obtu- | xo x3
BOOPNGPF racion ProTaper Next® Conform T ) Caja de plastico de 60
Fit® Conicidad variable
Puntas de gutapercha para obtu- . o ]
racion ProTaper Next® Conform | X2, X3 Caja de plastico de 60:
BOOPNGPF00X23 Fit® o . 40 puntas x X2
. Conicidad variable 20 puntas x X3
Surtido X2 y X3
Puntas de gutapercha para obtu- . o ]
racion ProTaper Next® Conform | X4, X5 Caja de plastico de 60:
BOOPNGPF00X45 Fit® . . 40 puntas x X4
. Conicidad variable 20 puntas x X5
Surtido X4 y X5
Puntas d ‘ h bt Pequefio, Prime, Medio,
untas de gutapercha para obtu- | Grande . -
BOOTNGPF racion TruNatomy® Conform Fit® . . Caja de plastico de 60
Conicidad variable
Caja de plastico de 60:
Puntas de gutapercha para obtu- Pequefio. Prime. Medio 10 puntas x Pequefo
BOOTNGPFO0AST racion TruNatomy® Conform Fit® q. o o 30 puntos x Prime
Surtido: Pequefio, Prime y Medio Conicidad variable 20 puntas x Medio
e oot Gomi | Poaueo, prime edio, | Sa dolasco ey
BOOTNGPFO0AS4 . i _ _ Grande puntas x tamafo (Pequefio,
Surtido: Pequefio, Prime, Medio y | oo Grande) ) ' .
Grande 20 puntas x tamafo (Prime, Medio)
Puntas de gutapercha para obtu- | Pequefio, Primario, Medio,
BOOWGGPF racion WaveOne® Gold Conform | Grande Caja de plastico de 60
Fit® Conicidad variable
Puntas de gutapercha para obtu- ) o )
racién WaveOne® Gold Conform | Pequefio, Primario, Medio, | Caja de plastico d? 60: B
BOOWGGPFO0AST | Fit® Grande (110 pugtas ()j( t?mano (Pequefio, Me-
io y Grande
SLIJDnﬁdo: Pequeﬁo, Medio, Grande | Conicidad variable 30 guntas X Primario
y Primario
Puntas de gutapercha para obtu- 025.04, 030.04, 035.04,
MOOVRGP s DWW ROTATE®, 040.04, 050.04, 025.06, | Caja de plastico de 60
’ 030.06, 035.06, 040.06
puntas de gutapercha para obtu- 025.06, 030.04. 035.04 gg\ja d? pléISttiCO d~e 6002:5 06
racion VDW.ROTATE® -V0, VS U puntas x tamano :
MOOVRGPFOOAST , 025.04 10 puntas x tamaio (030.04, 035.04,
Surtido 025.04)
Puntas de gutapercha para obtu- | R25, R40, R50 . ‘o
V040258 racién RECIPROC® Blue Conicidad variable Caja de plastico de 60
Puntas de gutapercha para obtu- Caia de plastico de 60:
. R25, R40, R50 ja de plastico de bU.
V040258028237 racion RECIPROC® Blue . _ 40 puntas x tamafio R25
Surtido Conicidad variable 10 puntas x tamafio (R40, R50)
Puntas de gutapercha para obtu- | F1 F2, F3 FX, FXL
PULG racion ProTaper Ultimate® o . Caja de plastico de 60
Conform Fit® Conicidad variable
Puntas de gutapercha para obtu- Caja de plastico de 60:
PULGAST racion ProTaper Ultimate® F1,F2, F3 10 puntas x tamafio F1
Conform Fit® Conicidad variable 30 puntas x tamario F2
Surtido 20 puntas x tamafo F3
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Tamaio de la punta
Codigo Producto (formato ISO) Embalaje y contenido
Conicidad
035.04, 040.04, 045.04,
050.04, 060.04, 030.05, . -
V040220 Puntas de gutapercha Mtwo® 025.06. 030.06. 035.06. Caja de plastico de 60
040.06, 025.07
Caja de plastico de 60 en comparti-
Puntas de gutapercha Mtwo® mentos:
V040220028457 ] gutap 82882 8:23283 035.04, 20 puntas x tamario (025.06)
Surtido S Deo. 10 puntas x tamafio (030.05, 035.04,
040.04, 025.07)
Puntas de gutapercha . i
V040214 RECIPROG® R25, R40, R50 Caja de plastico de 60
Puntas de gutapercha Caja de plastico de 60 en comparti-
V040214028237 | RECIPROC® R25, R40, R50 mentos: )
) 40 puntas x tamano R25
Surtido 10 puntas x tamafio (R40, R50)
015.04, 020.04, 025.04,
V040521 030.04, 035.04, 040.04, . o
Puntas de gutapercha Alpha Caja de plastico de 60
V040522 015.06, 020.06, 025.06,
030.06, 035.06, 040.06
015.04, 020.04, 025.04, Caja de plastico de 60 en comparti-
V040521028230 Puntas de gutapercha Alpha 030.04, 035.04, 040.04, mentos:
V040522028230 Surtido 015.06, 020.06, 025.06, 10 puntas x tamafio (015, 020, 025,
030.06, 035.06, 040.06 030, 035, 040)
Puntas de gutapercha convencio- xxfino (XXF), xfino (XF), fi-
V010542 nales gutap no (F), medio (M), grande | Caja de plastico de 100
(L)
Puntas de gutapercha convencio- xxfino (XXF), xfino (XF), fi-
V020542 oo gutap no (F), medio (M), grande | Caja de plastico de 100
(L)
Puntas de gutapercha convencio- xxfino (XXF), xfino (XF), fi-
V030542 nales gutap no (F), medio (M), grande | Caja de plastico de 100
(L)
V010542020477 Puntas de gutapercha convencio- Caja de p|éstiCO de 100 en Comparti—
V020542020477 nales xfino (XF), fino (F), medio | mentos:
- . (M) y grande (L) 1 compartimento x 25 puntas x ta-
V030542020477 Tamanfos de surtido XF, F, M, L mafio
COMPOSICION

Puntas de gutapercha ProTaper® Universal, Mtwo® y RECIPROC®
La siguiente composicion sélo es aplicable a: REF. A022X, V040220, V040521, V040522.

e Componentes:

o Oxido de Zinc (60 — 75%)

O Gutapercha sintética (18 — 25%)
O Sulfato de bario (5 — 10%)

o Pigmentos (0,005 — 1%)

O Otros componentes (< 15%)

Puntas de gutapercha ISO estandarizadas, auxiliares y convencionales

La siguiente composicion sélo es aplicable a: REF. A022C, A022E, A022F, A022G, A022L,
A022M, A022N, V010542, V020542, V030542.

® Componentes:
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o Oxido de Zinc (75 — 85%)

O Gutapercha sintética (15 — 25%)
O Pigmentos (0 — 3%)

O Otros componentes (< 4%)

Puntas de gutapercha ProTaper Gold®, ProTaper Next®, TruNatomy®, WaveOne® Gold y
ProTaper Ultimate® Conform Fit®, RECIPROC® Blue, VDW.ROTATE®

La siguiente composicion solo es aplicable a: REF. BOOPGG, BOOPNG, BOOTNG, BOOWGG,
PULG, V040258, MOOVRGP.

Componentes:

o Oxido de Zinc (45 — 55%)

O Gutapercha sintética (20 — 30%)
O Sulfato de bario (15 — 20%)

O Dioxido de titanio (1 — 5%)

O Colorante amarillo (< 2%)

O Colorante rojo (< 2%)

O Otros componentes (< 10%)

Propiedades fisicas y quimicas

Radiopacidad: > 3 mm de equivalente en grosor de aluminio

Temperatura de fusion: < 100°C (212°F)

Longitud nominal: = 28 mm (1,1 pulgadas)

O Puntas de gutapercha auxiliares (REF. A022F y A022L): = 24 mm (0,9 pulgadas)

O Puntas de gutapercha convencionales (REF. V01054, V02054 y V03054): = 20 mm
(0,8 pulgadas)

6 DISPOSITIVOS COMPATIBLES

Las puntas de gutapercha se utilizan junto con:

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

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

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

Los selladores endoddnticos como el sellador AH Plus® y 2Seal, se utilizan para recubrir
las paredes del conducto radicular y mantenerse en la zona entre el conducto radicular y el
material de gutapercha.

Limas de conformacién y puntas de papel. Son instrumentos utilizados para conformar y
secar el sistema del conducto radicular.
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7 INDICACIONES DE SEGURIDAD

7.1 Advertencias

Las puntas de gutapercha son un producto de un solo uso. Los productos de un solo uso
no pueden reciclarse ni reutilizarse. La reutilizacion de estos productos aumenta el riesgo
de contaminacion cruzada y rotura.

El uso de los productos podria conllevar los siguientes riesgos residuales:
O Insatisfaccion del usuario y demora del tratamiento o malestar del paciente.
O Retratamiento (la infeccidn inicial no llegoé a curarse).

o0 Nunca se han notificado casos de infeccion grave/consecuencias graves para la salud
del paciente (por ejemplo, riesgos bioldgicos como infeccion, reaccion téxica o alérgica) y
son muy improbables, pero no quedan totalmente excluidos.

O Fractura del diente provocada por los instrumentos de obturacion.

7.2 Precauciones

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

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

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

Por su propia seguridad, utilice equipos de proteccion individual (guantes, gafas y mascari-
lla).

No esterilice con calor.

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

7.3 Reacciones adversas / Efectos secundarios no deseados
® Podrian surgir molestias postoperatorias temporales tras recibir un tratamiento del conduc-

to radicular.

7.4 Condiciones de almacenamiento / Manipulacion

® Mantener alejado de la luz solar y del calor.

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

® Almacenar en un lugar seco.

8 INSTRUCCIONES PASO A PASO

Las puntas de gutapercha descritas forman parte de un sistema completo y sélo deben utilizar-
se junto con las limas de conformacion y puntas de papel correspondientes (excluidas las pun-
tas ISO estandarizadas, convencionales y auxiliares). Estas son identificables con la marca de
su sistema, la descripcion del tamano y el cédigo de color.

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

Este procedimiento incluye el uso de puntas de gutapercha y de un sellador.
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1) Las puntas de gutapercha seleccionadas deberan proceder del mismo sistema de confor-

macion y corresponder al cédigo de color y al tamafio de la lima de conformacion del ulti-
mo instrumento utilizado durante la preparacion del conducto. La punta del instrumento
debera ajustarse al tamafio apical del ultimo utilizado y al retirarla se notara una leve fric-
cion (tiron hacia atras).

2) Las puntas deben desinfectarse antes de usar (ver apartado [9]).
3) Puede utilizarse un instrumento calentado para ablandar el material y asegurar un sellado

y adaptacion dimensional al conducto radicular perfectos.

4) Siga las instruccion de uso del instrumento en caliente en caso de utilizarlo
5) Utilice una herramienta adecuada para cortar las puntas de gutapercha, incluido el anillo

de color si lo hay, después de introducir las puntas de gutapercha en el conducto radicu-
lar. El anillo de color no debe permanecer en el conducto radicular después de introducir
la punta de gutapercha.

PROCESAMIENTO: INSTRUCCIONES DE HIGIENE, LIMPIEZA,
DESINFECCION Y ESTERILIZACION

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

® |as puntas de gutapercha son dispositivos no estériles. Sigas las siguientes instrucciones

para la desinfeccion:

O Sumerja las puntas de gutapercha en NaOCI al 5,25% entre 1 y 5 minutos a temperatura
ambiente.

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

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

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

O No utilice soluciones desinfectantes que contengan fenol ni otros productos incompati-
bles con la gutapercha.

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

O Siga las instrucciones generales de procesamiento para productos endodoénticos
(dentsplysirona.com/ifu) para los pasos de desinfeccion, limpieza y esterilizacion.

10 ELIMINACION SEGURA DEL PRODUCTO

11

12

Los productos deben desecharse de conformidad con la normativa local para la eliminacién se-
gura de productos punzantes y contaminados.

FECHA DE CADUCIDAD

No utilizar después de la fecha de caducidad indicada en la etiqueta.

NOTIFICACION DE INCIDENTES GRAVES

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

END-IFU-GUTTA-PERCHA-POINT-MSA-V04-WEB-EUR-Multilingual-2026-02 46/229


https://dentsplysirona.com/ifu

W Dentsply
Sirona

13 GARANTIA Y RECURSO LIMITADO / LIMITACION DE RESPONSABILIDAD

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

14 RESUMEN SOBRE LA SEGURIDAD Y EL RESULTADO CLINICO

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

EUDAMED
https://ec.europa.eu/tools/eudamed
INSTRUCCIONES DE USO
dentsplysirona.com/ifu
® Puntas de gutapercha ProTaper® Universal, Miwo® y RECIPROC®
El numero UDI-DI basico es: ++J00310041DT
® Puntas de gutapercha ISO estandarizadas, convencionales y auxiliares
El numero UDI-DI basico es: ++J00310042DV

® Puntas de gutapercha ProTaper Gold®, ProTaper Next®, TruNatomy®, WaveOne® Gold y
ProTaper Ultimate® Conform Fit®, RECIPROC® Blue, VDW.ROTATE®

El nimero UDI-DI basico es: ++J00310043DX

15 INFORMACION ADICIONAL

Ver la pagina web dentsplysirona.com/ifu para:

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

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

q3

2797
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DENTSPLY DeTrey GmbH
De-Trey-Stral3e 1

78467 Konstanz

Germany

DENTSPLY IH Limited
Brunel Way
Stonehouse
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GL10 3GB

United Kingdom

Importadores en la UE

i

Maillefer Instruments Holding Sarl
Chemin du Verger 3

1338 Ballaigues

Switzerland
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Para productos con REF. V040220, V040214, V040521, V040522,

V010542, V020542, V030542, V040258 y MOOVRGP:

VDW GmbH
Bayerwaldstr. 15
81737 Mulnchen
Germany

Para todos los demas productos:
Dentsply Sirona Europe GmbH
Sirona StralRe 1

5071 Wals bei Salzburg
Austria
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Gutta-Percha Points

APENAS PARA UTILIZACAO EM MEDICINA DENTARIA
APENAS PARA UTILIZACAO PROFISSIONAL
UTILIZACAO UNICA

NAO-ESTERILIZADO — DESINFETAR ANTES DE USAR

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

PROTAPER® UNIVERSAL (REF. A022X), MTWO® (REF. V040220), RECIPROC®

(REF. V040214), ALPHA (REF. V040521), NORMALIZADA PELA ISO (REF.A022C, A022E, A022G,
A022M, A022N), COMPLEMENTAR (REF. A022F, A022L), CONVENCIONAL (REF. V010542,
V020542, V030542), PROTAPER GOLD®, PROTAPER NEXT®, TRUNATOMY®, WAVEONE®
GOLD E PROTAPER ULTIMATE® CONFORM FIT® (REF. BOOPGG, BOOPNG, BOOTNG, BOOWGG,
PULG), RECIPROC® BLUE (REF. V040258), VDW.ROTATE® (REF. MOOVRGP) PONTAS DE
GUTA-PERCHA

1 DESCRIGAO DO PRODUTO

® Descricao do produto:
As Pontas de Guta-Percha sao dispositivos de obturagao endoddntica compostos por bor-
racha de guta-percha sintética radiopaca utilizada para preencher o canal radicular apés a
limpeza e modelagem. Estes dispositivos sdo de utilizagdo unica e estao disponiveis ape-
nas na versao nao esterilizada.

® Beneficios clinicos:
O beneficio clinico para o paciente, ao realizar um procedimento de obturagao com Pontas
de Guta Percha, é restaurar a integridade do dente e a fungdo mastigatéria como parte do
tratamento endodoéntico.

2 INDICAGOES DE UTILIZAGAO

® Indicacado de Utilizacao:
Os produtos sao indicados para o tratamento de doenca endodéntica.

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

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

e Utilizador pretendido e ambiente de utilizacdo:
Os dispositivos endodbnticos devem ser utilizados apenas em ambiente clinico ou hospita-
lar, seguindo as boas praticas dentarias, por profissionais dentarios qualificados, tais como
médicos dentistas, especialistas em endodontia (endodontistas) e assistentes dentarios.
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Tamanho da ponta
Codigo Produto (formato ISO) Embalagem e contetido
Afunilado
Pontas de Guta-Percha i
A022X ProTaper® Universal F1,F2, F3 Embalagem de plastico de 60
Pontas de Guta-Percha Embal de plastico de 60
ProTaper® Universal mbalagem de plast :
A022X00090100 p F1, F2, F3 20 pontas x tamanho
Gama F1,F2e F3
Pontas de Guta-Percha Embal de plastico de 60
ProTaper® Universal mbalagem de plast :
A022X00090200 p F4, F5 30 pontas x tamanho
GamaF4 e F5
Embalagem de plastico de 120 em
8;2 813 8‘212 852',8 822 frascos (tamanhos 010 a 080):
A022C Pontas de Obturagéo .02 de Gu- 060, 070, 080, 100, 110, 6 frascos x 20 pontas
ta-Percha ISO Cor-de-Rosa 120, 130 ou 140 Embalagem de pléastico de 60 em
- frascos (tamanhos 100 a 140):
0,
Conicidade 2 % 6 frascos x 10 pontas
Pontas de Obturagéo .02 de Gu- 015, 020, 025, 030, 035 Emba|agem de p|a’stico de 120 em
A022C00090000 ta-Percha ISO Cor-de-Rosa e 040 frascos:
Gama 015-040 Conicidade 2 % 1 frasco x 20 pontas x tamanho
Pontas de ObturaQéO .02 de Gu- 045, 050, 055, 060, 070 Emba|agem de p|a’stico de 120 em
A022C00090100 ta-Percha ISO Cor-de-Rosa e 080 frascos:
Gama 045-080 Conicidade 2 % 1 frasco x 20 pontas x tamanho
Pontas de ObturaQéO .02 de Gu- 090, 100, 110, 120, 130 Emba|agem de p|a’stico de 60 em
A022C00090200 ta-Percha ISO Cor-de-Rosa e 140 frascos:
Gama 090-140 Conicidade 2 % 1 frasco x 10 pontas x tamanho
015, 020, 025, 030, 035, Embal de plastico de 120
Pontas de Obturacdo .02 de Gu- | 040, 045, 050, 055, 060, mbalagem de plasfico de 1sLem
AD22E ta-Percha ISO Branco 070 ou 080 frascos:
o 6 frascos x 20 pontas
Conicidade 2 %
Pontas de ObturaQéO .02 de Gu- 015, 020, 025, 030, 035 Emba|agem de p|a’stico de 120 em
A022E00190000 ta-Percha ISO Cor-de-Rosa e 040 frascos:
Gama 015-040 Conicidade 2 % 1 frasco x 20 pontas x tamanho
Pontas de Obturagéo .02 de Gu- 045, 050, 055, 060, 070 Emba|agem de p|a’stico de 120 em
A022E00190100 ta-Percha ISO Cor-de-Rosa e 080 frascos:
Gama 045-080 Conicidade 2 % 1 frasco x 20 pontas x tamanho
Pontas de Obturagéo .02 de Gu- 090, 100, 110, 120, 130 Emba|agem de p|a’stico de 60 em
A022E00190200 ta-Percha ISO Cor-de-Rosa e 140 frascos:
Gama 090-140 Conicidade 2 % 1 frasco x 10 pontas x tamanho
Pontas de Obturagéo Auxiliares . i
AO022F de Guta Percha A B, C,D Caixa de plastico de 120
Pontas de Obturagéo Auxiliares Emba|agem de p|a’stico de 120 em
A022F00090000 de Guta Percha A B,C,D compartimentos:
Tamanho da gama A, B, Ce D 30 pontas x tamanho
Embalagem de plastico de 120 em
- 010, 015, 020, 025, 030, frascos (tamanhos 010 a 080):
Pontas de Obturagdo .02 de Gu- | 035, 040, 045, 050, 055, | 6 frascos x 20 pontas
A022G ta-Percha ISO Codificado por Co- | 0g0. 070 ou 080 o
res ’ Embalagem de plastico de 60 em
Conicidade 2 % frascos (tamanhos 090 a 100):
6 frascos x 10 pontas

END-IFU-GUTTA-PERCHA-POINT-MSA-V04-WEB-EUR-Multilingual-2026-02

50/229



W Dentsply

Sirona
Tamanho da ponta
Codigo Produto (formato ISO) Embalagem e contetido
Afunilado
Pontas de Obturagéo .02 de Gu-
ta-Percha ISO Cogificado por Co- | 019, 020, 025,030, 035 Embalagem de plastico de 120 em
A022G00090000 res e 040 frascos:
ici 0 1 frasco x 20 pontas x tamanho
Tamanho da gama 015-040 Conicidade 2 % P
Pontas de Obturagdo .02 de Gu-
ta-Percha ISO Co(c;iificado por Co- | 945, 050, 085,060, 070 Embalagem de plastico de 120 em
A022G00090100 res e 080 frascos:
ici 0 1 frasco x 20 pontas x tamanho
Tamanho da gama 045-080 Conicidade 2 % P
Pontas de Obturacéo .02 de Gu-
ta-Poreh IS0 Codificado per Co- | 09%: 100, 110,120,130 | Embalagem de plastico de 60 em
A022G00090200 res e 140 frascos:
ici 0 1 frasco x 10 pontas x tamanho
Tamanho da gama 090-140 Conicidade 2 % P
Embalagem de plastico de 120 pon-
5 ili tas (XF,Fe M
A022L Pontas de Obturagdo Auxiliares XF.F. M. L ( ) .
de Guta Percha Embalagem de plastico de 60 pon-
tas (L)
Pontas de Obturagéo Auxiliares Emba|agem de p|a’stico de 105:
A022L00090000 de Guta Percha XF, F, M, L 30 pontas x tamanho (XF, F e M)
Tamanho da gama XF, F, M e L 15 pontas x tamanho L
Embalagem de plastico de 120 pon-
tas (tamanhos 015 a 060):
Pontas de Obturagéo .04 de Gu- | 015, 020, 025,030, 035, | o (&marhos 315 3 050
A022M ta-Percha I1SO Codificado por Co- | 040, 045, 060 ou 090 Embal do blastico do 60
res - o mbalagem de plastico de 60 pon-
Conicidade 4 % tas (tamanho 090):
6 frascos x 10 pontas
Pontas de Obturagéo .04 de Gu-
ta-Percha ISO Cogificado por Co- 015, 020, 025, 030, 035 Embalagem de plastico de 120 em
A022M00090000 res e 040 frascos:
ici 0 1 frasco x 20 pontas x tamanho
Tamanho da gama 015-040 Conicidade 4 % P
Embalagem de plastico de 100 em
Pontas de Obturagdo .04 de Gu- frascos:
ta-Percha ISO Codificado por Co- 045, 060 e 090 2 frascos x 20 pontas X tamanho
A022M00090100 res o . (045 & 060)
Conicidade 4 %
Tamanho da gama 045-090 2 frascos x 10 pontas x tamanho
090
Pontas de Obturacdo .06 de Gu- | 015, 020, 025, 030, 035 Embalagem de plastico de 120 pon-
A022N ta-Percha I1SO Codificado por Co- | ou 040 tas:
res Conicidade 6 % 6 frascos x 20 pontas
Pontas de Obturagéo .06 de Gu-
ta-Percha ISO Cogificado por Co- 015, 020, 025, 030, 035 Embalagem de plastico de 120 em
A022N00090000 res e 040 frascos:
ici 0 1 frasco x 20 pontas x tamanho
Tamanho da gama 015-040 Conicidade 6 % P
Pontas de Obturagéo de Guta- F1, F2, F3
BOOPGGPF Percha ProTaper Gold® Conform B Embalagem de plastico de 60
Fit® Cone variavel
Pontas de Obturagao de Guta- oo )
Percha ProTaper Gold® Conform | F2, F3 Embalagem de plastico de 60:
BOOPGGPFO0F23 Fit® y 40 pontas x F2
Cone variavel 20 pontas x F3
Gama F2 e F3
Pontas de Obturagao de Guta- o )
Percha ProTaper Gold® Conform | F4, F5 Embalagem de plastico de 60:
BOOPGGPF00F45 Fit® B 40 pontas x F4
Cone variavel 20 pontas x F5
Gama F4 e F5
Pontas de Obturagéo de Guta- X2. X3
BOOPNGPF Percha ProTaper Next® Conform ' B Embalagem de plastico de 60
Fit® Cone variavel
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Tamanho da ponta

Codigo Produto (formato ISO) Embalagem e contetido
Afunilado
Pontas de Obturacgao de Guta- oo
Percha ProTaper Next® Conform | X2, X3 Embalagem de plastico de 60:
BOOPNGPF00X23 Fit® y 40 pontas x X2
Cone variavel 20 pontas x X3
Gama X2 e X3
Pontas de Obturacao de Guta- o
Percha ProTaper Next® Conform | X4, X5 Embalagem de plastico de 60:
BOOPNGPF00X45 Fit® y 40 pontas x X4
Cone variavel 20 pontas x X5
Gama X4 e X5
Pontas de Obturacdo de Guta- Pequeno, Prime, Médio,
BOOTNGPF Percha TruNatomy® Conform Grande Embalagem de plastico de 60
Fit® Cone variavel
Pontas de Obturagao de Guta- I1581 bs:]atg:r: gz F:J:igco de 60:
Percha TruNatomy® Conform Pequeno, Prime, Médio P 9
BOOTNGPFOOAST Fit® B 30 pontas x Prime
Cone variavel 20 pontas x Médio
Gama: Pequeno, Prime e Médio
Pontas de Obturagéo de Guta- o )
Percha TruNatomy® Conform Pequeno, Prime, Médio, Embalagem de plastico de 60:
BOOTNGPFO0AS4 Fit® Grande éo pc:’ntas x tamanho (Pequeno,
rande
Gama: Pequeno, Prime, Médio e | Cone variavel 20 pont;s x tamanho (Prime, Médio)
Grande
Pontas de Obturacéo de Guta- Pequeno, Primario, Médio,
BOOWGGPF Percha WaveOne® Gold Conform | Grande Embalagem de plastico de 60
Fit® Cone variavel
Pontas de Obturagéo de Guta- o ]
Percha WaveOne® Gold Conform | Pequeno, Primario, Médio, | Embalagem de plastico de 60: )
BOOWGGPFO0AST | Fit® Grande 10 pontas x tamanho (Pequeno, Mé-
L B dio e Grande)
Garr.]a:,Plequeno, Médio, Grande | Cone variavel 30 pontas x Primario
e Primario
~ 025.04, 030.04, 035.04,
MOOVRGP Egp;ﬁz f/%‘\?vbg’éafﬂgg Guta- | 040,04, 050.04. 025.06, | Embalagem de plastico de 60
: 030.06, 035.06, 040.06
Pontas de Obturagao de Guta- 025.06, 030.04. 035.04 E(r)n e an pla'rfﬁc(?deOZO:
Percha VDW.ROTATE® .06, .04. .04, pontas x tamanho .
MOOVRGPFOOAST 025.04 10 pontas x tamanho (030.04,
Gama 035.04, 025.04)
Pontas de Obturagdo de Guta- R25, R40, R50 -
V040258 Percha RECIPROC® Blue Cone variavel Embalagem de plastico de 60
Pontas de Obturacao de Guta- Embalagem de plastico de 60:
R25, R40, R50 9 plastico de 60:
) ontas x tamanho
V040258028237 Percha RECIPROC® Blue . 40 pontas x t ho R25
Gama Cone variavel 10 pontas x tamanho (R40, R50)
Pontas de Obturacéo de Guta- F1, F2, F3, FX, FXL
PULG Percha ProTaper Ultimate® B Embalagem de plastico de 60
Conform Fit® Cone variavel
Pontas de Obturagéq de Guta- Embalagem de plastico de 60:
PULGAST Percha PI’OTaper Ultimate® F1, F2, F3 10 pontas X tamanho F1
Conform Fit® Cone variavel 30 pontas x tamanho F2
Gama 20 pontas x tamanho F3
035.04, 040.04, 045.04,
V040220 Pontas de Guta-Percha Mtwo® 050.04, 060.04, 030.05, Embalagem de plastico de 60

025.06, 030.06, 035.06,
040.06, 025.07
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Tamanho da ponta
Codigo Produto (formato ISO) Embalagem e contetido
Afunilado
Embalagem de plastico de 60 em
Pontas de Guta-Percha Mtwo® compartimentos:
V040220028457 84218'82‘ ggg'gg’ 035.04, | 50 pontas x tamanho (025.06)
Gama e 10 pontas x tamanho (030.05,
035.04, 040.04, 025.07)
Pontas de Guta-Percha _—
V040214 RECIPROC® R25, R40, R50 Embalagem de plastico de 60
Pontas de Guta-Percha Embalagem de plastico de 60 em
V040214028237 | RECIPROC® R25, R40, R50 compartimentos:
' ’ 40 pontas x tamanho R25
Gama 10 pontas x tamanho (R40, R50)
015.04, 020.04, 025.04,
V040521 030.04, 035.04, 040.04, o
Pontas de Guta-Percha Alpha Embalagem de plastico de 60
V040522 015.06, 020.06, 025.06,
030.06, 035.06, 040.06
015.04, 020.04, 025.04, Embalagem de plastico de 60 em
V040521028230 Pontas de Guta-Percha Alpha 030.04, 035.04, 040.04, compartimentos:
V040522028230 Gama 015.06, 020.06, 025.06, 10 pontas x tamanho (015, 020, 025,
030.06, 035.06, 040.06 030, 035, 040)
) _ | xxfina (XXF), x fina (XF),
V010542 Pontas de Guta-Percha Conven- | g " ) “media (M), grande | Embalagem de plastico de 100
cionais L)
) _ | xxfina (XXF), x fina (XF),
V020542 Pontas de Guta-Percha Conven- | g ") “media (M), grande | Embalagem de plastico de 100
cionais )
_ | xxfina (XXF), x fina (XF),
V030542 Zg’r‘]t;z de Guta-Percha Conven- | &' F) "média (M), grande | Embalagem de plastico de 100
(L)
V010542020477 Pontas de Guta-Percha Conven- Embalagem de plastico de 100 em
cionais x fina (XF), fina (F), média | compartimentos:
V020542020477 (M) e grande (L) 1 compartimento x 25 pontas x ta-
V030542020477 Tamanhos da gama XF, F, M, L manho

5 COMPOSICAO

Pontas de Guta-Percha ProTaper® Universal, Mtwo® e RECIPROC®

A seguinte composic¢ao € aplicavel apenas aos seguintes: REF. A022X, V040220, V040521,
V040522.

e Componentes:
o Oxido de Zinco (60 - 75 %)
O Guta-Percha Sintética (18 - 25 %)
O Sulfato de Bario (5 - 10 %)
o Pigmentos (0,005 - 1 %)
o0 Componentes restantes (< 15 %)

Pontas de Guta-Percha Normalizadas pela ISO, Auxiliares e Convencionais

A seguinte composicao é aplicavel apenas aos seguintes: REF. A022C, A022E, A022F,
A022G, A022L, A022M, A022N, V010542, V020542, V030542.

® Componentes:
o Oxido de Zinco (75 - 85 %)
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O Guta-Percha Sintética (15 - 25 %)
O Pigmentos (0 - 3 %)

o0 Componentes restantes (< 4 %)

Pontas de Guta-Percha ProTaper Gold®, ProTaper Next®, TruNatomy®, WaveOne® Gold
e ProTaper Ultimate® Conform Fit®, RECIPROC® Blue, VDW.ROTATE®

A seguinte composicao € aplicavel apenas aos seguintes: REF. BOOPGG, BOOPNG, BOOTNG,
BOOWGG, PULG, V040258, MOOVRGP.

Componentes:

o Oxido de Zinco (45 - 55 %)

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

O Dioxido de Titanio (1 -5 %)

O Corante Amarelo (< 2 %)

o Corante Vermelho (< 2 %)

0 Componentes restantes (< 10 %)

Propriedades fisicas e quimicas

Radiopacidade: > 3 mm de espessura equivalente a aluminio

Temperatura de Fusdo: < 100°C (212°F)

Comprimento nominal: = 28 mm (1,1 pol.)

O Pontas de Guta-Percha Auxiliares (REF.A022F e A022L): = 24 mm (0,9 pol)

O Pontas de Guta-Percha Convencionais (REF.V01054, V02054 e V03054): = 20 mm
(0,8 pol)

6 DISPOSITIVOS COMPATIVEIS

As Pontas de Guta-Percha sao utilizadas em combinagéo com:

Espacadores e Condensadores. Estes instrumentos sdo utilizados para assegurar que a
ponta de guta-percha é distribuida por todo o sistema do canal radicular.

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

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

Os selantes endoddénticos, como o AH Plus® Sealer e 2Seal, sdo utilizados para revestir as
paredes do canal radicular e permanecem na interface entre o canal radicular e o material
de guta-percha.

Limas de moldagem e Pontas de Papel. Sdo dispositivos utilizados para moldar e secar o
sistema de canais radiculares.
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7 NOTAS DE SEGURANCA

7.1 Avisos

® As Pontas de Guta-Percha sao produtos de utilizagao unica. Os produtos de utilizagao uni-
ca nao devem ser reprocessados nem reutilizados. A reutilizagado destes produtos aumenta
o risco de contaminacgéao cruzada e/ou de quebra.

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

o Nunca foram reportadas consequéncias de infegdo/para a saude graves para o paciente
(ex.: riscos biolégicos, como infegao, reacéo téxica ou alérgica para o paciente) e sao
muito improvaveis, mas nao podem ser totalmente excluidas.

O Fratura do dente devido a instrumentos de obturagao.

7.2 Precaucobes

® A segurancga e a eficacia de utilizagdo ndo foram determinadas em gravidas ou lactantes
Ou em criangas.

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

e Utilizar um sistema de obstrucido de borracha durante o procedimento endodéntico.

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

® Nao esterilizar a quente.

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

7.3 Reacbes adversas / Efeitos secundarios indesejados

e E possivel que ocorra desconforto pos-operatério temporario apds receber um tratamento
de canal radicular.

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

® Armazenar em local seco.

8 INSTRUGOES PASSO A PASSO

As Pontas de Guta-Percha descritas fazem parte de um sistema completo e sé devem ser utili-
zadas em combinacédo com as limas de modelagem e pontas de papel correspondentes (ex-
cluindo as pontas normalizadas pela ISO, convencionais e auxiliares). Estes sdo identificaveis
pela marca, pelo nome do tamanho e cddigo de cor do seu sistema.

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

Este procedimento inclui a utilizagcado de Pontas de Guta-Percha e de vedante.
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1) As Pontas de Guta-Percha selecionadas serdo provenientes do mesmo sistema de mode-
lacao e corresponder ao codigo de cores e ao tamanho da lima de modelagao do ultimo
instrumento utilizado durante a preparacao do canal. A ponta ajustar-se-a ao tamanho api-
cal do ultimo instrumento utilizado e devera sentir-se uma ligeira friccao ao retirar (puxar
para tras).

2) As pontas devem ser desinfetadas antes da utilizagao (consultar a seccéao [9]).

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

4) Na utilizagdo de um instrumento aquecido, siga as instrugcdes de utilizagdo desse instru-
mento.

5) Utilize uma ferramenta adequada para cortar as Pontas de Guta-Percha, incluindo um
anel de codificacado de cores, se existente, apos a insercdo das Pontas de Guta-Percha no
canal radicular. O anel colorido ndo deve permanecer no canal radicular apos a insergao.

9 PROCESSAMENTO: INSTRUGOES DE HIGIENE, LIMPEZA, DESINFEGAO E
ESTERILIZACAO

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

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

O Mergulhe as Pontas de Guta-Percha numa solugéo de 5,25 % de NaOCI durante 1 a
5 minutos a temperatura ambiente.

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

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

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

O Nao utilizar solugdes desinfetantes que contenham fenol ou quaisquer outros produtos
que n&o sejam compativeis com guta-percha.

® Para outros produtos listados nestas Instrugbdes de Utilizagdo, siga as instru¢des de pro-
cessamento do fabricante.

O Segquir as Instrugdes Gerais de Processamento de Produtos Endoddnticos
(dentsplysirona.com/ifu) para os passos de desinfecdo, limpeza e esterilizacio.

10 ELIMINAGAO SEGURA DO APARELHO

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

11 DATA DE VALIDADE
N&o utilizar apés a data de validade indicada no rétulo.

12 REGISTO DE INCIDENTES GRAVES

Qualquer incidente grave relacionado com o produto deve ser comunicado ao fabricante e a
autoridade competente, de acordo com os regulamentos locais.
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13 GARANTIA E RECURSO LIMITADO / LIMITAGAO DE RESPONSABILIDADE

Isencéo de Responsabilidade: As Instru¢des de Utilizagao foram validadas pela Dentsply
Sirona. Os utilizadores sao os unicos responsaveis por qualquer incumprimento destas instru-
¢des e/ou pela utilizacdo de métodos alternativos para tratamento endodéntico e/ou processa-
mento, quando aplicavel. A Dentsply Sirona ndo assume qualquer responsabilidade por danos,
lesdes ou qualquer responsabilidade legal incorrida direta ou indiretamente pelo utilizador devi-
do a um desvio das Instrugdes de Utilizacao especificadas mais abaixo. O utilizador deve se-
guir as praticas juridicas e de seguranca, incluindo, nomeadamente, as definidas neste docu-
mento.

14 RESUMO DE SEGURANGA E DESEMPENHO CLINICO

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

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

Instrugoes de Utilizacao
dentsplysirona.com/ifu
® Pontas de Guta-Percha ProTaper® Universal, Mtiwo® e RECIPROC®
O numero UDI-DI Basico é: ++J00310041DT
® Pontas de Guta-Percha Normalizadas pela ISO, Convencionais e Auxiliares
O numero UDI-DI Basico é: ++J00310042DV

® Pontas de Guta-Percha ProTaper Gold®, ProTaper Next®, TruNatomy®, WaveOne® Gold
e ProTaper Ultimate® Conform Fit®, RECIPROC® Blue, VDW.ROTATE®

O numero UDI-DI Basico é: ++J00310043DX

15 INFORMAGAO ADICIONAL

Consulte o site dentsplysirona.com/ifu para:

® Obter uma cépia impressa gratuita das Instrugdes de Utilizagao.

® Obter uma explicagdo dos simbolos ndo harmonizados para Instrugées de Utilizagao e ro-
tulos.
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Fabricante

q3

2797
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DENTSPLY DeTrey GmbH
De-Trey-Stral3e 1

78467 Konstanz

Germany

DENTSPLY IH Limited
Brunel Way
Stonehouse
Gloucestershire

GL10 3GB

United Kingdom

Importadores da UE

i

Maillefer Instruments Holding Sarl
Chemin du Verger 3

1338 Ballaigues

Switzerland

dentsplysirona.com/ifu

Para produtos REF.V040220, V040214, V040521, V040522,

V010542, V020542, V030542, V040258 e MOOVRGP:

VDW GmbH
Bayerwaldstr. 15
81737 Mulnchen
Germany

Para todos os outros Produtos:
Dentsply Sirona Europe GmbH
Sirona Stralte 1

5071 Wals bei Salzburg
Austria
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Gutta-Percha Points

UITSLUITEND VOOR TANDHEELKUNDIG GEBRUIK

UITSLUITEND VOOR PROFESSIONEEL GEBRUIK

EENMALIG GEBRUIK

NIET-STERIEL — DIENT VOOR GEBRUIK TE WORDEN GEDESINFECTEERD

GEBRUIKSINSTRUCTIES

PROTAPER® UNIVERSAL (REF. A022X), MTWO® (REF. V040220), RECIPROC®

(REF. V040214), ALPHA (REF. V040521, V040522), ISO-GENORMEERD (REF. A022C, A022E,
A022G, A022M, A022N), HULP (REF. A022F, A022L), CONVENTIONEEL (REF. V010542,
V020542, V030542), PROTAPER GOLD®, PROTAPER NEXT®, TRUNATOMY®, WAVEONE®
GOLD EN PROTAPER ULTIMATE® CONFORM FIT® (REF. BOOPGG, BOOPNG, BOOTNG,
BOOWGG, PULG), RECIPROC® BLUE (REF. V040258), VDW.ROTATE® (REF. MOOVRGP)
GUTTAPERCHAPUNTEN

1 PRODUCTBESCHRIJVING

® Productbeschrijving:
Guttapercha-punten zijn endodontische obturatiehulpmiddelen gemaakt van radiopaak syn-
thetisch guttapercha-rubber die worden gebruikt om het wortelkanaal te vullen na reiniging
en vormgeving. Deze hulpmiddelen zijn voor eenmalig gebruik en alleen in niet-steriele ver-
sie verkrijgbaar.

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

2 GEBRUIKSINDICATIES

® Gebruiksindicatie:
De producten zijn bestemd voor de behandeling van endodontische aandoeningen.

® Beoogd gebruik:
De producten zijn bedoeld voor het vullen van vormgegeven, gereinigde en gespoelde wor-
telkanaalgebieden.

® Beoogde patiéntendoelgroep:
Patiénten die een wortelkanaalbehandeling nodig hebben.
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Endodontische hulpmiddelen mogen alleen worden gebruikt in een klinische of zieken-
huisomgeving, met inachtneming van de goede tandheelkundige praktijken, door gekwalifi-
ceerde tandheelkundigen zoals tandartsen evenals endo-specialisten (endodontisten) en
tandartsassistenten.

3 CONTRA-INDICATIES

Geen bekend.

4 LEVERINGSWIJZE

Tipmaat (ISO-formaat) . .
Code Product i Verpakking en inhoud
Tapsheid
A022X ProTaper® Universal-guttaper- F1, F2, F3 Plastic doos van 60
chapunten
ProTaper® Universal-guttaper- ) 60-
A022X00090100 | chapunten F1, F2, F3 Plastic doos van 60:
. 20 punten x maat
Assortiment F1, F2 en F3
ProTaper® Universal-guttaper- Plast 60-
A022X00090200 chapunten F4,F5 astic doos van 60:
. 30 punten x maat
Assortiment F4 en F5
010, 015, 020, 025, 030, gﬁsgfodtj’ﬁfo‘é%g.mo in flesjes (ma-
035, 040, 045, 050, 055, . )
A022C Guttapercha ISO roze .02-obtura- | 0go’ 070 080, 100, 110, | © flesies x 20 punten
tiepunten 120, 130 of 140 Plastic doos van 60 in flesjes (ma-
. ten 100 t/m 140):
0,
Tapsheid 2% 6 flesjes x 10 punten
Guttapercha ISO roze .02-obtura- | 015, 020, 025, 030, 035 ) ) -
A022C00090000 tiepunten en 040 Plastlp doos van 120 in flesjes:
) ) 1 flesje x 20 punten x maat
Assortiment 015 - 040 Tapsheid 2 %
Guttapercha ISO roze .02-obtura- | 045, 050, 055, 060, 070 ) ) -
A022C00090100 tiepunten en 080 Plastic doos van 120 in flesjes:
) ) 1 flesje x 20 punten x maat
Assortiment 045 - 080 Tapsheid 2 %
Guttapercha ISO roze .02-obtura- | 090, 100, 110, 120, 130 ) . -
A022C00090200 tiepunten en 140 Plastic doos van 60 in flesjes:
) ) 1 flesje x 10 punten x maat
Assortiment 090 - 140 Tapsheid 2 %
015, 020, 025, 030, 035,
A02oE Guttapercha ISO wit .02-obtura- | 040, 045, 050, 055, 060, | Plastic doos van 120 in flesjes:
tiepunten 070 of 080 6 flesjes x 20 punten
Tapsheid 2%
Guttapercha ISO roze .02-obtura- | 015, 020, 025, 030, 035 ) ) -
A022E00190000 tiepunten en 040 Plastlp doos van 120 in flesjes:
) ) 1 flesje x 20 punten x maat
Assortiment 015 - 040 Tapsheid 2%
Guttapercha ISO roze .02-obtura- | 045, 050, 055, 060, 070 ) ) -
A022E00190100 tiepunten en 080 Plastic doos van 120 in flesjes:
) ) 1 flesje x 20 punten x maat
Assortiment 045 - 080 Tapsheid 2%
Guttapercha ISO roze .02-obtura- | 090, 100, 110, 120, 130 ) . -
A022E00190200 tiepunten en 140 Plastic doos van 60 in flesjes:
) ) 1 flesje x 10 punten x maat
Assortiment 090 - 140 Tapsheid 2%
A022F Guttapercha hulp-obturatiepunten | A, B, C, D Plastic doos van 120
Guttapercha hulp-obturatiepunten Plastic doos van 120 in comparti-
A022F00090000 . A/B,C,D menten:
Assortiment maat A, B, Cen D 30 punten x maat
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Tipmaat (ISO-formaat) . .
Code Product . Verpakking en inhoud
Tapsheid
Plastic doos van 120 in flesjes (ma-
010, 015, 020, 025, 030, ten 010 t/m 080):
A022G Guttapercha 1SO kleurgecodeer- 035, 040, 045, 050, 055, 6 ﬂeSjeS x 20 punten
de .02-obturatiepunten 060, 070 of 080 Plastic doos van 60 in flesjes (ma-
Tapsheid 2% ten 090 t/m 100):
6 flesjes x 10 punten
Guttapercha ISO kleurgecodeer- 015, 020, 025, 030, 035 ) ) )
A022G00090000 de .02-obturatiepunten en 040 P|aStI'C doos van 120 in flesjes:
. ) 1 flesje x 20 punten x maat
Assortiment maat 015 - 040 Tapsheid 2%
Guttapercha ISO kleurgecodeer- 045, 050, 055, 060, 070 ) ) )
A022G00090100 de .02-obturatiepunten en 080 P|aStI'C doos van 120 in flesjes:
. 1 flesje x 20 punten x maat
Assortiment maat 045 - 080 2%
Guttapercha ISO kleurgecodeer- 090, 100, 110, 120, 130 ) ) )
A022G00090200 de .02-obturatiepunten en 140 Plastic doos van 60 in flesjes:
. ) 1 flesje x 10 punten x maat
Assortiment maat 090 - 140 Tapsheid 2%
Plastic doos van 120 punten (XF, F
A022L Guttapercha hulp-obturatiepunten | XF, F, M, L en M)
Plastic doos van 60 punten (L)
Guttapercha hulp-obturatiepunten Plastic doos van 105:
A022L.00090000 ) XF,F,M, L 30 punten x maat (XF, F en M)
Assortiment maat XF, F, M en L 15 punten x maat L
Plastic doos van 120 punten (ma-
015, 020, 025,030, 035, | (o0 015 Um B60):
A022M Guttapercha I_SO kleurgecodeer- 040, 045, 060 of 090 esjes X U punten
de .04-obturatiepunten Tapsheid 4% Plastic doos van 60 punten
P ° (maat 090):
6 flesjes x 10 punten
Guttapercha ISO kleurgecodeer- | 015, 020, 025, 030, 035 ) ) -
A022M00090000 de .04-obturatiepunten en 040 Plastl_c doos van 120 in flesjes:
. ) 1 flesje x 20 punten x maat
Assortiment maat 015 - 040 Tapsheid 4%
Guttapercha ISO kleurgecodeer- Plastic doos van 100 in flesjes:
A022M00090100 de .04-obturatiepunten 045, 060 en 090 2 flesjes + 20 punten x maat (045 en
Assortiment maat 045 - 090 Tapsheid 4% 060)
ssortiment maat 045 - 2 flesjes x 10 punten x maat 090
015, 020, 025, 030, 035 of )
A022N Guttapercha ISO kleurgecodeer- | 40 Plastic doos van 120 punten:
de .06-obturatiepunten ) 6 flesjes x 20 punten
Tapsheid 6%
dGeu Tg‘giﬁtﬁalﬁse%ka:?gf:?()eg&draeﬁg‘ 015, 020, 025, 030, 035 Plastic doos van 120 in flesjes:
A022N00090000 t en 040 . :
punten Tapsheid 6% 1 flesje x 20 punten x maat
Assortiment maat 015 - 040 apsheid 5%
it®- F1,F2, F3
BOOPGGPF ProTaper Gold® Conform Fit® _ _ Plastic doos van 60
guttapercha-obturatiepunten Variabele tapsheid
ProTaper Gold® Conform Fit®- F2 F3 Plastic doos van 60:
BOOPGGPFO0F23 | guttapercha-obturatiepunten " _ 40 punten x F2
Assortiment F2 en F3 Variabele tapsheid 20 punten x F3
ProTaper Gold® Conform Fit®- F4 F5 Plastic doos van 60:
BOOPGGPFO0F45 guttapercha-obturatiepunten g ) 40 punten x F4
Assortiment F4 en F5 Variabele tapsheid 20 punten x F5
it®- X2, X3
BOOPNGPF ProTaper Next® Conform Fit® _ _ Plastic doos van 60
guttapercha-obturatiepunten Variabele tapsheid
ProTaper Next® Conform Fit®- X2 X3 Plastic doos van 60:
BOOPNGPF00X23 | guttapercha-obturatiepunten ;) _ 40 punten x X2
Assortiment X2 en X3 Variabele tapsheid 20 punten x X3
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Tipmaat (ISO-formaat) . .
Code Product . Verpakking en inhoud
Tapsheid
ProTaper Next® Conform Fit®- X4. X5 Plastic doos van 60:
BOOPNGPF00X45 | guttapercha-obturatiepunten " _ 40 punten x X4
Assortiment X4 en X5 Variabele tapsheid 20 punten x X5
TruNat ® Conf Fit®-autt Small, Prime, Medium,
BOOTNGPF ruttatomy® ontorm Fif-gutia- | | arge Plastic doos van 60
percha-obturatiepunten ) )
Variabele tapsheid
TruNatomy® Conform Fit®-gutta- Plastic doos van 60:
. . . 10 punten x Small
percha-obturatiepunten Small, Prime, Medium .
BOOTNGPFOOAST _ , _ _ 30 punten x Prime
Assortiment: Small, Prime en Me- | Variabele tapsheid 20 punten x Medium
dium
TruNatomy® Conform Fit®-gutta- . . )
percha-obturatiepunten Small, Prime, Medium, Plastic doos van 60:
BOOTNGPF00AS4 ) _ ) ) Large 10 punten x maat (Small, Large)
Assortiment: Small, Prime, Medi- Variabele tapsheid 20 punten x maat (Prime, Medium)
um en Large
WaveOne® Gold Conf Fit® Small, Primary, Medium,
BOOWGGPF aveOne® Gold Conform Fit®- | | grge Plastic doos van 60
guttapercha-obturatiepunten ) .
Variabele tapsheid
WaveOne Gol Corform F1E- | sma, primary, eau, | Peslc doosvan iy
BOOWGGPFOOAST . . Large punten x maat (Small, Medium en
Assortiment: Small, Medium, Lar- Variabele tapsheid Large)
ge en Primary ariabele tapshel 30 punten x Primary
025.04, 030.04, 035.04,
MOOVRGP VDWROTATES-guttapercha- 1 040,04, 050.04, 025.06, | Plastic doos van 60
P 030.06, 035.06, 040.06
VDW ROTATE®-guttapercha- 025.06, 030.04, 035.04 g(l)aStictdoos o t6 gﬁs 06
obturatiepunten -Uo, U4, U4, punten x maa .
MOOVRGPFOOAST 1ep 025.04 10 punten x maat (030.04, 035.04,
Assortiment 025.04)
- . R25, R40, R50
V040258 RECIPROC® Blue-guttapercha _ _ Plastic doos van 60
obturatiepunten Variabele tapsheid
RECIPROC@ Blue-guttapercha- R25. R40, R50 Plastic doos van 60:
V040258028237 obturatiepunten i ) 40 punten x maat R25
Assortiment Variabele tapsheid 10 punten x maat (R40, R50)
i F1, F2, F3, FX, FXL
PULG ';.r oTaper Ultimate® Conform _ _ Plastic doos van 60
it®-guttapercha-obturatiepunten | variabele tapsheid
ProTaper Ultimate® Conform F1 F2 F3 Plastic doos van 60:
PULGAST Fit®-guttapercha-obturatiepunten e 10 punten x maat F1
A . Variabele tapsheid 30 punten x maat F2
ssortiment 20 punten x maat F3
035.04, 040.04, 045.04,
050.04, 060.04, 030.05, .
V040220 Mtwo®-guttaperchapunten 025.06. 030.06. 035.06. Plastic doos van 60
040.06, 025.07
Plastic doos van 60 in compartimen-
Mtwo®-guttaperchapunten ten:
V040220028457 -guttaperchap 00000, 05009 035041 20 punten x maat (025.06)
Assortiment M Len. 10 punten x maat (030.05, 035.04,
040.04, 025.07)
V040214 RECIPROC®-guttaperchapunten | R25, R40, R50 Plastic doos van 60
Plastic doos van 60 in compartimen-
RECIPROC®-guttaperchapunten ten:
V040214028237 . R25, R40, R50 :
Assortiment 40 punten x maat R25
10 punten x maat (R40, R50)
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Tipmaat (ISO-formaat) . .

Code Product . Verpakking en inhoud
Tapsheid
015.04, 020.04, 025.04,

V040521 030.04, 035.04, 040.04, )

Alpha-guttaperchapunten Plastic doos van 60
V040522 015.06, 020.06, 025.06,

030.06, 035.06, 040.06

015.04, 020.04, 025.04, Plastic doos van 60 in compartimen-
V040521028230 Alpha-guttaperchapunten 030.04, 035.04, 040.04, ten:

V040522028230 Assortiment 015.06, 020.06, 025.06, 10 punten x maat (015, 020, 025,
030.06, 035.06, 040.06 030, 035, 040)

xxfine (XXF), xfine (XF), fi-
V010542 Conventionele guttaperchapunten | ne (F), medium (M), large | Plastic doos van 100
(L)

xxfine (XXF), xfine (XF), fi-
V020542 Conventionele guttaperchapunten | ne (F), medium (M), large | Plastic doos van 100
(L)

xxfine (XXF), xfine (XF), fi-

V030542 Conventionele guttaperchapunten | ne (F), medium (M), large | Plastic doos van 100
(L)
V010542020477 ; ; ;
Conventionele guttaperchapunten | yfi i i | Plastic doos van 100 in comparti-
V020542020477 _ guttaperchap ﬁm?l\fl))(g g:ee(F()L’)med' menten:
V030542020477 Assortiment maten XF, F, M, L 9 1 compartiment x 25 punten x maat

5 SAMENSTELLING

ProTaper® Universal, Mtwo® en RECIPROC®-guttaperchapunten

De volgende samenstelling is alleen van toepassing op de volgende items: REF. A022X,
V040220, V040521, V040522.

e Bestanddelen:
O Zinkoxide (60 - 75 %)
O Synthetische guttapercha (18 - 25 %)
O Bariumsulfaat (5 - 10 %)
o Pigmenten (0,005 - 1 %)
O Overige bestanddelen (< 15 %)

ISO-genormeerde, hulp- en conventionele guttaperchapunten

De volgende samenstelling is alleen van toepassing op de volgende items: REF. A022C,
A022E, A022F, A022G, A022L, A022M, A022N, V010542, V020542, V030542.

e Bestanddelen:
O Zinkoxide (75 - 85 %)
O Synthetische guttapercha (15 - 25 %)
o Pigmenten (0 - 3 %)
O Overige bestanddelen (< 4 %)

ProTaper Gold®, ProTaper Next®, TruNatomy®, WaveOne® Gold en ProTaper Ultimate®
Conform Fit®, RECIPROC® Blue, VDW.ROTATE®-guttaperchapunten

De volgende samenstelling is alleen van toepassing op de volgende items: REF. BOOPGG,
BOOPNG, BOOTNG, BOOWGG, PULG, V040258, MOOVRGP.

® Bestanddelen:
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O Zinkoxide (45 - 55 %)

O Synthetische guttapercha (20 - 30 %)
O Bariumsulfaat (15 - 20 %)

o Titaniumdioxide (1 - 5 %)

O Gele kleurstof (< 2 %)

O Rode kleurstof (< 2 %)

O Overige bestanddelen (< 10 %)

Fysieke en chemische eigenschappen

Radiopaciteit: > 3 mm aluminiumequivalent in dikte

Smeltpunt: < 100°C (212°F)

Nominale lengte: =28 mm (1,1 inch)

O Hulp-guttaperchapunten (REF. A022F en A022L): = 24 mm (0,9 inch)

o Conventionele guttaperchapunten (REF. V01054, V02054 en V03054): 2 20 mm
(0,8 inch)

6 COMPATIBELE HULPMIDDELEN

Guttaperchapunten worden gebruikt in combinatie met:

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

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

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

Endodontische sealers, zoals AH Plus®-sealer en 2Seal, worden gebruikt voor het bedek-
ken van de wanden van het wortelkanaal en blijven op het raakvlak van het wortelkanaal en
het guttaperchamateriaal zitten.

Shaping-vijlen en papierpunten. Dit zijn hulpmiddelen die worden gebruikt om het wortelka-
naalsysteem vorm te geven en te laten drogen.

7 VEILIGHEIDSOPMERKINGEN

7.1 Waarschuwingen

Guttaperchapunten zijn producten voor eenmalig gebruik. Producten voor eenmalig gebruik
mogen niet opnieuw worden verwerkt en hergebruikt. Hergebruik van deze producten ver-
hoogt het risico van kruisbesmetting en/of breuk.

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

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

O Hernieuwde behandeling (eerste infectie nooit volledig de kop ingedrukt).
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o Ernstige infecties/gezondheidsproblemen voor de patiént (bijv. biologische gevaren zoals
infectie, toxische of allergische reactie voor de patiént) zijn nooit gemeld en zijn erg on-
waarschijnlijk maar kunnen niet volledig worden uitgesloten.

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

7.2 Voorzorgsmaatregelen

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

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

® Gebruik een rubberdamsysteem tijdens de endodontische behandeling.

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

® Niet steriliseren met hitte.

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

7.3 Ongewenste reacties / Bijwerkingen

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

7.4 Opslagcondities / Behandeling
e Uit de buurt van zonlicht en warmtebronnen houden.
® Bewaren bij kamertemperatuur (< 30°C (86°F)).

® Opslaan in een droge ruimte.

8 STAPSGEWIJZE INSTRUCTIES

De beschreven guttaperchapunten maken deel uit van een compleet systeem en mogen alleen
worden gebruikt in combinatie met de bijbehorende shaping-vijlen en papierpunten (met uitzon-
dering van ISO-genormeerde, conventionele en hulppunten). Ze kunnen worden herkend aan
het systeemmerk, de maataanduiding en de kleurcode.

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

Hierbij worden guttapercha-punten en een sealer gebruikt.

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

2) De punten moeten voorafgaand aan het gebruik worden gedesinfecteerd (zie para-
graaf [9]).

3) Een verwarmd instrument kan worden gebruikt om het materiaal zacht te maken, zodat het
materiaal zich aan de vorm van het wortelkanaal aanpast en het wortelkanaal perfect
wordt afgedicht.
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4) Volg bij het gebruik van een verwarmd instrument de gebruiksaanwijzing van dat instru-
ment.

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

VERWERKING: INSTRUCTIES VOOR HYGIENE, REINIGING, DESINFECTIE
EN STERILISATIE

e Guttapercha-punten zijn alleen bedoeld voor eenmalig gebruik.

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

o Dompel de guttaperchapunten bij omgevingstemperatuur gedurende 1 - 5 minuten onder
in 5,25% NaOCI.

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

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

O Laat de guttapercha-punten aan de lucht drogen.

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

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

O Volg de Algemene verwerkingsinstructies voor endodontische producten
(dentsplysirona.com/ifu) voor de desinfectie-, reinigings- en sterilisatiestappen.

VEILIGE AFVOER VAN HET HULPMIDDEL

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

HOUDBAARHEIDSDATUM

Niet gebruiken na de houdbaarheidsdatum op het etiket.

MELDING VAN ERNSTIGE INCIDENTEN

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

GARANTIE EN BEPERKT VERHAAL / BEPERKING VAN DE
AANSPRAKELIJKHEID

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

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

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

EUDAMED

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

Gebruiksaanwijzing

dentsplysirona.com/ifu

® ProTaper® Universal, Mtiwo® en RECIPROC®-guttaperchapunten
De Basic UDI-Dl is: ++J00310041DT
® |SO-genormeerde, conventionele en hulp-guttaperchapunten
De Basic UDI-Dl is: ++J00310042DV

® ProTaper Gold®, ProTaper Next®, TruNatomy®, WaveOne® Gold en ProTaper Ultimate®
Conform Fit®, RECIPROC® Blue, VDW.ROTATE®-guttaperchapunten

Het basis-UDI-DIl-nummer is: ++J00310043DX

15 AANVULLENDE INFORMATIE

Zie webpagina dentsplysirona.com/ifu voor:

® Een gratis gedrukt exemplaar van de IFU.

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

Geautoriseerd vertegenwoordigers

Fabrikant

q3

2797

DENTSPLY DeTrey GmbH
De-Trey-Stral3e 1

78467 Konstanz

Germany

DENTSPLY IH Limited
Brunel Way
Stonehouse
Gloucestershire

GL10 3GB

United Kingdom

Importeurs EU

i

Maillefer Instruments Holding Sarl
Chemin du Verger 3

1338 Ballaigues

Switzerland

dentsplysirona.com/ifu

Voor producten REF. V040220, V040214, V040521, V040522,

V010542, V020542, V030542, V040258 en MOOVRGP:

VDW GmbH
Bayerwaldstr. 15
81737 Mulnchen
Germany
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Gutta-Percha Points

ENDAST FOR DENTAL ANVANDNING

ENDAST FOR PROFESSIONELL ANVANDNING
ENGANGSBURK

ICKE STERIL — SKA DESINFICERAS FORE ANVANDNING

ANVANDARINSTRUKTIONER

PROTAPER® UNIVERSAL (REF. A022X), MTWO® (REF. V040220), RECIPROC®

(REF. V040214), ALPHA (REF. V040521, V040522), ISO STANDARDISERAD (REF. A022C,
A022E, A022G, A022M, A022N), EXTRA (REF. A022F, A022L), KONVENTIONELLA

(REF. V010542, V020542, V030542), PROTAPER GOLD®, PROTAPER NEXT®, TRUNATOMY®,
WAVEONE® GOLD OCH PROTAPER ULTIMATE® CONFORM FIT® (REF. BOOPGG, BOOPNG,
BOOTNG, BOOWGG, PULG), RECIPROC® BLUE (REF. V040258), VDW.ROTATE®

(REF. MOOVRGP) GUTTAPERKASPETSAR

1 PRODUKTBESKRIVNING

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

e Kliniska fordelar:
Den kliniska fordelen for patienten nar ett obturationsingrepp utférs med guttaperkaspetsar
ar att aterstalla tandens integritet och funktion som en del av endodontisk behandling.

2 INDIKATIONER FOR ANVANDNING

e |ndikation fér anvandning:
Produkterna ar avsedda for behandling av endodontisk sjukdom.

® Avsedd anvandning:
Produkterna ar avsedd att fylla det formade, rengjorda och spolade rotkanalsutrymmet.

® Avsedd patientpopulation:
Patienter som behover rotfyllningsbehandling.

® Avsedd anvandare och anvandningsmiljo:
Endodontiska enheter far endast anvandas i kliniska miljoer eller sjukhusmiljéer, enligt be-
provad dental praxis, av kvalificerade tandvardspecialister sasom bade tandlakare och en-
dospecialister (endodontologer) samt tandvardsassistenter.
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KONTRAINDIKATIONER
Inga kanda.
LEVERANSFORM
Spetsstorlek
Kod Produkt (ISO-format) Forpackning och innehall
Avsmalning
A022X Ea“;g:gjr@ Universal guttaper- | g4 £ £3 Plastiada med 60
ProTaper® Universal guttaper- . )
A022X00090100 kaspetsar F1,F2,F3 Plastlada med 60:
) e 20 spetsar x storlek
Sortiment F1, F2 och F3
ProTaper® Universal guttaper- . )
A022X00090200 kaspetsar F4,F5 Plastlada med 60:
Sort { F4 och F5 ’ 30 spetsar x storlek
ortimen oc
Plastlada med 120 i ampuller (storle-
010, 015, 020, 025, 030, kar 010 till 080):
035, 040, 045, 050, 055, 6 ampuller x 20 spetsar
A022C thta—Percha ISO rosa .02 obtu- 060, 070’ 080, 100‘ 110, p p
rationsspetsar 120, 130 eller 140 Plastlada med 60 i ampuller (storle-
Avsmalning 2 % kar 100 till 140):
9<% 6 ampuller x 10 spetsar
Gutta-Percha ISO rosa .02 obtu- | 015, 020, 025, 030, 035 . ) )
A022C00090000 rationsspetsar och 040 I:Iastlaiiel ”;%d 12? ! ampt‘”?r-k
ampull x 20 spetsar x storle
Sortiment 015-040 Avsmalning 2 % P P
Gutta-Percha ISO rosa .02 obtu- | 045, 050, 055, 060, 070 . ) ]
A022C00090100 rationsspetsar och 080 I;’Iastladlia ”;%d 12? ! amptjll?r.k
ampull x 20 spetsar x storle
Sortiment 045-080 Avsmalning 2 % P P
Gutta-Percha ISO rosa .02 obtu- | 090, 100, 110, 120, 130 . ) ]
A022C00090200 rationsspetsar och 140 I;’Iastladli’:l rq%d 60tl ampu!:erl. .
ampull x 10 spetsar x storle
Sortiment 090-140 Avsmalning 2 % P P
015, 020, 025, 030, 035,
AO22E Gutta-Percha ISO vit .02 obtura- | 040, 045, 050, 055, 060, | Plastiada med 120 i ampuller:
tionsspetsar 070 eller 080 6 ampuller x 20 spetsar
Avsmalning 2 %
Gutta-Percha ISO rosa .02 obtu- | 015, 020, 025, 030, 035 . ) ]
A022E00190000 rationsspetsar och 040 I:Iastladlia ”;%d 12? ! ampt‘”?r-k
ampull x 20 spetsar x storle
Sortiment 015-040 Avsmalning 2 % P P
Gutta-Percha ISO rosa .02 obtu- | 045, 050, 055, 060, 070 . ) )
A022E00190100 rationsspetsar och 080 I:Iastlaiiel ”;%d 12? ! ampgll?r.k
ampull x 20 spetsar x storle
Sortiment 045-080 Avsmalning 2 % P P
Gutta-Percha ISO rosa .02 obtu- | 090, 100, 110, 120, 130 . ) ]
A022E00190200 rationsspetsar och 140 I;’Iastladlia rq%d 60tl ampu!:erl. ‘
ampull x 10 spetsar x storle
Sortiment 090-140 Avsmalning 2 % P P
AO22F S('Batittaperka extra obturationsspet- A B,C.D Plastiada med 120
Guttaperka extra obturationsspet- Plastiad 4120 i fack
sar astlada me i fack:
A022F00090000 . A/B,C,D 30 spetsar x storlek
Sortiment storlek A, B, C och D
Plastlada med 120 i ampuller (storle-
010, 015, 020, 025, 030, kar 010 till 080):
A022G Gutta-Percha ISO fargkodade .02 | 035, 040, 045, 050, 055, 6 ampuller x 20 spetsar

obturationsspetsar

060, 070 eller 080
Avsmalning 2 %

Plastlada med 60 i ampuller (storle-
kar 090 till 100):
6 ampuller x 10 spetsar
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Spetsstorlek
Kod Produkt (ISO-format) Forpackning och innehall
Avsmalning
Gutta-Percha ISO fargkodade .02 | 015, 020, 025, 030, 035 . )
A022G00090000 obturationsspetsar och 040 Plastlada med 120 i ampuller:
) ) 1 ampull x 20 spetsar x storlek
Sortiment storlek 015-040 Avsmalning 2 %
Gutta-Percha ISO fargkodade .02 | 045, 050, 055, 060, 070 . )
A022G00090100 obturationsspetsar och 080 Plastlada med 120 i ampuller:
) ) 1 ampull x 20 spetsar x storlek
Sortiment storlek 045-080 Avsmalning 2 %
Gutta-Percha ISO fargkodade .02 | 090, 100, 110, 120, 130 . ) )
A022G00090200 obturationsspetsar och 140 Plastlada med 60 i ampuller:
) ) 1 ampull x 10 spetsar x storlek
Sortiment storlek 090-140 Avsmalning 2 %
Gutt « tra obturafi ; Plastlada med 120 spetsar (XF, F
A022L saur aperka extra obturationsspet- XF, E, M, L och M)
Plastldda med 60 spetsar (L)
Guttaperka extra obturationsspet- Plastlada med 105:
A022L.00090000 sar XF,F, M, L 30 spetsar x storlek (XF, F och M)
Sortiment storlek XF, F, M och L 15 spetsar x storlek L
Plastldda med 120 spetsar (storlekar
G SO fa 015, 020, 025, 030, 035, g1asn':lpl)|ucl)lg?))i 20 spetsar
A022M utta-Percha | argkodade .04 | 040, 045, 060 eller 090
obturationsspetsar . o Plastiada med 60 spetsar (storlek
Avsmalning 4 % 090):
6 ampuller x 10 spetsar
Gutta-Percha ISO fargkodade .04 | 015, 020, 025, 030, 035 . ) _
A022M00090000 obturationsspetsar och 040 Plastldda med 120 i ampuller:
) ) 1 ampull x 20 spetsar x storlek
Sortiment storlek 015-040 Avsmalning 4 %
Gutta-Percha I1SO fargkodade .04 Plastiada med 100 i ampuller:
A022M00090100 obturationsspetsar 045, 060 och 090 2 ampuller x 20 spetsar x storlek
Sorti Avsmalning 4 % (045 och 060)
ortiment storlek 045-090 2 ampuller x 10 spetsar x storlek 090
. 015, 020, 025, 030, 035 . ]
A022N Gutta-Eercha ISO fargkodade .06 | gier 040 Plastlada med 120 spetsar:
obturationsspetsar ) 6 ampuller x 20 spetsar
Avsmalning 6 %
Gutta-Percha ISO fargkodade .06 | 015, 020, 025, 030, 035 . ) ]
A022N00090000 obturationsspetsar och 040 Plastlada med 120 i ampuller:
) ) 1 ampull x 20 spetsar x storlek
Sortiment storlek 015-040 Avsmalning 6 %
i F1, F2, F3
BOOPGGPF ProTaper Gold® Conform Fit® _ , Plastiada med 60
guttaperka obturationsspetsar Variabel avsmalning
ProTaper Gold® Conform Fit® F2 F3 Plastlada med 60:
BOOPGGPFO0F23 guttaperka obturationsspetsar " ) 40 spetsar x F2
Sortiment F2 och F3 Variabel avsmalning 20 spetsar x F3
ProTaper Gold® Conform Fit® F4 F5 Plastlada med 60:
BOOPGGPF00F45 guttaperka obturationsspetsar " . 40 spetsar x F4
Sortiment F4 och F5 Variabel avsmalning 20 spetsar x F5
i X2, X3
BOOPNGPF ProTaper Next® C_onform Fit® . . Plastiada med 60
guttaperka obturationsspetsar Variabel avsmalning
ProTaper Next® Conform Fit® X2 X3 Plastiada med 60:
BOOPNGPF00X23 | uttaperka obturationsspetsar v - | o 40 spetsar x X2
Sortiment X2 och X3 ariabel avsmalning 20 spetsar x X3
ProTaper Next® Conform Fit® X4 X5 Plastlada med 60:
BOOPNGPF00X45 | guttaperka obturationsspetsar v ; | o 40 spetsar x X4
Sortiment X4 och X5 ariabel avsmalning 20 spetsar x X5
i _ Liten, Prime, Medel, Stor
BOOTNGPF TruNatomy® Conform Fit® gut _ , Plastiada med 60
taperka obturationsspetsar Variabel avsmalning
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Spetsstorlek
Kod Produkt (ISO-format) Forpackning och innehall
Avsmalning
Plastlada med 60:
TruNatomy® Conform Fit® gut- . . 10 spetsar x Liten
. Liten, Prime, Medel .
BOOTNGPFOOAST taperka obturationsspetsar ) . 30 spetsar x Prime
Sortiment: Liten, Prime och Medel Variabel avsmalning 20 spetsar x Medel
TruNatomy® Conform Fit® gut- .
taperka obturationsspetsar Liten, Prime, Medel, Stor | Plastlada med 60:
BOOTNGPF00AS4 ) . ] . ) 10 spetsar x storlek (Liten, Stor)
Sortiment: Liten, Prime, Medel Variabel avsmalning 20 spetsar x storlek (Prime, Medel)
och Stor '
i Liten, Primar, Medel, Stor
BOOWGGPF WaveOne® Gold Conform Fit® _ , Plastlada med 60
guttaperka obturationsspetsar Variabel avsmalning
WaveOne® Gold Conform Fit® Plastiada med 60:
uttaperka obturationsspetsar Liten, Priméar, Medel, Stor i
BOOWGGPFOOAST g .p . p . . 10 spetsar x storlek (Liten, Medel
Sortiment: Liten, Medel, Stor och | Variabel avsmalning och Stor)
Primar 30 spetsar x Primar
025.04, 030.04, 035.04,
MOOVRGP VDW.ROTATE® guttaperka 0Dl | 040,04, 050.04, 025.06, | Plastlada med 60
P 030.06, 035.06, 040.06
VDW.ROTATE® guitaperka obtu- 025.06, 030.04. 035.04 g(l)astlé? ; medt6(|): k 025.06
rationsspetsar 46, 050.04. 039.04, spetsar x storie -
MOOVRGPFOOAST ) P 025.04 10 spetsar x storlek (030.04, 035.04,
Sortiment 025_04)
- | R25, R40, R50
V040258 REC.IPROC® Blue guttaperka ob ' . Plastlada med 60
turationsspetsar Variabel avsmalning
REC.IPROC® Blue guttaperka ob- R25. R40, R50 Plastlada med 60:
V040258028237 turationsspetsar _ , 40 spetsar x storlek R25
Sortiment Variabel avsmalning 10 spetsar x storlek (R40, R50)
i i F1, F2, F3, FX, FXL
PULG ProTaper UIt|mate_® Conform Fit® . . Plastiada med 60
guttaperka obturationsspetsar Variabel avsmalning
ProTaper Ultimate® Conform Fit® | -, -, 5 Plastiada med 60:
PULGAST guttaperka obturationsspetsar e 10 spetsar x storlek F 1
. Variabel avsmalning 30 spetsar x storlek F2
Sortiment 20 spetsar x storlek F3
035.04, 040.04, 045.04,
050.04, 060.04, 030.05, .
V040220 Mtwo® guttaperkaspetsar 025.06. 030.06. 035.06. Plastlada med 60
040.06, 025.07
Mbwo® autt . . Plastlada med 60 i fack:
0® guttaperkaspetsar 025.06, 030.05, 035.04, 20 spetsar x storlek (025.06)
V040220028457 | o i ent 040.04, 025.07 10 spetsar x storlek (030.05, 035.04,
040.04, 025.07)
V040214 RECIPROC® guttaperkaspetsar R25, R40, R50 Plastlada med 60
RECIPROC® guttaperkaspetsar Plastiada med 60 i fack:
V040214028237 . R25, R40, R50 40 spetsar x storlek R25
Sortiment 10 spetsar x storlek (R40, R50)
015.04, 020.04, 025.04,
V040521 030.04, 035.04, 040.04, .
Alpha guttaperkaspetsar Plastlada med 60
V040522 015.06, 020.06, 025.06,
030.06, 035.06, 040.06
015.04, 020.04, 025.04, . )
V040521028230 Alpha guttaperkaspetsar 030.04, 035.04, 040.04, | Plastlada med 60 i fack:
) 10 spetsar x storlek (015, 020, 025,
V040522028230 Sortiment 015.06, 020.06, 025.06, 030, 035, 040)
030.06, 035.06, 040.06 T
xxfine (XXF), xfine (XF), fi-
V010542 Konventionella guttaperkaspetsar | ne (F), medium (M), large | Plastlada med 100
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Spetsstorlek
Kod Produkt (ISO-format) Forpackning och innehall
Avsmalning

xxfine (XXF), xfine (XF), fi-

V020542 Konventionella guttaperkaspetsar | ne (F), medium (M), large | Plastlada med 100
(L)
xxfine (XXF), xfine (XF), fi-
V030542 Konventionella guttaperkaspetsar | ne (F), medium (M), large | Plastlada med 100
(L)
V010542020477 K fionell " « ‘
onventionella guttaperkaspetsar i i i- : i .
V020542020477 guttap p xfine (XF), fine (F), medi Plastlada med 100 i fack:
Sortiment storlek XF, F, M, L um (M) och large (L) 1 fack x 25 spetsar x storlek
V030542020477

5 SAMMANSATTNING

ProTaper® Universal, Mtwo® och RECIPROC® guttaperkaspetsar

Foljande sammansattning ar endast tillamplig pa féljande: REF. A022X, V040220, V040521,
V040522.

e Komponenter:
O Zinkoxid (60—-75 %)
O Syntetisk guttaperka (18—-25 %)
O Bariumsulfat (5—-10 %)
o Pigment (0,005-1 %)

o Aterstadende komponenter (< 15 %)

ISO-standardiserade, extra och konventionella guttaperkaspetsar

Foljande sammansattning ar endast tillamplig pa féljande: REF. A022C, A022E, A022F, A022G,
A022L, A022M, A022N, V010542, V020542, V030542.

e Komponenter:
O Zinkoxid (75—-85 %)
O Syntetisk guttaperka (15-25 %)
O Pigment (0-3 %)
o Aterstadende komponenter (< 4 %)

ProTaper Gold®, ProTaper Next®, TruNatomy®, WaveOne® Gold och ProTaper Ultimate®
Conform Fit®, RECIPROC® Blue, VDW.ROTATE® guttaperkaspetsar

Foljande sammansattning ar endast tillamplig pa féljande: REF. BOOPGG, BOOPNG, BOOTNG,
BOOWGG, PULG, V040258, MOOVRGP.

e Komponenter:
O Zinkoxid (45-55 %)
O Syntetisk guttaperka (20-30 %)
O Bariumsulfat (15-20 %)
o Titandioxid (1-5 %)
O Gult fargamne (< 2 %)

O Rott fargamne (< 2 %)
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o Aterstaende komponenter (< 10 %)
Fysiska och kemiska egenskaper
e Radiopacitet: > 3 mm aluminium av motsvarande tjocklek
® Smalttemperatur: < 100°C (212°F)
® Nominell langd: =28 mm (1,1 in)
O Extra guttaperkaspetsar (REF. A022F och A022L): = 24 mm (0,9 in)
o Konventionella guttaperkaspetsar (REF. V01054, V02054 och V03054): = 20 mm (0,8 in)

6 KOMPATIBLA ENHETER
Guttaperkaspetsar anvands i kombination med:

® Spridaranordningar och obturatorer. Dessa instrument anvands for att sakerstalla att gut-
taperkaspetsen fordelas 6ver hela rotkanalsystemet.

® Calamus®, BeeFill® och Gutta-Smart™. Detta ar uppvarmningsenheter som anvands for
att extrudera guttaperka-material i rotkanalsystemet.

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

® Endodontiska tatare, som t.ex. AH Plus® Sealer och 2Seal, anvands for att belagga rotka-
nalens vaggar och forblir mellan rotkanalen och guttaperkamaterialet.

® Formfilar och pappersstift. De ar enheter som anvands for att forma och torka rotkanalsys-
temet.

7 SAKERHETSINFORMATION
7.1 Varningar

e Guttaperkaspetsar ar engangsprodukter. Engangsprodukter far inte aterbearbetas eller
ateranvandas. Ateranvandningen av dessa produkter dkar risken fér korskontaminering
och/eller brott.

e Anvandning av enheterna kan leda till féljande kvarvarande risker:
O Missnoje hos anvandaren och férsenad behandling/patientbesvar.
o Aterbehandling (ursprunglig infektion Iakte aldrig).

o Allvarliga infektioner/halsorisker for patienten (t.ex. biologiska faror sasom infektion, tox-
isk eller allergisk reaktion) har aldrig rapporterats och ar mycket osannolika men kan inte
helt uteslutas.

O Tandfraktur pa grund av obturationsinstrument.

7.2 Forsiktighetsatgarder
® Sakerheten och effektiviteten for gravida kvinnor och barn har inte faststallts.

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

® Anvand en gummiduk under den endodontiska proceduren.

® For din egen sakerhet, bar personlig skyddsutrustning (handskar, skyddsglasdgon, visir).
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® Sterilisera inte med varme.

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

7.3 Biverkningar / Oonskade bieffekter
e Tillfalligt postoperativt obehag kan uppsta i allmanhet som ett resultat av en rotfyliningsbe-
handling.

7.4 Forvaringsforhallanden / Hantering
e Hall pa avstand fran solljus och varme.
® Fdrvaras i rumstemperatur (< 30°C (86°F)).

® Forvara pa en torr plats.

8 INSTRUKTIONER STEG FOR STEG

De beskrivna guttaperkaspetsarna ar en del av ett komplett system och bor endast anvandas i
kombination med motsvarande formfilar och pappersspetsar (exklusive ISO-standardiserade,
konventionella och extra spetsar). De kan identifieras med hjalp av sitt systemmarke, stor-
leksnamn och fargkod.

Guttaperkaspetsarna ska endast anvandas i en klinisk miljé eller sjukhusmiljé, samt av kvalifice-
rade tandlakare. Efter formning och rengdring av rotkanalen maste obturationstekniken faststal-
las av tandlakaren.

Proceduren inkluderar anvandning av guttaperkaspetsar och tatning.

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

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

3) Ett uppvarmt instrument kan anvandas for att mjuka upp materialet och sakerstalla perfekt
tatning och mattenlig anpassning av rotkanalen.

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

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

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

e Guttaperkaspetsar ar endast avsedda fér engangsbruk.

e Guttaperkaspetsar ar icke-sterila enheter. Folj nedanstaende anvisningar for desinfektion:
O Sank ned guttaperkaspetsarna i 5,25 % NaOCI i 1 till 5 minuter vid rumstemperatur.
O Avlagsna alla bubblor fran guttaperkaspetsarnas yta.

O Torka forsiktigt av guttaperkaspetsarna med steril gasbinda som ar fuktad med 70 % iso-
propanol.

o Lat guttaperkaspetsarna lufttorka.
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© Anvand inte desinficerande I6sningar som innehaller fenol eller andra produkter som inte
ar kompatibla med guttaperka.

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

O Folj de allmanna raden for hantering av endodontiska produkter (dentsplysirona.com/ifu)
for desinfektionen, rengéringen och steriliseringen.

SAKERT BORTSKAFFANDE AV ENHETEN

Produkterna ska bortskaffas enligt lokala foreskrifter for saker avfallshantering av vassa och for-
orenade enheter.

UTGANGSDATUM
Anvand inte efter utgangsdatumet som anges pa etiketten.

RAPPORTERING AV ALLVARLIGA HANDELSER

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

GARANTI OCH BEGRANSAD GOTTGORELSE / ANSVARSBEGRANSNING

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

SAMMANFATTNING AV SAKERHET OCH KLINISK PRESTANDA

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

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

Bruksanvisning
dentsplysirona.com/ifu
® ProTaper® Universal, Mtwo® och RECIPROC® guttaperkaspetsar
Det grundlaggande UDI-DI-numret ar: ++J00310041DT
® |SO-standardiserade, koventiionella och extra guttaperkaspetsar
Det grundlaggande UDI-DI-numret ar: ++J00310042DV

® ProTaper Gold®, ProTaper Next®, TruNatomy®, WaveOne® Gold och ProTaper Ultimate®
Conform Fit®, RECIPROC® Blue, VDW.ROTATE® guttaperkaspetsar

Det grundlaggande UDI-DI-numret ar: ++J00310043DX
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15 YTTERLIGARE INFORMATION

Se webbplatsen dentsplysirona.com/ifu for att:

® F3a en gratis utskrift av bruksanvisningen.
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® F3a en forklaring av icke-harmoniserade symboler for bruksanvisningar och etiketter.

Auktoriserade aterforsaljare

Tillverkare

q3

2797

DENTSPLY DeTrey GmbH
De-Trey-Stral3e 1

78467 Konstanz

Germany

DENTSPLY IH Limited
Brunel Way
Stonehouse
Gloucestershire

GL10 3GB

United Kingdom

EU-importorer

i

Maillefer Instruments Holding Sarl
Chemin du Verger 3

1338 Ballaigues

Switzerland

dentsplysirona.com/ifu

For produkter REF. V040220, V040214, V040521, V040522,

V010542, V020542, V030542, V040258 och MOOVRGP:

VDW GmbH
Bayerwaldstr. 15
81737 Mulnchen
Germany
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Gutta-Percha Points

KUN TIL ODONTOLOGISK ANVENDELSE

KUN TIL PROFESSIONEL ANVENDELSE
ENGANGSBRUG

IKKE-STERIL — SKAL DESINFICERES FOR BRUG

BRUGSANVISNING

PROTAPER® UNIVERSAL (REF. A022X), MTWO® (REF. V040220), RECIPROC®

(REF. V040214), ALPHA (REF. V040521, V040522), ISO STANDARDISERET (REF. A022C, A022E,
A022G, A022M, A022N), EKSTRA (REF. A022F, A022L), KONVENTIONEL (REF. V010542,
V020542, V030542), PROTAPER GOLD®, PROTAPER NEXT®, TRUNATOMY®, WAVEONE®
GOLD OG PROTAPER ULTIMATE® CONFORM FIT® (REF. BOOPGG, BOOPNG, BOOTNG,
BOOWGG, PULG), RECIPROC® BLUE (REF. V040258), VDW.ROTATE® (REF. MOOVRGP)
GUTTAPERKA-SPIDSER

1 PRODUKTBESKRIVELSE

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

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

2 INDIKATIONER FOR BRUG

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

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

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

e Tilsigtet bruger og anvendelsesmiljg:
Endodontiske enheder ma kun anvendes i et klinik- eller hospitalsmilj@, hvor god odontolo-
gisk praksis folges, af tandleeger, som f.eks. alment praktiserende laeger samt endospeciali-
ster (endodontister) og tandlzegeassistenter.
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Ingen kendte.

4 LEVERINGSFORM
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Spidsstorrelse
Kode Produkt (ISO-format) Emballage og indhold
Konus
A022X Sp:(i)deaeFr)e@ Universal guttaperka- | g4 £ g3 Plasteeske med 60 stk.
ProTaper® Universal guttaperka- )
A022X00090100 | Spidser F1, F2, F3 Plasteeske med 60:
) T 20 spidser x str.
Sortiment F1, F2 og F3
ProTaper® Universal guttaperka- )
A022X00090200 | Spidser F4, F5 Plasteeske med 60:
) ' 30 spidser x str.
Sortiment F4 og F5
010. 015. 020. 025 030 Plastikaeske med 120 i haetteglas
_ 035, 040, 045, 050, 055, | (i 01O M 080K
A022C C_-)uttaperkg ISO rosa .02 spidser 060, 070, 080, 100, 110, cetieglas x £V spiaser
til rodfyldning 120, 130 og 140 Plastikaeske med 60 i heetteglas (str.
Konus 2 % 100 til 140):
6 haetteglas x 10 spidser
Guttaperka ISO rosa .02 spidser | 015, 020, 025, 030, 035 . )
A022C00090000 til rodfyldning og 040 Plasteeske med 120 i haetteglas:
Sortiment 015-040 Konus 2 % 1 haetteglas x 20 spidser x str.
= (]
Guttaperka ISO rosa .02 spidser | 045, 050, 055, 060, 070 . )
A022C00090100 til rodfyldning og 080 Plasteeske med 120 i haetteglas:
Sortiment 045-080 Konus 2 % 1 haetteglas x 20 spidser x str.
= (o]
Guttaperka ISO rosa .02 spidser | 090, 100, 110, 120, 130 ) )
A022C00090200 til rodfyldning og 140 Plasteeske med 60 i heetteglas:
Sortiment 090-140 Konus 2 % 1 haetteglas x 10 spidser x str.
= o
015, 020, 025, 030, 035,
AO22E Guttaperka I1SO hvid .02 spidser | 040, 045, 050, 055, 060, | Plasteeske med 120 i haetteglas:
til rodfyldning 070 og 080 6 haetteglas x 20 spidser
Konus 2 %
Guttaperka ISO rosa .02 spidser | 015, 020, 025, 030, 035 . )
A022E00190000 til rodfyldning og 040 Plasteeske med 120 i haetteglas:
Sortiment 015-040 Konus 2 % 1 haetteglas x 20 spidser x str.
= (]
Guttaperka ISO rosa .02 spidser | 045, 050, 055, 060, 070 . )
A022E00190100 til rodfyldning og 080 Plasteeske med 120 i haetteglas:
Sortiment 045-080 Konus 2 % 1 haetteglas x 20 spidser x str.
= (]
Guttaperka ISO rosa .02 spidser | 090, 100, 110, 120, 130 ) _
A022E00190200 til rodfyldning og 140 Plasteeske med 60 i heetteglas:
Sortiment 090-140 Konus 2 % 1 haetteglas x 10 spidser x str.
= (o]
AQ022F Guttaperkaspidser til rodfyldning A,B,C,D Plasteeske med 120 stk.
Guttaperkaspidser til rodfyldnin i .
A022F00090000 . p p Y g A.B.C.D Plaste_eske med 120 i rum:
Sortiment str. A, B, C og D 30 spidser x str.
Plasteeske med 120 i haetteglas (str.
010, 015, 020, 025, 030, 010 til 080):
A022G Guttaperka ISO farvekodet .02 035, 040, 045, 050, 055, 6 heetteglas x 20 spidser
spidser til rodfyldning 060, 070 og 080 Plasteeske med 60 i hzetteglas (str.
Konus 2 % 090 til 100):
6 haetteglas x 10 spidser
Guttaperka ISO farvekodet .02 015, 020, 025, 030, 035 ) )
A022G00090000 spidser til rodfyldning og 040 Plasteeske med 120 i haetteglas:
Sortiment str. 015-040 Konus 2 % 1 hestteglas x 20 spidser x str.
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Spidsstorrelse
Kode Produkt (ISO-format) Emballage og indhold
Konus
Guttaperka ISO farvekodet .02 045, 050, 055, 060, 070 )
A022G00090100 spidser til rodfyldning og 080 Plastaeske med 120.I heetteglas:
] 1 haetteglas x 20 spidser x str.
Sortiment str. 045-080 Konus 2 %
Guttaperka ISO farvekodet .02 090, 100, 110, 120, 130 )
A022G00090200 spidser til rodfyldning og 140 Plasteeske med 60 |.haetteglas:
] 1 haetteglas x 10 spidser x str.
Sortiment str. 090-140 Konus 2 %
Plasteeske med 120 spidser (XF, F
A022L Guttaperkaspidser til rodfyldning XF,F, M, L og M)
Plasteeske med 60 spidser (L)
Guttaperkaspidser til rodfyldning Plasteeske med 105:
A022L.00090000 ) XF,F, M, L 30 spidser (XF, F og M)
Sortiment str. XF, F, M og L 15 spidser X str. L
Plasteeske med 120 spidser (str. 015
015, 020, 025, 030, 035, til 060):
A022M Guttaperka ISO farvekodet .04 040, 045, 060 og 090 6 heetteglas x 20 spidser
spidser til rodfyldning .
Konus 4 % Plasteeske med 60 spidser (str. 090):
6 heetteglas x 10 spidser
Guttaperka ISO farvekodet .04 015, 020, 025, 030, 035 . .
A022M00090000 spidser til rodfyldning og 040 Plasteeske med 120 i haetteglas:
) 1 haetteglas x 20 spidser x str.
Sortiment str. 015-040 Konus 4 %
Plastikaeske med 100 stk. i haetteg-
thtaper.ka ISO fa!'vekodet .04 045, 060 og 090 las: .
A022M00090100 spidser til rodfyldning , 2 heetteglas x 20 spidser x str. (045
Sortiment str. 045-090 Konus 4 % og 060)
2 haetteglas x 10 spidser x str. 090
O 015, 020, 025, 030, 035 Bl ‘ 12 ) _
A022N Gl,.lttaper. alSoO arve odet .06 0g 040, astaeske med 0. spidser:
spidser til rodfyldning 6 heetteglas x 20 spidser
Konus 6 %
Guttaperka ISO farvekodet .06 015, 020, 025, 030, 035 ) )
A022N00090000 spidser til rodfyldning og 040 Plasteeske med 120.I heetteglas:
: 1 heetteglas x 20 spidser x str.
Sortiment str. 015-040 Konus 6 %
i F1, F2, F3
BOOPGGPF ProTaper Gold® Conform Fit® _ Plasteeske med 60 stk.
Guttaperka spidser til rodfyldning | variabel konus
ProTaper Gold® Conform Fit® Plastaeske med 60:
. : . F2, F3 i
BOOPGGPFO0F23 Guttaperka spidser til rodfyldning ) 40 spidser x F2
Sortiment F2 og F3 Variabel konus 20 spidser x F3
ProTaper Gold® Conform Fit® Plastaeske med 60:
. : . F4, F5 )
BOOPGGPFO0F45 | Guttaperka spidser til rodfyldning _ 40 spidser x F4
Sortiment F4 og F5 Variabel konus 20 spidser x F5
i X2, X3
BOOPNGPF ProTaper Next® Conform Fit® _ Plastzeske med 60 stk.
Guttaperka spidser til rodfyldning | variabel konus
ProTaper Next® Conform Fit® Plastaeske med 60:
X . . X2, X3 ’
BOOPNGPF00X23 | Guttaperka spidser til rodfyldning _ 40 spidser x X2
Sortiment X2 og X3 Variabel konus 20 spidser x X3
ProTaper Next® Conform Fit® Plastaeske med 60:
X . . X4, X5 -
BOOPNGPF00X45 | Guttaperka spidser til rodfyldning _ 40 spidser x X4
Sortiment X4 og X5 Variabel konus 20 spidser x X5
® Conf O G Small, Prime, Medium,
BOOTNGPF TruNatomy® Gonform Fit® Gutta- | | arge Plastzeske med 60 stk.
perka spidser til rodfyldning )
Variabel konus
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Spidsstorrelse
Kode Produkt (ISO-format) Emballage og indhold
Konus
TruNatomy® Conform Fit® Gutta- I:(I)a:taizssl;? )Tse?ngﬁ:
perka spidser til rodfyldning Small, Prime, Medium P! .
BOOTNGPFOOAST , _ _ _ 30 spidser x Prime
Sortiment: Small, Prime og Medi- | Variabel konus 20 spidser x Medium
um
TruNatomy® Conform Fit® Gutta- Small. Prime. Medium
perka spidser til rodfyldning : ’ : Plasteeske med 60:
BOOTNGPF00AS4 ) . ; ) Large 10 spidser x str. (Small, Large)
Sortiment: Small, Prime, Medium Variabel konus 20 spidser x str. (Prime, Medium)
og Large
One® Gold Conf H® Small, Primary, Medium,
BOOWGGPF WaveOne® Gold Conform Fit® | arge Plastzeske med 60 stk.
Guttaperka spidser til rodfyldning )
Variabel konus
e o g | STl Primary, Megun, | Pasiaskemed o0,
BOOWGGPFOOAST | . Large 10 spidser x str. (Small, Medium
Sortiment: Small, Medium, Large |\, .\ og Large)
og Primary ariabel konus 30 spidser x Primary
. 025.04, 030.04, 035.04,
MOOVRGP VDW.ROTATE® Guttaperka spid- | 40 04’ 050,04, 025.06, | Plasteeske med 60 stk.
ser til rodfyldning 030.06. 035.06. 040 06
VDW.ROTATE® Guittaperka spid- 025.06, 030.04. 035.04 ?F”(I)astq(ejske metd E(3)02:5 06
ser til rodfyldnin 00, DIU.UG. 190.U4, Splaser x str. Yeo.
MOOVRGPFOOAST ) y 9 025.04 10 spidser x str. (030.04, 035.04,
Sortiment 025.04)
R25, R40, R50
V040258 RECIPROC® Blue Guttaperka _ Plastasske med 60 stk.
spidser til rodfyldning Variabel konus
RECIPROC® Blue Guttaperka R25. R40. R50 Plastaeske med 60:
V040258028237 spidser til rodfyldning ” ' 40 spidser x str. R25
Sortiment Variabel konus 10 spidser x str. (R40, R50)
i i F1, F2, F3, FX, FXL
PULG ProTaper UItlmate® .Conform !:It® _ Plastaeske med 60 stk.
Guttaperka spidser til rodfyldning | variabel konus
ProTaper Ultimate® Conform Fit® F1 F2 F3 Plasteeske med 60:
PULGAST Guttaperka spidser til rodfyldning e 10 spidser x str. F1
) Variabel konus 30 spidser x str. F2
Sortiment 20 spidser x str. F3
035.04, 040.04, 045.04,
V040220 Mtwo® guttaperka-spidser ggggg ggggg 83282 Plastaeske med 60 stk.
040.06, 025.07
Mbwo® autt . ” Plastaeske med 60 i rum:
0® gutiaperka-spidser 025.06, 030.05, 035.04, 20 spidser x str. 025.06
V040220028457 | o i ent 040.04, 025.07 10 spidser x str. (030.05, 035.04,
040.04, 025.07)
V040214 RECIPROC® guttaperka-spidser | R25, R40, R50 Plasteeske med 60 stk.
RECIPROC® guttaperka-spidser Plasteeske med 60 i rum:
V040214028237 . R25, R40, R50 40 spidser x str. R25
Sortiment 10 spidser x str. (R40, R50)
015.04, 020.04, 025.04,
V040521 ) 030.04, 035.04, 040.04,
Alpha guttaperka-spidser Plastaeske med 60 stk.
V040522 015.06, 020.06, 025.06,
030.06, 035.06, 040.06
015.04, 020.04, 025.04, .
V040521028230 Alpha guttaperka-spidser 030.04, 035.04, 040.04, | Plasteeske med 60 i rum:
) 10 spidser x str. (015, 020, 025, 030,
V040522028230 Sortiment 015.06, 020.06, 025.06, 035, 040)
030.06, 035.06, 040.06 ’
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Spidsstorrelse
Kode Produkt (ISO-format) Emballage og indhold
Konus
xxfine (XXF), xfine (XF), fi-
V010542 Konventionelle guttaperka-spidser | ne (F), medium (M), large | Plastaeske med 100 stk.
(L)
xxfine (XXF), xfine (XF), fi-
V020542 Konventionelle guttaperka-spidser | ne (F), medium (M), large | Plasteeske med 100 stk.
(L)
xxfine (XXF), xfine (XF), fi-
V030542 Konventionelle guttaperka-spidser | ne (F), medium (M), large | Plastaeske med 100 stk.
(L)
V010542020477 K fionell " « .
onventionelle guttaperka-spidser | xfi i i- i .
V020542020477 guttap p xfine (XF), fine (F), medi Plastaeske med 100.| heetteglas:
Sortiment str. XF, F, M, L um (M) og large (L) 1 haetteglas x 25 spidser x str.
V030542020477

5 SAMMENSZETNING

ProTaper® Universal, Mtwo® og RECIPROC® guttaperka-spidser
Folgende sammenseetning geelder kun for falgende: REF. A022X, V040220, V040521,

V040522.

e Komponenter:

O Zinkoxid (60-75 %)

O Syntetisk guttaperka (18-25 %)

O Bariumsulfat (5-10 %)

O Pigmenter (0,005-1 %)

O @vrige dele (< 15 %)
ISO-standardiserede, ekstra og konventionelle guttaperka-spidser

Folgende sammenseetning gaelder kun for falgende: REF. A022C, A022E, A022F, A022G,
A022L, A022M, AO022N, V010542, V020542, V030542.

e Komponenter:

O Zinkoxid (75-85 %)

O Syntetisk guttaperka (15-25 %)
O Pigmenter (0-3 %)

O @vrige dele (< 4 %)

ProTaper Gold®, ProTaper Next®, TruNatomy®, WaveOne® Gold og ProTaper Ultimate®
Conform Fit®, RECIPROC® Blue, VDW.ROTATE® guttaperka-spidser

Folgende sammenseetning geelder kun for falgende: REF. BOOPGG, BOOPNG, BOOTNG,
BOOWGG, PULG, V040258, MOOVRGP.

e Komponenter:

O Zinkoxid (45-55 %)

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

o Titandioxid (1-5 %)
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O Gult farvestof (< 2 %)
O Rgdt farvestof (< 2 %)
O @vrige dele (< 10 %)
Fysiske og kemiske egenskaber

® Radiokapacitet: > 3 mm aluminium eller tilsvarende i tykkelse

® Smeltetemperatur: < 100°C (212°F)

® Nominel leengde: =2 28 mm (1,1")
O Ekstra guttaperka-spidser (REF. A022F og A022L): = 24 mm (0,9")
o0 Konventionelle guttaperka-spidser (REF. V01054, V02054 og V03054): = 20 mm (0,8")

6 KOMPATIBELT UDSTYR
Guttaperka-spidser bruges i kombination med:

® Spredere og propper. Disse instrumenter bruges til at sikre, at guttaperka-spidsen bliver for-
delt over hele rodkanalsystemet.

e Calamus®, BeeFill® og Gutta-Smart™. Disse er varmeapparater, der bruges til at ekstru-
dere guttaperka-materiale ind i rodkanalsystemet.

e Gutta-Condensor. Gutta-Condensor er en termisk kondensator, der bruges til at blgdgere
og sammensmelte guttaperka-spidser.

® Rodfyldningscementer, som f.eks. AH Plus®-sealer og 2Seal, bruges til at beleegge rod-
kanalens vaegge og forbliver ved greensefladen mellem rodkanalen og guttaperka-materia-
let.

® Preaepareringsfile og papirspidser. Disse er enheder, der bruges til at forme og tgrre rod-
kanalsystemet.

7 SIKKERHEDSBEMZAERKNINGER
7.1 Advarsler

e Guttaperka-spidser er produkter til engangsbrug. Produkterne er til engangsbrug og ma
hverken genbehandles eller genanvendes. Genanvendelse af disse produkter gger risikoen
for krydskontaminering og/eller brud.

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

o Alvorlig infektion/alvorlige sundhedsmeaessige konsekvenser for patienten (f.eks. biologi-
ske farer sasom infektion, toksisk eller allergisk reaktion for patienten) er aldrig blevet ind-
berettet og er meget usandsynligt, men kan dog ikke helt udelukkes.

O Fraktur af tanden pa grund af obturationsinstrumenter.

7.2 Forsigtighedsregler

e Sikkerheden og effektiviteten er ikke blevet afprgvet pa gravide og ammende kvinder samt
barn.
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® Undersgg emballagen og produktet fgr brug: Hvis emballagen eller produktet er beskadiget,
ma produktet ikke bruges, og det skal kasseres.

® Anvend et kofferdamsystem under rodbehandlingen.

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

o Ma ikke steriliseres med varme.

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

7.3 Komplikationer / Bivirkninger
e Midlertidigt postoperativt ubehag kan generelt opsta som felge af en rodbehandling.

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

8 TRINVIS VEJLEDNING

De beskrevne guttaperka-spidser er en del af et komplet system og bar kun anvendes i kombi-
nation med de tilsvarende praepareringsfile og papirspidser (eksklusive ISO-standardiserede,
konventionelle og auxillery spidser). De kan identificeres ved deres systemmaerke, str. navn og
farvekode.

Guttaperka-spidser ma kun bruges i et klinisk miljg eller hospitalsmiljg af kvalificerede tand-
lzeger. Nar rodkanalen er formet og renset, skal obturationsteknikken fastsaettes af tandlaegen.

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

1) De valgte guttaperka-spidser skal komme fra samme formningssystem og svare til farveko-
den og starrelsen af formningsfilen for det sidste instrument, der blev anvendt under forbe-
redelsen af kanalen. Spidsen skal passe til den apikale starrelse af det sidst anvendte in-
strument, og der skal maerkes en lille friktion, nar den traekkes tilbage (et ryk tilbage).

2) Spidserne skal desinficeres inden brug (se afsnittet [9]).

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

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

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

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

e Guttaperka-spidser er kun beregnet til engangsbrug.

e Guttaperka-spidser er ikke-sterile enheder. Fglg de generelle behandlingsinstruktioner for
desinfektion:

O Nedsaenk Guttaperka-spidserne i 5,25 % NaOCI ved omgivelsestemperatur i 1-5 minut-
ter.
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O Fjern alle boblerne fra overfladen af guttaperka-spidsen.
O Aftar forsigtigt guttaperka-spidsen med steril gaze fugtet med 70 % isopropylalkohol.
O Lad guttaperka-spidsen lufttarre.

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

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

O Fglg den generelle vejledning i renggring og sterilisering af rodbehandlingsinstrumenter
(dentsplysirona.com/ifu) for anvisninger i desinfektion, rengaring og sterilisering.

SIKKER BORTSKAFFELSE AF UDSTYRET

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

UDL@ZBSDATO
Ma ikke bruges efter udlgbsdatoen, der er angivet pa etiketten.

RAPPORTERING AF ALVORLIG HANDELSE

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

GARANTI OG BEGRANSEDE RETSMIDLER / ANSVARSBEGRZANSNING

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

SAMMENFATNING AF SIKKERHED OG KLINISK YDEEVNE

Oplysninger vil veere tilgeengelige pa bade den europzeiske database om medicinsk udstyr
(EUDAMED) og hjemmesiden med brugsanvisningen, hvor den er linket til det grundlaeggende
UDI-DI.

EUDAMED
https://ec.europa.eu/tools/eudamed
BRUGSANVISNING
dentsplysirona.com/ifu
® ProTaper® Universal, Mtiwo® og RECIPROC® guttaperka-spidser
Det grundlaeggende UDI-DI-nummer er: ++J00310041DT
e [SO standardiserede, konventionelle og ekstra guttaperka-spidser
Det grundlaeggende UDI-DI-nummer er: ++J00310042DV
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® ProTaper Gold®, ProTaper Next®, TruNatomy®, WaveOne® Gold og ProTaper Ultimate®
Conform Fit®, RECIPROC® Blue, VDW.ROTATE® guttaperka-spidser

Det grundleeggende UDI-DI-nummer er: ++J00310043DX

15 YDERLIGERE OPLYSNINGER

Se webstedet dentsplysirona.com/ifu for at:

® Modtage en gratis papirkopi af brugsanvisningen.
® Fa en beskrivelse af ikke-harmoniserede symboler til brugsanvisninger og etiketter.

Autoriserede reprasentanter

Producent

q3

2797

DENTSPLY DeTrey GmbH
De-Trey-Stral3e 1

78467 Konstanz

Germany

DENTSPLY IH Limited
Brunel Way
Stonehouse
Gloucestershire

GL10 3GB

United Kingdom

Importoerer i EU

i

Maillefer Instruments Holding Sarl
Chemin du Verger 3

1338 Ballaigues

Switzerland

dentsplysirona.com/ifu

For produkt-REF. V040220, V040214, V040521, V040522,

V010542, V020542, V030542, V040258 og MOOVRGP:

VDW GmbH
Bayerwaldstr. 15
81737 Mulnchen
Germany
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Gutta-Percha Points

BARE FOR BRUK TIL TANNBEHANDLING

KUN TIL PROFESJONELL BRUK
ENGANGSBRUK

IKKE-STERIL — SKAL DESINFISERES FOR BRUK

BRUKERINSTRUKSJONER

PROTAPER® UNIVERSAL (REF. A022X), MTWO® (REF. V040220), RECIPROC®

(REF. V040214), ALPHA (REF. V040521, V040522), ISO-STANDARDISERT (REF. A022C, A022E,
A022G, A022M, A022N), HIJELPE (REF. A022F, A022L), KONVENSJONELL (REF. V010542,
V020542, V030542), PROTAPER GOLD®, PROTAPER NEXT®, TRUNATOMY®, WAVEONE®
GOLD OG PROTAPER ULTIMATE® CONFORM FIT® (REF. BOOPGG, BOOPNG, BOOTNG,
BOOWGG, PULG), RECIPROC® BLUE (REF. V040258), VDW.ROTATE® (REF. MOOVRGP)
GUTTAPERKASPISSER

1 PRODUKTBESKRIVELSE

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

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

2 INDIKASJONER FOR BRUK

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

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

e Tiltenkt pasientpopulasjon:
Pasienter som trenger rotkanalbehandling.

e Tiltenkt bruker og bruksmilj@:
Endodontiske instrumenter skal bare brukes i et klinisk eller sykehusmiljg etter god
tannlegepraksis, av kvalifiserte allmennpraktiserende tannleger sa vel som endospesialister
(endodontist) og tannlegeassistenter.
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3 KONTRAINDIKASJONER

Ingen kjente.

4 LEVERINGSFORMER

W Dentsply
Sirona

Spissstorrelse
Kode Produkt (ISO format) Emballasje og innhold
Konus
A022X ProTaper® Universal Guttaperka- | 4 £y £3 Plastboks med 60
spisser
ProTaper® Universal Guttaperka- P « ]
A022X00090100 | SPisser F1, F2, F3 astboks med 60:
20 spisser x stgrrelse
Assortert sett F1, F2 og F3
ProTaper® Universal Guttaperka-
A022X00090200 | SPisser F4, F5 Plastboks med 60:
’ 30 spisser x starrelse
Assortert sett F4 og F5
010, 015, 020, 025, 030, (Ps'f‘;rtfgl’s"s el gg(');_‘etteg'ass
035, 040, 045, 050, 055, e
A022C Guttaperka ISO rosa .02 obtura- | g0’ 070. 080. 100. 110 6 hetteglass x 20 spisser
sjonsspisser 120, 130 eller 140 Plastboks med 60 i hetteglass
Konus 2 % (starrelse 100 til 140):
° 6 hetteglass x 10 spisser
Guttaperka ISO rosa .02 obtura- 015, 020, 025, 030, 035 ) )
A022C00090000 sjonsspisser og 040 Plastboks med 120 i hetteglass:
1 hetteglass x 20 spisser x starrelse
Assortert sett 015-040 Konus 2 %
Guttaperka ISO rosa .02 obtura- | 045, 050, 055, 060, 070 ) )
A022C00090100 sjonsspisser og 080 Plastboks med 120 i hetteglass:
1 hetteglass x 20 spisser x starrelse
Assortert sett 045-080 Konus 2 %
Guttaperka ISO rosa .02 obtura- | 090, 100, 110, 120, 130 ) .
A022C00090200 sjonsspisser og 140 Plastboks med 60 i hetteglass:
1 hetteglass x 10 spisser x starrelse
Assortert sett 090-140 Konus 2 %
015, 020, 025, 030, 035,
AO22E Guttaperka ISO hvit .02 obtura- | 040, 045, 050, 055, 060, | Plastboks med 120 i hetteglass:
sjonsspisser 070 eller 080 6 hetteglass x 20 spisser
Konus 2 %
Guttaperka ISO rosa .02 obtura- 015, 020, 025, 030, 035 ) )
A022E00190000 sjonsspisser og 040 Plastboks med 120 i hetteglass:
1 hetteglass x 20 spisser x starrelse
Assortert sett 015-040 Konus 2 %
Guttaperka ISO rosa .02 obtura- 045, 050, 055, 060, 070 ) )
A022E00190100 sjonsspisser og 080 Plastboks med 120 i hetteglass:
1 hetteglass x 20 spisser x starrelse
Assortert sett 045-080 Konus 2 %
Guttaperka ISO rosa .02 obtura- 090, 100, 110, 120, 130 ) .
A022E00190200 sjonsspisser og 140 Plastboks med 60 i hetteglass:
1 hetteglass x 10 spisser x starrelse
Assortert sett 090-140 Konus 2 %
A022F Guttaperka hjelpe-obturasjons- | ) g ¢ p Plastboks med 120
spisser
Guttaperka hjelpe-obturasjons-
spisser ; .
A022F00090000 p A.B.C.D Plastt_)oks med 120 i rom:
Assortert sett storrelse A, B, C og 30 spisser x starrelse
D
Plastboks med 120 i hetteglass
010, 015, 020, 025, 030, (starrelse 010 til 080):
A022G Guttaperka 1SO fargekodede 02 035, 040, 045, 050, 055, 6 hetteglaSS x 20 Spisser
obturasjonsspisser 060, 070 eller 080 Plastboks med 60 i hetteglass
Konus 2 % (starrelse 090 til 100):
6 hetteglass x 10 spisser
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Spissstorrelse

Kode Produkt (ISO format) Emballasje og innhold
Konus
Guttaperka ISO fargekodede .02 | 015, 020, 025, 030, 035 )
A022G00090000 obturasjonsspisser 0g 040 Plastboks med 120 i hetteglass:
1 hetteglass x 20 spisser x starrelse
Assortert sett storrelse 015-040 Konus 2 %
Guttaperka ISO fargekodede .02 | 045, 050, 055, 060, 070 )
A022G00090100 obturasjonsspisser og 080 Plastboks med 120 i hetteglass:
1 hetteglass x 20 spisser x starrelse
Assortert sett starrelse 045-080 Konus 2 %
Guttaperka ISO fargekodede .02 | 090, 100, 110, 120, 130 ) _
A022G00090200 obturasjonsspisser og 140 Plastboks med 60 i hetteglass.
1 hetteglass x 10 spisser x starrelse
Assortert sett starrelse 090-140 Konus 2 %
Gutt va hiel bt . Plastboks med 120 spisser (XF, F
A022L Sp‘:ssepfr ahjelpe-oblurasjons- |y £ M, L og M)
Plastboks med 60 spisser (L)
Guttaperka hjelpe-obturasjons-
spisser Plastboks med 105:
A022L.00090000 XF, F, M, L 30 spisser x starrelse (XF, F og M)
Assortert sett storrelse XF, F, M 15 spisser x starrelse L
oglL
Plastboks med 120 (starrelse 015 til
Gutt ka ISO f: kodede .04 015,020, 025, 030, 035, gBhOe)t:teglass x 20 spisser
A022M uttaperka ISV Tfargekodede . 040, 045, 060 eller 090
obturasjonsspisser o Plastboks med 60 spisser (stgrrelse
Konus 4 % 090):
6 hetteglass x 10 spisser
Guttaperka ISO fargekodede .04 | 015, 020, 025, 030, 035 ) ]
A022M00090000 obturasjonsspisser og 040 Plastboks med 120 i hetteglass:
1 hetteglass x 20 spisser x stgrrelse
Assortert sett stgrrelse 015-040 Konus 4 %
Plastboks med 100 i hetteglass:
Guttaperka ISO fargekodede .04 | 45 050 og 090 2 hetteglass x 20 spisser x storrelse
A022M00090100 obturasjonsspisser . (045 og 060)
Assortert sett Stgrre|se 045-090 Konus 4 /0 2 hetteglass x 10 Spisser X starrelse
090
015, 020, 025, 030, 035 )
A022N Guttapgrka ISQ fargekodede .06 | gjjer 040 Plastboks med 120..
obturasjonsspisser 6 hetteglass x 20 spisser
Konus 6 %
Guttaperka ISO fargekodede .06 | 015, 020, 025, 030, 035 ) )
A022N00090000 obturasjonsspisser 0g 040 Plastboks med 120 i hetteglass:
1 hetteglass x 20 spisser x starrelse
Assortert sett stgrrelse 015-040 Konus 6 %
i F1,F2, F3
BOOPGGPF ProTaper Gold® Conform Fit® _ S Plastboks med 60
Guttaperka obturasjonsspisser Variabel konisk spiss
ProTaper Gold® Conform Fit® F2 F3 Plastboks med 60:
BOOPGGPFO0F23 Guttaperka obturasjonsspisser g ) ) 40 spisser x F2
Assortert sett F2 og F3 Variabel konisk spiss 20 spisser x F3
ProTaper Gold® Conform Fit® F4 F5 Plastboks med 60:
BOOPGGPFO0F45 Guttaperka obturasjonsspisser g ) ) 40 spisser x F4
Assortert sett F4 og F5 Variabel konisk spiss 20 spisser x F5
i X2, X3
BOOPNGPF ProTaper Next® Conform Fit® _ - Plastboks med 60
Guttaperka obturasjonsspisser Variabel konisk spiss
ProTaper Next® Conform Fit® X2 X3 Plastboks med 60:
BOOPNGPF00X23 | Guttaperka obturasjonsspisser " _ _ 40 spisser x X2
Assortert sett X2 og X3 Variabel konisk spiss 20 spisser x X3
ProTaper Next® Conform Fit® X4 X5 Plastboks med 60:
BOOPNGPF00X45 | Guttaperka obturasjonsspisser ’ 40 spisser x X4

Assortert sett X4 og X5

Variabel konisk spiss

20 spisser x X5
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Spissstorrelse
Kode Produkt (ISO format) Emballasje og innhold
Konus
i - Liten, prime, medium, stor
BOOTNGPF TruNatomy® Conform Fit® Gut " prime, medit Plastboks med 60
taperka obturasjonsspisser Variabel konisk spiss
TruNatomy® Conform Fit® Gut- PlaStt.)OKS mgd 60:
. . . . . 10 spisser x liten
taperka obturasjonsspisser Liten, prime og medium . -
BOOTNGPFOOAST : _ _ _ _ 30 spisser x prime
Assortert sett: Liten, prime og Variabel konisk spiss 20 spisser x medium
medium
TruNatomy® Conform Fit® Gut- Plastboks med 60:
taperka obturasjonsspisser Liten, prime, medium, stor i i
BOOTNGPFO0AS4 p J p . . . p . : 10 spisser x storrelse (Iltgn, stor) _
Assortert sett: Liten, prime, medi- | Variabel konisk spiss 20 spisser x starrelse (prime, medi-
um og stort um)
WaveOne® Gold Conf Fit® Liten, Primaer, Medium,
BOOWGGPF aveOne® Gold Conform Fit Stor Plastboks med 60
Guttaperka obturasjonsspisser . . .
Variabel konisk spiss
BoreOnee SO SO | vt P eum, | Pasboiemaden
BOOWGGPFOOAST . . Stor spisser x starrelse (liten, medium
Assortert sett: Liten, medium, Variabel konisk spi og stor)
stort og primaert ariabel konisk spiss 30 spisser x primaer
025.04, 030.04, 035.04,
MOOVRGP VDW.ROTATE® Guttaperka ob- | 46 04’ 050,04, 025.06, | Plastboks med 60
turasjonsspisser 030.06, 035.06, 040.06
VDW.ROTATE® Guttaperka ob- 025.06, 030.04. 035.04 g(l)astpoks mett:i 60:I 025.06
turasionsspisser .06, .04. .04, spisser x starrelse .
MOOVRGPFOOAST ! P 025.04 10 spisser x starrelse (030.04,
Assortert sett 035.04, 025.04)
R25, R40, R50
V040258 RECIPROC® Blue Guttaperka _ > Plastboks med 60
obturasjonsspisser Variabel konisk spiss
RECIPROC@ 'Blue Guttaperka R25. R40, R50 Plastboks med 60:
V040258028237 obturasjonsspisser . . . 40 spisser x starrelse R25
Assortert sett Variabel konisk spiss 10 spisser x starrelse (R40, R50)
i i F1, F2, F3, FX, FXL
PULG ProTaper Ultlmate® Confc_;rm Fit® . . . Plastboks med 60
Guttaperka obturasjonsspisser Variabel konisk spiss
ProTaper Ultimate® Conform Fit® | -, -, 5 Plastboks med 60:
PULGAST Guttaperka obturasjonsspisser e 10 spisser x storrelse F1
Variabel konisk spiss 30 spisser x stgrrelse F2
Assortert sett 20 spisser x starrelse F3
035.04, 040.04, 045.04,
. 050.04, 060.04, 030.05,
V040220 Mtwo® Guttaperkaspisser 025.06. 030.06. 035.06. Plastboks med 60
040.06, 025.07
Miwo® Gutt caso: Plastboks med 60 i rom:
o® Guttaperkaspisser 025.06, 030.05, 035.04, 20 spisser x storrelse (025,06)
V040220028457 |\ ortert sett 040.04, 025.07 10 spisser x starrelse (030.05,
035.04, 040.04, 025.07)
V040214 RECIPROC® Guttaperkaspisser R25, R40, R50 Plastboks med 60
RECIPROC® Guttaperkaspisser Plastboks med 60 i rom:
V040214028237 R25, R40, R50 40 spisser x starrelse R25
Assortert sett 10 spisser x starrelse (R40, R50)
015.04, 020.04, 025.04,
V040521 . 030.04, 035.04, 040.04,
Alpha Guttaperkaspisser Plastboks med 60
V040522 015.06, 020.06, 025.06,
030.06, 035.06, 040.06
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Spissstorrelse
Kode Produkt (ISO format) Emballasje og innhold

Konus

015.04, 020.04, 025.04, )
V040521028230 Alpha Guttaperkaspisser 030.04, 035.04, 040.04, | Plastboks med 60 i rom:

10 spisser x starrelse (015, 020,

V040522028230 Assortert sett 015.06, 020.06, 025.06, 025, 030, 035, 040)

030.06, 035.06, 040.06 T

xxfin (XXF), xfin (XF), fin
V010542 Konvensjonelle guttaperkaspisser | (F), medium (M) og stor Plastboks med 100

(L)

xxfin (XXF), xfin (XF), fin
V020542 Konvensjonelle guttaperkaspisser | (F), medium (M) og stor Plastboks med 100

(L)

xxfin (XXF), xfin (XF), fin
V030542 Konvensjonelle guttaperkaspisser | (F), medium (M) og stor Plastboks med 100

(L)
V010542020477 Konvensjonelle guttaperkaspisser | . _ .
V020542020477 xfin (XF), fin (F), medium Plastboks med 100 i rom:

Assortert sett sterrelse XF, F, M, | () og stor (L) 1 rom x 25 spisser x stgrrelse

V030542020477 L

5 SAMMENSETNING

ProTaper® Universal, Mtwo® og RECIPROC® Guttaperkaspisser
Folgende sammensetning gjelder kun for fglgende: REF.A022X, V040220, V040521, V040522.

e Komponenter:

o Sinkoksid (60-75 %)

O Syntetisk guttaperka (18-25 %)
O Bariumsulfat (5-10 %)

o Pigmenter (0,005-1 %)

O Gjenveaerende komponenter (< 15 %)

ISO-standardiserte, hjelpe- og konvensjonelle guttaperkaspisser

Folgende sammensetning gjelder kun for falgende: REF.A022C, A022E, A022F, A022G,
A022L, A022M, A022N, V010542, V020542, V030542.

e Komponenter:

O Sinkoksid (75-85 %)

O Syntetisk guttaperka (15-25 %)

O Pigmenter (0-3 %)

O Gjenveerende komponenter (< 4 %)

ProTaper Gold®, ProTaper Next®, TruNatomy®, WaveOne® Gold og ProTaper Ultimate®
Conform Fit®, RECIPROC® Blue, VDW.ROTATE® guttaperkaspisser

Folgende sammensetning gjelder kun for falgende: REF.BOOPGG, BOOPNG, BOOTNG,
BOOWGG, PULG, V040258, MOOVRGP.

e Komponenter:

O Sinkoksid (45-55 %)
O Syntetisk guttaperka (20-30 %)
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O Bariumsulfat (15-20 %)
o Titandioksid (1-5 %)
O Gult fargestoff (< 2 %)
O Rgdt fargestoff (< 2 %)
O Gjenveerende komponenter (< 10 %)
Fysiske og kjemiske egenskaper

e Radiopasitet > 3 mm aluminium ekvivalent i tykkelse

® Smeltetemperatur: < 100°C (212°F)

® Nominell lengde: =28 mm (1,1 in)
O Hijelpe-guttaperkaspisser (REF.A022F og A022L): = 24 mm (0,9 in)
o0 Konvensjonelle guttaperkaspisser (REF.V01054, V02054 og V03054): = 20 mm (0,8 in)

6 KOMPATIBELT UTSTYR
Guttaperkaspisser brukes i kombinasjon med:

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

® Calamus®, BeeFill® og Gutta-Smart™. De er oppvarmingsenheter som brukes til & eks-
trudere guttaperka-materialet inn i rotkanalsystemet.

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

® Endodontiske sealere, slik som AH Plus® Sealer og 2Seal, brukes til a belegge veggene i
rotkanalen og blir veerende i grensesnittet mellom rotkanalen og guttaperkamaterialet.

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

7 SIKKERHETSMERKNADER
7.1 Advarsler

e Guttaperkaspisser er engangsprodukter. Engangsprodukter skal ikke bearbeides pa nytt og
gjenbrukes. Gjenbruk av slike produkter gker faren for krysskontaminering og/eller brudd.

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

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

O Brudd pa tannen pa grunn av obturasjonsinstrumenter.

7.2 Forholdsregler

e Sikkerhet og effektivitet ved bruk er ikke fastslatt hos gravide eller ammende kvinner eller
hos barn.
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e Kontroller emballasjen og produktet far bruk: hvis emballasjen eller produktet er skadet,
skal produktet ikke brukes, men ma avhendes.

Bruk et gummidamsystem under den endodontiske prosedyren.
For din egen sikkerhet ma du bruke personlig verneutstyr (hansker, briller, maske).

Ma ikke steriliseres med varme.

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

7.3 Ugnskede reaksjoner / Ugnskede bivirkninger
e Midlertidig postoperativt ubehag kan oppsta som et resultat av a fa en rotkanalbehandling.

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

® Lagres pa et tort sted.

8 TRINNVISE INSTRUKSJONER

De beskrevne guttaperkaspissene er en del av et komplett system og skal kun brukes i
kombinasjon med tilhgrende formfiler og papirspisser (ekskludert ISO-standardiserte, konven-
sjonelle og hjelpespisser). De kan identifiseres med systemmerke, starrelsesnavn og fargekode.

Guttaperkaspissene skal bare brukes pa en klinikk eller sykehus av kvalifiserte tannleger. Etter
forming og rengjgring av rotkanalen, ma obturasjonsteknikken bestemmes av tannlegen.

Denne prosedyren inkluderer bruk av guttaperkaspisser og sealer.

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

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

3) Et oppvarmet instrument kan brukes til 8 myke opp materialet og sikre perfekt tetting og
dimensjonal tilpasning av rotkanalen.

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

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

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

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

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

O Fjern alle boblene fra overflaten til guttaperkaspissene.
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O Tark forsiktig av guttaperkaspissene med sterilt gasbind fuktet med 70 % isopropylalko-
hol.

O La guttaperkaspissene lufttarke.

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

® For andre produkter oppfart i denne bruksanvisningen, felg produsentens behandlingsin-
struksjoner.

O Fglg de generelle instruksjonene for behandling av endodontiske produkter
(dentsplysirona.com/ifu) for desinfeksjons-, rengjerings-, og steriliseringstrinnene.

SIKKER AVHENDING AV UTSTYRET

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

UTLOPSDATO

Skal ikke brukes etter utlgpsdato som er angitt pa etiketten.

RAPPORTERING AV ALVORLIG HENDELSE

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

GARANTI OG BEGRENSNING AV RETTSMIDLER / ANSVARSBEGRENSNING

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

OPPSUMMERING AV SIKKERHET OG KLINISK YTELSE

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

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

Bruksanvisning
dentsplysirona.com/ifu
® ProTaper® Universal, Mtiwo® og RECIPROC® Guttaperkaspisser
Det grunnleggende UDI-DI-nummeret er: ++J00310041DT
® |SO-standardiserte, konvensjonelle og hjelpe-guttaperkaspisser
Det grunnleggende UDI-DI-nummeret er: ++J00310042DV

® ProTaper Gold®, ProTaper Next®, TruNatomy®, WaveOne® Gold og ProTaper Ultimate®
Conform Fit®, RECIPROC® Blue, VDW.ROTATE® guttaperkaspisser
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Det grunnleggende UDI-DI-nummeret er: ++J00310043DX

15 TILLEGGSINFORMASJON

Ga til nettside dentsplysirona.com/ifu for a:

® Fa en gratis utskrift av bruksanvisningen.

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

Autoriserte representanter

Produsent

q3

2797

DENTSPLY DeTrey GmbH
De-Trey-Stral3e 1

78467 Konstanz

Germany

DENTSPLY IH Limited
Brunel Way
Stonehouse
Gloucestershire

GL10 3GB

United Kingdom

EU-importorer

i

Maillefer Instruments Holding Sarl
Chemin du Verger 3

1338 Ballaigues

Switzerland

dentsplysirona.com/ifu

For produkter med REF.V040220, V040214, V040521, V040522,

V010542, V020542, V030542, V040258 og MOOVRGP:

VDW GmbH
Bayerwaldstr. 15
81737 Mulnchen
Germany
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Dentsply
Sirona

Gutta-Percha Points

NAUDOTI TIK DANTIMS GYDYTI

NAUDOTI TIK PROFESIONALAMS

VIENKARTINIS NAUDOJIMAS

NESTERILU — DEZINFEKUOTI PRIES NAUDOJIMA

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

PROTAPER® UNIVERSAL (NUOR. A022X), MTWO® (NUOR. V040220), RECIPROC®

(NUOR. V040214), ALPHA (NUOR. V040521, V040522), ISO STANDARTIZUOTI (NUOR. A022C,
A022E, A022G, A022M, A022N), PAGALBINIAI (NUOR. A022F, A022L), ,CONVENTIONAL*
(NUOR. V010542, V020542, V030542), PROTAPER GOLD®, PROTAPER NEXT®, TRUNATOMY®,
WAVEONE® GOLD IR PROTAPER ULTIMATE® CONFORM FIT® (NUOR. BOOPGG, BOOPNG,
BOOTNG, BOOWGG, PULG), RECIPROC® BLUE (NUOR. VV040258), VDW.ROTATE®

(NUOR. MOOVRGP) GUTAPERCIOS KAISCIAI

1 GAMINIO APRASYMAS

® Gaminio apradymas:
Gutapercios kaiSc€iai yra endodontiniai obturaciniai produktai, pagaminti i§ spinduliuotei ne-
laidaus sintetinio gutapercios kauciuko, naudojamo iSvalyto ir suformuoto Saknies kanalo
uzpildymui. Sie instrumentai yra vienkartinio naudojimo ir pristatomi tik nesterilios versijos.

e Kilinikiné nauda:
Obturacijos procediros su gutapercios kaiscCiais klinikiné nauda pacientui — danties vienti-
sumo ir kramtymo funkcijos atstatymas endodontinio gydymo metu.

2 NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

® Naudojimo paskirtis:
Gaminiai endodontinéms ligoms gydyti.

® Numatytoji paskirtis:
Produktai skirti suformuoto, iSvalyto ir iriguoto Saknies kanalo uzpildymui.

o Numatytieji pacientai:
Pacientai, kuriems reikalingas Saknies kanalo gydymas.

o Numatytasis naudotojas ir naudojimo aplinka:
Endodontiniai prietaisai turi bati naudojami tik klinikinéje ar ligoninés aplinkoje, laikantis ge-
rosios odontologinés praktikos. Juos naudoti gali tik kvalifikuoti odontologijos specialistai,
pavyzdZiui, bendrosios praktikos gydytojai, endodontologai ir odontology asistentai.
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3 KONTRAINDIKACIJOS

Nezinoma.

4 PRISTATYMO FORMA

W Dentsply
Sirona

Antgalio dydis
Kodas Gaminys (ISO formatas) Pakuoté ir turinys
Kuagis
A022X E;j’;f:er@ Universal gutapercios | 4 r5 Fg 60 vnt. plastiking dezuté
ProTaper® Universal gutapercios e
A022X00090100 | kaidiai F1, F2, F3 60 vnt. plastikine dézute:
) o e 20 vnt. x dydzio kais€iy
F1, F2 ir F3 rinkinys
ProTaper® Universal gutapercios L
A022X00090200 | kaiSCiai F4,F5 60 vnt. plastikine dezute:
] o ’ 30 vnt. x dydzio kaisCiy
F4 ir F5 rinkinys
Plastikiné dézuté su 120 vnt. buteliu-
8;2’ 813' gig’ ggg' 822' kuose (dydziai nuo 010 iki 080):
A022C ISO roziné .02 gutapercios obtu- 060’ 070’ 080, 100‘ 110, 6 buteliukai po 20 kaisciy
racijos kaisciai 120, 130 arba 140 Plastikiné dézuté su 60 vnt. buteliu-
2 % kilgis kuose (dydziai nuo 100 iki 140):
o Kug 6 buteliukai po 10 kai&éiy
ISO roziné .02 gutaperdios obtu- | 015, 020, 025, 030, 035 ir E'astiki”é dezuté su 120 vnt. buteliu-
racijos kaisgiai 040 uose.
A022C00090000 ! o o Lo 1 buteliukas po 20 vnt. kiekvieno dy-
015-040 rinkinys 2 % kugis dzio kaiséiy
ISO roziné .02 gutapergios obtu- | 045, 050, 055, 060, 070 ir E'astiki”é dezuté su 120 vnt. buteliu-
racijos kaigciai 080 ucse.
A022C00090100 ) o o L 1 buteliukas po 20 vnt. kiekvieno dy-
045-080 r|nk|nys 2% kugls dzio kaiééiq
ISO roziné .02 gutaperdios obtu- | 090, 100, 110, 120, 130 ir E'astikiné dezuté su 60 vnt. buteliu-
racijos kaisgiai 140 uose.
A022C00090200 ) o o Lo 1 buteliukas po 10 vnt. kiekvieno dy-
090-140 rinkinys 2 % kugis dzio kaisgiy
015,020,025,030,035, [ . ... oo
A022E ISO balta .02 gutaperg&ios obtu- 040, 045, 050, 055, 060, kuaozle,me ezute su 120 vnt. butetiu-
racijos kaisGiai 070 ar 080 6 buteliukai b6 20 vnt. kaidéi
2 9% kugis uteliukai po 20 vnt. kais&iy
ISO roziné .02 gutaperdios obtu- | 015, 020, 025, 030, 035 ir E'astiki”é dézute su 120 vnt. buteliu-
racijos kaisciai 040 uose.
A022E00190000 ) o o L 1 buteliukas po 20 vnt. kiekvieno dy-
015-040 r|nk|nys 2% kUgIS dzio kaiééiq
ISO roziné .02 gutapergios obtu- | 045, 050, 055, 060, 070 ir E'astikiné dezuté su 120 vnt. buteliu-
racijos kaiggiai 080 uose.
A022E00190100 ! L o L 1 buteliukas po 20 vnt. kiekvieno dy-
045-080 rinkinys 2 % kugis dzio kaisgiy
ISO roziné .02 gutaperdios obtu- | 090, 100, 110, 120, 130 ir E'astiki”é dezuté su 60 vnt. buteliu-
racijos kaisciai 140 uose.
A022E00190200 ! o o Lo 1 buteliukas po 10 vnt. kiekvieno dy-
090-140 rinkinys 2 % kugis dzio kaiéiy
A022F E;glf‘a'“bs'gl':: gutaperCios obturaci- | , g ¢ p 120 vnt. plastikine dézute
Pagalbiniai gutapercios obturaci- 120 vnt. plastikiné déZuté su sky-
A022F00090000 jos kaisCiai A, B,C,D reliais:
A, B, C ir D dydziy rinkinys 30 vnt. kiekvieno dydZio kais€iy

END-IFU-GUTTA-PERCHA-POINT-MSA-V04-WEB-EUR-Multilingual-2026-02

96/229



W Dentsply

Sirona
Antgalio dydis
Kodas Gaminys (ISO formatas) Pakuoté ir turinys
Kuagis
Plastikiné dézuté su 120 vnt. buteliu-
010, 015, 020, 025, 030, kuose (dydziai nuo 010 iki 080):
1SO Spa|v0mis Zymeﬂ 02 guta- 035, 040, 045, 050, 055, 6 buteliukai po 20 ka|§é|l.[
A022G &i ios kaisciai 060, 070 ar 080
percios obturacijos kaisCiai »oroar Plastikiné dézuté su 60 vnt. buteliu-
2 % kagis kuose (dydziai nuo 090 iki 100):
6 buteliukai po 10 kaisciy
ISO spalvomis Zyméti .02 guta- | 015, 020, 025, 030, 035 ir | Plastikine dézuté su 120 vnt. buteliu-
A022G00090000 percios obturacijos kaisgiai 040 kuose: o
L . 1 buteliukas po 20 vnt. kiekvieno dy-
015-040 dydziy rinkinys 2 % kugis dzio kaiséiy
ISO spalvomis Zzyméti .02 guta- | 045, 050, 055, 060, 070 ir | Plastikiné dézuté su 120 vnt. buteliu-
A022G00090100 pergios obturacijos kaisGiai 080 kuose: o
o . 1 buteliukas po 20 vnt. kiekvieno dy-
045-080 dydziy rinkinys 2 % kagis dzio kaiséiy
ISO spalvomis Zyméti .02 guta- | 090, 100, 110, 120, 130 ir | Plastikiné dézuté su 60 vnt. buteliu-
A022G00090200 percios obturacijos kaisgiai 140 kuose: o
L . 1 buteliukas po 10 vnt. kiekvieno dy-
090-140 dydziy rinkinys 2 % kagis dzio kaiséiy
iniai &i i- 120 kaisciy plastikiné dézuté
A022L Paga|.bvlljllall gutapercios obturaci XF, E, M, L as up Hiine dezu
jos kaisCiai 60 kaisgiy plastikine dézute (L)
Pagalbiniai gutapercios obturaci- 105 vnt. plastiking dezuté:
A0221.00090000 jos kaisCiai XF, F, M, L 30 vnt. x dydzio kaisciy (XF, F ir M)
XF, F, M ir L dydZiy rinkinys 15 vnt. L dydZio kaisciy
120 kaisc¢iy plastikiné dézuté (dy-
L 015, 020, 025, 030, 035, dziai nuo 015 iki 060):
A022M ISO spalvomis Zyméti .04 guta- | 940, 045, 060 ar 090 6 buteliukai po 20 kaisgiy
percios obturacijos kaisciai . L .
4 % kagis 60 vnt. plastikiné dézuté (090 dydis):
6 buteliukai po 10 kaisciy
ISO spalvomis Zzyméti .04 guta- | 015, 020, 025, 030, 035 ir | Plastikiné dézuté su 120 vnt. buteliu-
A022M00090000 pergios obturacijos kaisgiai 040 kuose: o
o . 1 buteliukas po 20 vnt. kiekvieno dy-
015-040 dydziy rinkinys 4 % kagis dzio kaiséiy
oL Plastikiné dézuté su 100 vnt. buteliu-
ISQ;paIvomls Eymet'.;qé.‘ guta- 045, 060 ir 090 kuose: .. . )
A022M00090100 percios obturacijos kaisciai N 20 vnt. x dydZio kais¢iy (045 ir 060)
045-090 dydziy rinkinys 4 % kagis 2 buteliukai po 10 vnt. 090 dydzio
kaisCiy
oL 015, 020, 025, 030, 035 e
A022N ISOwspaIvomls ;ymetll.vovﬁ guta- ar 040 120 vnjt. plgstlklne dezutej.v B
percios obturacijos kaisciai . 6 buteliukai po 20 vnt. kais€iy
6 % kagis
ISO spalvomis Zyméti .06 guta- | 015, 020, 025, 030, 035 ir | Plastikine dézuté su 120 vnt. buteliu-
A022N00090000 percios obturacijos kaisgiai 040 kuose: o
L . 1 buteliukas po 20 vnt. kiekvieno dy-
015-040 dydziy rinkinys 6 % kagis dzio kaiséiy
i F1,F2,F3
BOOPGGPF ProTaper Gold® Conform Fit® , o 60 vnt. plastikiné dézute
gutapercios obturacijos kaisciai Kintamas kagiskumas
ProTaper Gold® Conform Fit® | -, -, 60 vnt. plastiking dézute:
BOOPGGPFOOF23 | gutapercios obturacijos kaisCiai ” s 40 vnt. F2 kaisgiy
F2 ir F3 rinkinys Kintamas kagiskumas 20 vnt. F3 kaig&iy
ProTaper Gold® Conform Fit® | -, - 60 vnt. plastikiné dézuté:
BOOPGGPFO0F45 gutapercios obturacijos kaisciai - . 40 vnt. F4 kaisciy
F4 ir F5 rinkinys Kintamas kagiskumas 20 vnt. F5 kaigiy
i X2, X3
BOOPNGPF ProTaper Next® Conform Fit® , o 60 vnt. plastiking dezuté
gutapercios obturacijos kaiS¢iai Kintamas kagidkumas
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Antgalio dydis
Kodas Gaminys (ISO formatas) Pakuoté ir turinys
Kuagis
ProTaper Next® Conform Fit® |, 4 60 vnt. plastikiné dézuté:
BOOPNGPF00X23 gutapercios obturacijos kaisciai - . 40 vnt. X2 kais¢iy
X2 ir X3 rinkinys Kintamas kagiskumas 20 vnt. X3 kaiggiy
ProTaper Next® Conform Fit® |, o 60 vnt. plastikiné dézuté:
BOOPNGPF00X45 | gutapercios obturacijos kaisciai o . 40 vnt. X4 kaiégiy
X4 ir X5 rinkinys Kintamas kagiSkumas 20 vnt. X5 kaiséiy
TruNat ® Conf Fit® aut Mazi, pagrindiniai, vidu-
BOOTNGPF ruivatomy® Lontorm FIt& guta- | tiniai, dideli 60 vnt. plastiking dézute
percios obturacijos kaisciai ) L
Kintamas kagiskumas
TruNatomy® Conform Fit® guta- < T 60 vnt. plasvtlklngvcvi.ezute:
- - v Mazi, pagrindiniai, vidu- 10 vnt. mazy kaisciy
percios obturacijos kaisciai L R _—
BOOTNGPFOOAST ) oo T | tiniai 30 vnt. pagrindiniy kais¢iy
Ir\]/lyaszq, pagrindiniy ir vidutiniy rinki- Kintamas kagiskumas 20 vnt. vidutiniy kaisc€iy
BOOTNGPFO0AS4 | © ) tiniai, didell 10 vnt. x dydzio kaiSCiy (mazi, dideli)
Mazy, pagrindiniy, vidutiniy ir di- | (oo 20 vnt. x dydzio kaisciy (pagrindiniai,
deliy rinkinys 9 vidutiniai)
WaveOne® Gold Conf Fit® Mazi, pagrindiniai, vidu-
BOOWGGPF aveOne® Gold Conform Fit® | tinjaj, dideli 60 vnt. plastiking dezuté
gutapercios obturacijos kaisciai ) .
Kintamas kidgiSkumas
One S SO A |t pernaia oo | S0t stk seze
BOOWGGPFO0AST gutap ) tiniai, dideli 10vnt x_dycjzm kaiciy (mazi, vidu-
Mazy, vidutiniy, dideliy ir pagrindi- | . —— tiniai ir dideli)
niy rinkinys intamas kugiskumas 30 vnt. pagrindiniy kaiséiy
" 025.04, 030.04, 035.04,
MOOVRGP VDW.ROTATE® qutapertios 0b- | 040,04, 050.04, 025.06, | 60 vnt. plastiking dezute
J 030.06, 035.06, 040.06
VDW-ROTATED gutapercios ob- 025.06, 030.04. 035.04 28 vn:. 8?58 tégndé 3?'2ult<é:" Ci
turacijos kais¢iai 0, U30.04. B90.04, vnt. V2. 1o dydzIo kaisciy
MOOVRGPFOOAST J 025.04 po 10 vnt. 030.04, 035.04, 025.04
Asortimentas dydzio kaisgiy
&i R25, R40, R50
V040258 RECIPROC® Blue gutapercios , s 60 vnt. plastiking dézute
obturacijos kaisciai Kintamas kagiskumas
RECIPROC® Blue gutapercios | oo 4o R50 60 vnt. plastikiné dézuté:
V040258028237 obturacijos kaisciai , o 40 vnt. R25 kaiséiy
Asortimentas Kintamas kugiskumas po 10 vnt. R40, R50 kaisgiy
i i F1, F2, F3, FX, FXL
PULG ProTaper Ultimate® Conform Fit® | ™ o 60 vnt. plastiking dezuté
gutapercios obturacijos kaisciai Kintamas kagiskumas
ProTaper Ultimate® Conform Fit® 60 vnt. plastikiné dézute:
PULGAST gutapercios obturacijos kaisciai F1,F2,F3 10 vnt. F1 kaisciy
Asortiment Kintamas kagiskumas 30 vnt. F2 kais€iy
sorimentas 20 vnt. F3 dydzio kais&iy
035.04, 040.04, 045.04,
” R 050.04, 060.04, 030.05, G e
V040220 Mtwo® gutapercios kaisciai 025.06. 030.06. 035.06. 60 vnt. plastikiné dézuté
040.06, 025.07
60 vnt. plastikiné dézuté su sky-
Mtwo® gutaperéios kaisgiai reliais:
V040220028457 o auap 025.06,030.02,035.04, | 20 vnt. 025.06 dydio kaitiy
Asortimentas DAt po 10 vnt. 030.05, 035.04, 040.04,
025.07 dydzio kaisciy
V040214 RECIPROC® gutapercios kaisciai | R25, R40, R50 60 vnt. plastikiné dézuté
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Antgalio dydis
Kodas Gaminys (ISO formatas) Pakuoté ir turinys
Kuagis
60 vnt. plastikiné dézuté su sky-
RECIPROC® gutapercios kaisciai reliais:
V040214028237 ) R25, R40, R50 _—
Asortimentas 40 vnt. R25 kalSClL!
po 10 vnt. R40, R50 kaisCiy
015.04, 020.04, 025.04,
V040521 .. _ 030.04, 035.04, 040.04, L
alpha gutapercios kais€iai 60 vnt. plastikiné dézuté
V040522 015.06, 020.06, 025.06,
030.06, 035.06, 040.06
015.04, 020.04, 025.04, 60 vnt. plastikiné dézuté su sky-
V040521028230 alpha gutapercios kaisciai 030.04, 035.04, 040.04, reliais:
V040522028230 Asortimentas 015.06, 020.06, 025.06, | o 10 vnt. 015, 020, 025, 030, 035,
030.06, 035.06, 040.06 040 dydzio kaisciy
Conventional“ gutapercios kais- xxfine (XXF), xfine (XF),
V010542 %iai smulkds (F), vidutiniai (M), | 100 vnt. plastikiné dézuté
dideli (L)
Conventional“ gutapercios kais- xxfine (XXF), xfine (XF),
V020542 %iai smulkds (F), vidutiniai (M), | 100 vnt. plastikiné dézuté
dideli (L)
Conventional“ gutapercios kais- xxfine (XXF), xfine (XF),
V030542 %iai smulkds (F), vidutiniai (M), | 100 vnt. plastikiné dézuté
dideli (L)
V010542020477 ,Conventional* gutapergios kais- 100 vnt. plastikiné déZuté su sky-
Giai xfine (XF), smulkas (F), vi- | reliais:
V020542020477 _ o dutiniai (M), dideli (L) kiekviename skyrelyje po 25 vnt.
V030542020477 XF, F, Mir L dydziy rinkinys kiekvieno dydzio kais&iy
5 SUDETIS

ProTaper® Universal, Mtwo® ir RECIPROC® gutapercios kaisc€iai
Toliau nurodyta sudeétis taikoma tik Siems gaminiams: Nuor. A022X, V040220, V040521,

V040522.

® Komponentai:

o Cinko oksidas (60-75 %)

O Sintetiné gutapercia (18-25 %)
O Bario sulfatas (5—10 %)

O Pigmentai (0,005-1 %)

O Like komponentai (< 15 %)

ISO standartizuoti, pagalbiniai ir ,,Conventional® gutapercos kaisciai

Toliau nurodyta sudétis taikoma tik Siems gaminiams: Nuor. A022C, A022E, A022F, A022G,
A022L, A022M, A022N, V010542, V020542, V030542.

e Komponentai:

o Cinko oksidas (75-85 %)

O Sintetiné gutapercia (15-25 %)
o Pigmentai (0-3 %)

O Like komponentai (< 4 %)
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ProTaper Gold®, ProTaper Next®, TruNatomy®, WaveOne® Gold and ProTaper Ultimate®
Conform Fit®, RECIPROC® Blue, VDW.ROTATE® gutapercios kaisciai

Toliau nurodyta sudétis taikoma tik Siems gaminiams: Nuor. BOOPGG, BOOPNG, BOOTNG,
BOOWGG, PULG, V040258, MOOVRGP.

e Komponentai:
O Cinko oksidas (45-55 %)
O Sintetiné gutapercia (20-30 %)
O Bario sulfatas (15-20 %)
o Titano dioksidas (1-5 %)

O Geltonasis daziklis (< 2 %)

O Raudonasis daziklis (< 2 %)
O Like komponentai (< 10 %)
Fizikinés ir cheminés savybés
® Radiografinis tankis: prilygsta 3 mm ar storesniam aliuminiui
® |ydymosi temperatira: < 100°C (212°F)
® Nominalus ilgis: =2 28 mm
O Pagalbiniai gutapercios kais€iai (Nuor. AO22F ir AO22L): = 24 mm (0,9 col.)

o ,Conventional® gutapercios kaisc€iai (Nuor. V01054, V02054 ir V03054): = 20 mm
(0,8 col.)

6 SUDERINAMI PRIETAISAI
Gutapercios kaiSciai naudojami kartu su:

e Plétikliais ir kim$tukais. Siais instrumentais uztikrinama, kad gutapergia bty tinkamai pa-
skirstyta visame $aknies kanale.

® Calamus®BeeFill® ir Gutta-Smart™ Tai Sildymo prietaisai, naudojami gutaperciai pasildyti
ir uzpildyti Saknies kanalg.

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

® Endodontiniai sandarikliai, tokie kaip AH Plus® sandariklis ir 2Seal, naudojami Saknies ka-
nalo sieneléms padengti ir lieka tarp Saknies kanalo ir gutapercios.

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

7 SAUGOS NURODYMAI
7.1 |spéjimai

e Gutapercios kaiScCiai yra vienkartiniai produktai. Vienkartiniy produkty negalima apdoroti ir
naudoti pakartotinai. Pakartotinis Siy produkty naudojimas padidina uzterSimo ir (arba) I0-
zimo tikimybe.

® Naudojant jrankius galimos Sios liekamosios rizikos:

O Naudotojo nepasitenkinimas ir gydymo vélavimas / paciento diskomfortas.
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O Pakartotinis gydymas (neiSgydyta pirminé infekcija).

O Sunki infekcija / rimtos pasekmés paciento sveikatai (infekcija, toksiné ar alerginé reak-
cija) nebuvo nustatyta ir yra mazai tikétina, taCiau negali bati visiSkai atmesta.

O Danties skilimas dél obturaciniy elementy.
7.2 Atsargumo priemonés

® Sauga ir veiksmingumas nésc¢ioms arba kratimi maitinan€ioms moterims ir vaikams nenu-
statyti.

® Prie$ naudojimg apziurékite pakuote ir produktg. Jei pakuoté ar produktas pazeistas, ne-
naudokite produkto ir jj iSmeskite.

Atlikdami endodontine procedlrg naudokite koferdamo sistema.
Dél paciy saugumo naudokite asmenines apsaugos priemones (pirstines, akinius, kauke).

Nesterilizuoti kaitinant.

Nenaudoti pirminio dezinfekavimo tirpaly kuriuose yra fenolio ar kity su gutaper¢a nesuderi-
namy medZziagy.
7.3 Nepageidaujamos reakcijos / Nepageidaujami Salutiniai poveikiai

® Po Saknies kanalo gydymo gali atsirasti laikinas pooperacinis diskomfortas.

7.4 Laikymo salygos / Tvarkymas
® Laikyti atokiau nuo saulés Sviesos ir Silumos.
® Laikyti kambario temperatiros sglygomis < 30°C (86°F)).

® Laikyti sausoje vietoje.

8 ISSAMIOS INSTRUKCIJOS

Aprasyti gutapercios kaiSc€iai yra sistemos dalis ir turi bati naudojami kartu su atitinkamomis for-
mavimo dildémis ir popieriniais kaiSciais (iSskyrus ISO standartizuotus, pagalbinius ir ,Conve-
ntional” kaiScius). Jie identifikuojami sistemos prekiniu zenklu, dydziu ir spalvos kodu.
Gutapercios kaisciai turi bati naudojami tik klinikinéje ar ligoninés aplinkoje. Juos gali naudoti tik
kvalifikuoti odontologijos specialistai. Suformavus ir iSvalius Saknies kanalg, specialistas turi pa-
rinkti obturacijos technika.

Sioje procediroje naudojami gutaper&ios kai$giai ir sandariklis.

1) Pasirinkti gutapercios kaisciai turi bati i$ tos pacios formavimo produkty sistemos ir atitikti
paskutinio Saknies kanalui paruosti naudoto instrumento spalvinj kodg ir formavimo dildés
dyd]. Kaiscio dydis turi atitikti paskutinio naudoto instrumento apikalinj dydj, o iStraukiant
(traukiant atgal) turi bati juntamas nedidelis pasiprieSinimas.

2) Prie$ naudojimg kaiScius reikia dezinfekuoti (zr. skirsnyje [9]).

3) Kad medziaga tinkamai uzsandarinty ir prisitaikyty prie $aknies kanalo formos, suminkstin-
kite jg Sildymo aparatu.

4) Naudojant Sildomg instrumentg, vadovaukités instrumento naudojimo instrukcija.

5) Gutapercios kais€iams atpjauti naudoti atitinkamg instrumenta, jskaitant spalvotg zieda, jei
yra, jstacius gutapercios kaistj j kanalg. Spalvotas Ziedas negali likti Saknies kanale.
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APDOROJIMAS: HIGIENOS, VALYMO, DEZINFEKAVIMO IR STERILIZAVIMO
NURODYMAI

® Gutapercios kaiS€iy obturatoriai skirti tik vienkartiniam naudojimui.

® Gutapercios kaiSciai yra nesterills instrumentai. Vadovaukités toliau pateiktais dezinfe-
kavimo nurodymais:

O Pamerkite gutapercios kaiscius j 5,25 % NaOCI 1-5 minutéms kambario temperataroje.
O Pasalinkite visus burbuliukus nuo gutapercios kais€iy pavirsiaus.

o Svelniai nusluostykite gutapercios kaisgius sterilia marle, sudrékinta 70 % izopropilo alko-
holiu.

O Palikite gutapercios kaiScius iSdziuti.
O Nenaudoti pirminio dezinfekavimo tirpaly kuriuose yra fenolio ar kity su gutaper¢a nesu-
derinamy medziagy.

e Kitiems Sioje naudojimo instrukcijoje nurodytiems produktams laikykités gamintojo nuro-
dymuy.

O Vadovaukités bendrojo endodontiniy gaminiy apdorojimo instrukcijos
(dentsplysirona.com/ifu) reikalavimais, norédami dezinfekuoti, valyti ir sterilizuoti.

SAUGUS PRIETAISO SALINIMAS

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

GALIOJIMO DATA

Nenaudoti pasibaigus etiketéje nurodytam galiojimo laikui.

PRANESIMAS APIE RIMTUS JVYKIUS

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

GARANTIJA IR RIBOTA TEISIY GYNIMO PRIEMONE / ATSAKOMYBES
RIBOJIMAS

Atsakomybés atsisakymas: Naudojimo instrukcijas patvirtino ,Dentsply Sirona“. Uz instrukcijy
nesilaikyma ir (arba) kity endodontinio gydymo ir (ar) apdorojimo budy naudojima, kai taikoma,
atsakingas pats naudotojas. ,Dentsply Sirona“ neprisiima jokios atsakomybés uz zZalg, suzeidi-
mus arba teisine atsakomybe, tiesiogiai ar netiesiogiai uztrauktg naudotojo dél auksciau nuro-
dyty instrukcijy nesilaikymo. Naudotojas privalo laikytis saugiy ir teiséty veiksmy, jskaitant, bet
neapsiribojant, nurodomais Siame dokumente.

SAUGOS IR KLINIKINIO VEIKIMO SANTRAUKA

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

EUDAMED
https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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Naudojimo instrukcija
dentsplysirona.com/ifu
® ProTaper® Universal, Mtwo® ir RECIPROC® gutapercios kaisciai
Bazinis UDI-DI numeris: ++J00310041DT
® |SO standartizuoti, pagalbiniai ir ,Conventional“ gutapercios kaisciai
Bazinis UDI-DI numeris: ++J00310042DV

® ProTaper Gold®, ProTaper Next®, TruNatomy®, WaveOne® Gold and ProTaper Ultimate®
Conform Fit®, RECIPROC® Blue, VDW.ROTATE® gutapercios kaisciai

Bazinis UDI-DI numeris: ++J00310043DX

15 PAPILDOMA INFORMACIJA
Interneto svetainéje adresu dentsplysirona.com/ifu galésite:

® Gauti spausdintine naudojimo instrukcijos kopija.

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

lgaliotieji atstovai Gamintojas
C€ B ™ qaal] U ment oo s
2797 78467 Konstanz 1338 Ballaigues
Germany Switzerland
DENTSPLY IH Limited °
Brunel Way E::]] dentsplysirona.com/ifu
Stonehouse
Gloucestershire
GL10 3GB

United Kingdom
Importuotojai ES

Gaminiams, kuriy Nuor. yra V040220, V040214, V040521,
V040522, V010542, V020542, V030542, V040258 ir MOOVRGP: Visiems kitiems gaminiams:

VDW GmbH Dentsply Sirona Europe GmbH
Bayerwaldstr. 15 Sirona StralRe 1

81737 Miinchen 5071 Wals bei Salzburg
Germany Austria
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Gutta-Percha Points

TIKAI IZMANTOSANAI ZOBARSTNIECIBA

TIKAI PROFESIONALAI IZMANTOSANAI
VIENREIZEJAS LIETOSANAS

NESTERILS — PIRMS LIETOSANAS JADEZINFICE

LIETOSANAS NORADIJUMI

PROTAPER® UNIVERSAL (REF. A022X), MTWO® (ATS. V040220), RECIPROC®

(ATS. V040214), ALPHA (ATS. V040521, V040522), ISO STANDARTIZETI (ATS. A022C, A022E,
A022G, A022M, A022N), PAPILDU (REF. A022F, A022L), TRADICIONALI (ATS. V010542,
V020542, V030542), PROTAPER GOLD®, PROTAPER NEXT®, TRUNATOMY®, WAVEONE®
GOLD AND PROTAPER ULTIMATE® CONFORM FIT® (ATS. BOOPGG, BOOPNG, BOOTNG,
BOOWGG, PULG), RECIPROC® BLUE (ATS. V040258), VDW.ROTATE® (ATS. MOOVRGP)
GUTAPERCAS KONI

1 PRODUKTA APRAKSTS

® Produkta apraksts:
Gutapercas koni ir endodontiskas obturacijas ierices, kas izgatavotas no rentgenstaru ne-
caurlaidigas sintétiskas gutapercas gumijas, ko izmanto saknu kanala aizpildiSanai péc tiri-
$anas un formésanas. STs ierices ir vienreiz lietojamas un pieejamas tikai nesterila versija.

e Kiliniskie iequvumi:
Kliniskais ieguvums pacientam, kam veic obturacijas proceduru ar Gutaper¢as koniem, ir
zoba viengabalainibas un ko$lasanas funkcijas atjaunoSana endodontijas arstéSanas ietva-
ros.

2 LIETOSANAS NORADIJUMI

® |ietoSanas noradijumi:
Produkti ir paredzéti endodontijas slimibu arstéSanai.

® Paredzétais pielietojums:
Produkti paredzéti, lai aizpilditu izveidoto, iztirito un izskaloto saknu kanalu telpu.

e Paredzétd pacientu populacija:
Pacienti, kuriem nepiecieSama saknu kanalu arstésSana.

® Paredzétie lietotaji un lietoSanas vide:
Endodontijas ierices drikst lietot kvalificéti zobarstniecibas specialisti, pieméram, visparéjas
prakses zobarsti, ka arT endodontijas specialisti (endodontisti) un zobarstniecibas paligi, ti-
kai klTniskaja vai slimnicas vid€, ievérojot labu zobarstniecibas praksi.
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3 KONTRINDIKACIJAS

Nav zinamas.

4 PIEGADES FORMAS
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Uzgala izmérs
Kods Produkts (ISO formats) lepakojums un saturs
Konuss
A022X E;ﬂ?aper@ Universal gutapercas | 4 p5 Fg Plastmasas kasté 60 gab.
ProTaper® Universal gutapercas Pl K 60 ab.:
A022X00090100 koni F1,F2, F3 astmasas kaste ar 60 gab.:
) 20 koni, x izméra
Sortiments F1, F2 un F3
ProTaper® Universal gutapercas Pl K 60 aab.:
A022X00090200 | koni F4, F5 astmasas kaste ar 60 gab.:
) 30 koni, x izméra
Sortiments F4 un F5
Plastmasas kaste ar 120 gab. flako-
010, 015, 020, 025, 030, RS - .
} , | 035, 040, 045, 050, 055, goffaﬂsmi”zr(‘fkg:]? fidz 080):
A022C .Gutape.rca ISO Pink .02 obturaci- 060, 070’ 080, 100‘ 110,
jas koni 120, 130 vai 140 Plastmasas kaste ar 60 gab. flako-
Konuss 2% nos (izméri no 100 [1dz 140):
° 6 flakoni x 10 koni
Gutaper(':a ISO Pink .02 obturaci- 015, 020, 025, 030, 035 Plastmasas kaste ar 120 gab flako-
A022C00090000 jas koni un 040 nos:
Sortiments 015-040 Konuss 2% 1 flakons x 20 koni, x izmérs
Gutaper(':a ISO Pink .02 obturaci- 045, 050, 055, 060, 070 Plastmasas kaste ar 120 gab flako-
A022C00090100 jas koni un 080 nos:
Sortiments 045-080 Konuss 2% 1 flakons x 20 koni, x izmérs
Gutaper(':a ISO Pink .02 obturaci- 090, 100, 110, 120, 130 Plastmasas kaste ar 60 gab flako-
A022C00090200 jas koni un 140 nos:
Sortiments 090-140 Konuss 2% 1 flakons x 10 koni, x izmérs
015, 020, 025, 030, 035, P K 120 aab. flak
Gutaperéa ISO White .02 obtura- | 040, 045, 050, 055, 060, astmasas kaste ar 120 gab. flako-
A022E i i 070 vai 080 nos:
cijas koni . .
6 flakoni x 20 koni
Konuss 2%
Gutaper(':a ISO Pink .02 obturaci- 015, 020, 025, 030, 035 Plastmasas kaste ar 120 gab flako-
A022E00190000 jas koni un 040 nos:
Sortiments 015-040 Konuss 2% 1 flakons x 20 koni, x izmérs
Gutaper(':a ISO Pink .02 obturaci- 045, 050, 055, 060, 070 Plastmasas kaste ar 120 gab flako-
A022E00190100 jas koni un 080 nos:
Sortiments 045-080 Konuss 2% 1 flakons x 20 koni, x izmérs
Gutaper(':a ISO Pink .02 obturaci- 090, 100, 110, 120, 130 Plastmasas kaste ar 60 gab flako-
A022E00190200 jas koni un 140 nos:
Sortiments 090-140 Konuss 2% 1 flakons x 10 koni, x izmérs
A022F Eour:?percas papildu obturacijas | o g ¢ p Plastmasas kasté 120 gab.
Gutapercas papildu obturacijas Plastmasas kaste ar 120 gab. noda-
A022F00090000 koni A B,C,D [Tjlumos:
Sortimenta izmérs A, B, Cun D 30 koni, x izméra
Plastmasas kaste ar 120 gab. flako-
010, 015, 020, 025, 030, nos (izméri no 010 [Tdz 080):
A022G Gutaperéa ISO ar krasu kodu .02 035, 040, 045, 050, 055, 6 flakoni x 20 koni
obturéacijas koni 060, 070 vai 080 Plastmasas kaste ar 60 gab. flako-
Konuss 2% nos (izméri no 090 idz 100):
6 flakoni x 10 koni
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Uzgala izmérs
Kods Produkts (ISO formats) lepakojums un saturs
Konuss
Gu’[aperéa ISO ar krasu kodu .02 015, 020, 025, 030, 035 Plastmasas kaste ar 120 gab flako-
A022G00090000 obturacijas koni un 040 nos:
Sortimenta izmérs 015-040 Konuss 2% 1 flakons x 20 koni, x izmérs
Gutaperéa ISO ar krasu kodu .02 045, 050, 055, 060, 070 Plastmasas kaste ar 120 gab flako-
A022G00090100 obturacijas koni un 080 nos:
Sortimenta izmérs 045-080 Konuss 2% 1 flakons x 20 koni, x izmérs
Gutaperéa ISO ar krasu kodu .02 090, 100, 110, 120, 130 Plastmasas kaste ar 60 gab flako-
A022G00090200 obturacijas koni un 140 nos:
Sortimenta izmérs 090-140 Konuss 2% 1 flakons x 10 koni, x izmérs
. ) . Plastmasas kaste ar 120 koniem
A022L Gutapercas papildu obturacijas XF F. M. L (XF, F un M)
koni B
Plastmasas kaste ar 60 koniem (L)
Gutapercas papildu obturacijas Plastmasas kaste ar 105:
A022L.00090000 koni XF, F, M, L 30 koniem x izmérs (XF, F un M)
Sortiments, izméri XF, F, M un L 15 koni x L izmérs
Plastmasas kaste ar 120 koniem (iz-
. ) 015, 020, 025, 030, 035, | Meri no 015 lidz 060):
A022M Gutaper¢a 1SO ar krasu kodu .04 | 040’ 045 060 vai 090 6 flakoni x 20 koni
obturacijas koni o Plastmasas kaste ar 60 koniem (iz-
Konuss 4% = .
mérs 090):
6 flakoni x 10 koni
Gutaperéa ISO ar krasu kodu .04 015, 020, 025, 030, 035 Plastmasas kaste ar 120 gab flako-
A022M00090000 obturacijas koni un 040 nos:
Sortimenta izmérs 015-040 Konuss 4% 1 flakons x 20 koni, x izmérs
B B Plastmasas kaste ar 100 gab. flako-
Gutarzerpa ISO_ar krasu kodu .04 045, 060 un 090 nos: o
A022M00090100 obturacijas koni . 2 flakons x 20 koni, x izmérs (045 un
Sortimenta izmérs 045-090 Konuss 4% 060)
2 flakoni x 10 koni x izmérs 090
015, 020, 025, 030, 035 -
A022N Gutaperca ISO ar krasu kodu .06 | \4i 040 E(I)a;tmasas kaste ar 120 gab. ko
obturacijas koni Konuss 6% 6 flakoni x 20 koni
Gutaperéa ISO ar krasu kodu .06 015, 020, 025, 030, 035 Plastmasas kaste ar 120 gab flako-
A022N00090000 obturacijas koni un 040 nos:
Sortimenta izmérs 015-040 Konuss 6% 1 flakons x 20 koni, x izmérs
i F1,F2,F3
BOOPGGPF ProTaper Gold® Conform Fit® et Plastmasas kasté 60 gab.
gutapercas ObturaCIjaS kOnl Ma|n|ga|s konuss
ProTaper Gold® Conform Fit® F2 F3 Plastmasas kaste ar 60 gab.:
BOOPGGPF00F23 | gutapercas obturacijas koni L 40 koni x F2
Sortiments F2 un F3 Mainigais konuss 20 koni x F3
ProTaper Gold® Conform Fit® F4 F5 Plastmasas kaste ar 60 gab.:
BOOPGGPFO00F45 gutapercas obturacijas koni T 40 koni x F4
Sortiments F4 un F5 Mainigais konuss 20 koni x F5
i X2, X3
BOOPNGPF ProTaper Nexi® Conform Fit® e Plastmasas kasté 60 gab.
gutapercas obturacijas koni MainTgais konuss
ProTaper Next® Conform Fit® X2 X3 Plastmasas kaste ar 60 gab.:
BOOPNGPF00X23 | gutapercas obturacijas koni T 40 koni x X2
Sortiments X2 un X3 Mainigais konuss 20 koni x X3
ProTaper Next® Conform Fit® X4 X5 Plastmasas kaste ar 60 gab.:
BOOPNGPF00X45 | gutapercas obturacijas koni T 40 koni x X4
Sortiments X4 un X5 Mainigais konuss 20 koni x X5
i _ Mazs, primars, vidéjs, liels
BOOTNGPF Tru[\latomy®_09 nform .F't® guta o p. ) Plastmasas kasté 60 gab.
percas obturacijas koni Mainigais konuss
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Uzgala izmérs
Kods Produkts (ISO formats) lepakojums un saturs
Konuss
TruNatomy® Conform Fit® guta- Plastmgsas kgste ar 60 gab.:
N . . o - 10 koni x mazi
per€as obturacijas koni Mazs, primars, vidéjs . S
BOOTNGPFOOAST , , , o 30 koni x primari
Sortiments: mazs, primars un vi- | Mainigais konuss 20 koni x vidéji
déjs
TruNatomy® Conform Fit® guta-
percas obturacijas koni Mazs, primars, vidgjs, liels | Plastmasas kaste ar 60 gab.:
BOOTNGPF00AS4 ) ) o L . 10 koni, x izméra (mazs, liels)
Sorl’glr?ents. mazs, primars, vidéjs | Mainigais konuss 20 koni, x izméra (primars, vidéjs)
un liels
i Mazs, primars, vidgjs, liels
BOOWGGPF WaveOrje® GoId_CF_)nform .F't® o p. ) Plastmasas kasté 60 gab.
gutapercas obturacijas koni MainTgais konuss
WaveOne® Gold Conform Fit® o Plastmasas kaste ar 60 gab.:
BOOWGGPEOOAST gutapercas obturacijas koni Mazs, primars, vidéjs, liels | 10 koni, x izméra (mazs, vid&js un
Sortiments: mazs, vidgjs, liels un | Mainigais konuss liels)
primars 30 koni x primars
. 025.04, 030.04, 035.04,
MOOVRGP VDW-ROTATE® gutaper€as ob- | 040,04, 050.04, 025.06, | Plastmasas kasté 60 gab.
) 030.06, 035.06, 040.06
VDW.ROTATE® gutaperdas ob- | .0 oo g(')alftmfisés k?steo o %% gab.:
turaciias koni 5.06, .04. 035.04, oni x izmérs 025.
MOOVRGPFOOAST ) : 025.04 10 koni x izmérs (030.04, 035.04,
Sortiments 025.04)
& R25, R40, R50
V040258 RECIPROC® Blue gutapercas > R Plastmasas kasté 60 gab.
obturéacijas koni Mainigais konuss
RECIPROC® Blue gutapercas R25. R40, R50 Plastmasas kaste ar 60 gab.:
V040258028237 obturéacijas koni o 40 koni x izmérs R25
Sortiments Mainigais konuss 10 koni x izmérs (R40, R50)
i i F1, F2, F3, FX, FXL
PULG ProTapevr UItlmat(_a®' Conform Fit® o Plastmasas kasté 60 gab.
gutapercas obturacijas koni Mainigais konuss
ProTaper Ultimate® Conform Fit® | -, -, 5 Plastmasas kaste ar 60 gab.:
PULGAST gutapercas obturacijas koni e 10 koni x izmérs F1
Sortiment Mainigais konuss 30 koni x F2
ortiments 20 koni x izmérs F3
035.04, 040.04, 045.04,
N . 050.04, 060.04, 030.05, _
V040220 Mtwo® gutapercas koni 025.06. 030.06. 035.06. Plastmasas kasté 60 gab.
040.06, 025.07
Plastmasas kaste ar 60 gab. nodali-
Mtwo® gutaperéas koni jumos:
V040220028457 o gulap 02000, 09909, 035041 20 koni x izmérs (025.06)
Sortiments S Deo. 10 koni x izmérs (030.05, 035.04,
040.04, 025.07)
V040214 RECIPROC® gutapercas koni R25, R40, R50 Plastmasas kasté 60 gab.
Plastmasas kaste ar 60 gab. nodali-
RECIPROC® gutaperc¢as koni jumos:
V040214028237 i R25, R40, R50 Lo
Sortiments 40 koni x izmérs R25
10 koni x izmérs (R40, R50)
015.04, 020.04, 025.04,
V040521 . ) 030.04, 035.04, 040.04, _
Alpha gutapercas koni Plastmasas kaste 60 gab.
V040522 015.06, 020.06, 025.06,
030.06, 035.06, 040.06
015.04, 020.04, 025.04, Plastmasas kaste ar 60 gab. nodali-
V040521028230 Alpha gutaper¢as koni 030.04, 035.04, 040.04, jumos:
V040522028230 Sortiments 015.06, 020.06, 025.06, 10 koni x izmeéra (015, 020, 025,
030.06, 035.06, 040.06 030, 035, 040)
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Uzgala izmérs
Kods Produkts (ISO formats) lepakojums un saturs
Konuss
xxfine (XXF), xfine (XF),
V010542 Tradicionali gutaper€as koni smalks (F), vidéjs (M), liels | Plastmasas kasté 100 gab.
(L)
xxfine (XXF), xfine (XF),
V020542 Tradicionali gutaper¢as koni smalks (F), vidéjs (M), liels | Plastmasas kasté 100 gab.
(L)
xxfine (XXF), xfine (XF),
V030542 Tradicionali gutapercas koni smalks (F), vidéjs (M), liels | Plastmasas kasté 100 gab.
(L)
V010542020477
Tradicionali gutaperéas koni xfine (XF), smalks (F), vi- Plastmasas kaste ar 100 gab. noda-
V020542020477 ) o dajs (M) u‘n liels (L) ’ [Tjumos:
V030542020477 Sortimenta izméri XF, F, M, L J 1 nodalijums x 25 koni, x izmérs

5 SASTAVDALAS

ProTaper® Universal, Mtwo® un RECIPROC® gutapercas koni

SekojosSais sastavs attiecas tikai uz: REF. A022X, V040220, V040521, V040522.

e Komponenti:

o Cinka oksids (60-75%)

O Sintetiska gutaperca (18-25%)
O Barija sulfats (5—-10%)

O Pigmenti (0,005-1%)

O Parejie komponenti (< 15%)

ISO standartizeéti, papildu un tradicionali gutapercas koni

Sekojosais sastavs attiecas tikai uz: REF. A022C, A022E, A022F, A022G, A022L, A022M,
A022N, V010542, V020542, V030542.

e Komponenti:

O Cinka oksids (75-85%)

O Sintétiska gutaperca (15-25%)
O Pigmenti (0-3%)

O Paregjie komponenti (< 4%)

ProTaper Gold®, ProTaper Next®, TruNatomy®, WaveOne® Gold un ProTaper Ultimate®
Conform Fit®, RECIPROC® Blue, VDW.ROTATE® gutapercas koni

SekojoSais sastavs attiecas tikai uz: REF. BOOPGG, BOOPNG, BOOTNG, BOOWGG, PULG,
V040258, MOOVRGP.

e Komponenti:

o Cinka oksids (45-55%)
O Sintétiska gutaperca (20-30%)
O Barija sulfats (15-20%)
o Titana dioksids (1-5%)

O Dzeltena krasviela (< 2%)
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O Sarkana krasviela (< 2%)
o Parejie komponenti (< 10%)
Fizikalas un Kimiskas ipasibas

e Radiopacitate: > 3 mm aluminija ekvivalenta biezuma

® Kus$anas temperatira: < 100°C (212°F)

® Nominalais garums: = 28 mm (1,1 collas)
O Papildu gutapercas koni (ATS. A022F un A022L): = 24 mm (0,9 collas)
O Tradicionali gutapercas koni (ATS. V01054, V02054 un V03054): =2 20 mm (0,8 collas)

6 SADERIGAS IERICES
Gutapercas koni tiek izmantoti kombinacija ar:

e Sprederiem un plageriem. Sie instrumenti tiek izmantoti, lai nodro$inatu, ka gutaperéas
kons tiek izplatits visa saknu kanalu sistema.

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

e Gutta-Condensor. Gutta-Condensor kondensators ir termisks kondensators, ko izmanto gu-
taper€as konu mikstinaSanai un sapludinasanai.

® Endodontiskie blivetaji, pieméram, AH Plus® blivétajs un 2Seal, tiek izmantoti saknu kanalu
sieninu parklasanai un paliek starp saknu kanalu un gutapercas materialu.

® Formeéjosas failes un papira torundas. Tas ir ierices, ko izmanto saknu kanalu sistémas vei-
doSanai un nosusinasanai.

7 PIEZIMES PAR DROSIBU
7.1 Bridingjumi

® Gutapercas tapas ir vienreizéjas lietoSanas produkti. Vienreizéjas lietosanas izstradajumus
nedrikst ne apstradat, ne izmantot atkartoti. So izstradajumu atkartota izmantoSana palieli-
na savstarpéjas piesarnosanas un/vai bojajumu risku.

® |eriCu lietoSana var radit Sadus atlikusos riskus:
O Lietotaja neapmierinatiba un arstéSanas aizkavéSanas/pacienta diskomforts.
O Atkartota arstéSana (sakotnéja infekcija netiek izarstéta).

o Nav zinots par nopietnam infekcijam/nopietnam sekam pacienta veselibai (pieméram,
tads biologisks apdraudéjums ka infekcija, toksiska vai alergiska reakcija pacientam), un
tas ir loti maz ticamas, bet tas nevar pilniba izslégt.

O Zoba lizums obturacijas instrumentu dél.

7.2 Piesardzibas pasakumi

® LietoSanas droSums un efektivitate, lietojot gratniecém vai sievietém, kuras baro bérnu ar
krdti, un bérniem, nav novértéta.

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

® Endodontijas proceduras laika lietot koferdama sistému.
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® DrosSibas noluka, ludzu, lietojiet personisko aizsargaprikojumu (cimdus, brilles, masku).
® Nesterilizét ar karstumu.
e Neizmantot dezinfekcijas Skidumus, kas satur fenolu vai citus produktus, kas nav saderigi
ar gutapercu.
7.3 Blaknes / Neveélamas blakusparadibas
® Saknu kanalu arstéSanas rezultata parasti var rasties Tslaicigs pécoperacijas diskomforts.

7.4 UzglabaSanas apstakli / ApieSanas
® Sargat no saules gaismas un karstuma.
® Uzglabat istabas temperatira (< 30°C (86°F)).

® Uzglabat sausa vieta.

8 DETALIZETI NORADIJUMI

Aprakstitie Gutapercas koni ir dala no pilnigas sistémas, un tos drikst izmantot tikai kopa ar at-
bilstoSajam formésanas failém un papira torundam (iznemot ISO standartizétas tradicionalas un
papildu torundas). Tie ir identificéjami péc to sistémas zimola, izméra nosaukuma un krasas ko-
da.

Gutapercas konus klniska vai slimnicas vidé drikst izmantot tikai kvalificéti zobarsti. Péc saknu
kanala veido$anas un tiri8anas obturacijas tehnika janosaka profesionalim.

ST procedira ietver Gutaperéas konu un blivétaja izmantosanu.

1) Izvélétajiem Gutapercas koniem jabit no tas pasas forméSanas sistémas un jaatbilst kana-
la sagatavoSanas laika izmantota pédeéja instrumenta krasas kodam un formésanas failes
izméram. Konam jaatbilst pédéja izmantota instrumenta apikalajam izméram, un izvelkot
(atvelkot) jabat jatamai nelielai pretestibai.

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

3) Lai mikstinatu materialu un nodroSinatu nevainojamu noslégSanu un formas pielago$anu
saknes kanalam, var izmantot uzkarsétu instrumentu.

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

5) Péc Gutaperc€as konu ievietoSanas saknu kanala izmantojiet piemérotu instrumentu, lai tos
nogrieztu, tostarp ar krasas kodéjuma gredzenu, ja tads ir. Krasainais gredzens nedrikst
palikt saknu kanala péc ievietoSanas.

9 APS'I:RI:_\DE: HIGIENAS, TIRISANAS, DEZINFEKCIJAS UN STERILIZACIJAS
NORADIJUMI

® Gutapercas koni ir paredzéti tikai vienreizé€jai lietoSanai.

® Gutapercas koni ir nesterilas ierices. LUdzu, ievérojiet turpmakos dezinfekcijas noradiju-
mus:

O lemérciet gutapercas konus 5,25% NaOCI skiduma uz 1 [tdz 5 minatém apkartéjas telpas
temperatdra.

O Likvidéjiet uz Gutaper€as konu virsmas esosSos burbulus.
O Maigi noslaukiet GutaperCas konus ar sterilu marli, kas samitrinata 70% izopropilspirta.

O Atstajiet Gutaperc€as konus, lai tie nozust.
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© Neizmantot dezinfekcijas Skidumus, kas satur fenolu vai citus produktus, kas nav saderigi
ar gutapercu.

® Attieciba uz citiem $aja LietoSanas instrukcija uzskaititajiem izstradajumiem, lGdzu, ievéro-
jiet raZotaja noradijumus par apstradi.

- —v

o Dezinfekcijas, tiriS8anas un sterilizacijas solos, ltdzu, ievérojiet endodontijas izstradajumu
visparigas apstrades instrukcijas (GPI) (dentsplysirona.com/ifu).

DROSA IERICES UTILIZACIJA

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

DERIGUMA TERMINS

Nelietot péc deriguma termina beigam, kas noradits uz etiketes.

ZINOSANA PAR NOPIETNIEM INCIDENTIEM

Par visiem nopietniem incidentiem saistiba ar izstradajumu jazino razotajam un kompetentajai
iestadei saskana ar vietéjiem noteikumiem.

GARANTIJA UN IEROBEZOTA TIESISKA AIZSARDZIBA / ATBILDIBAS
IEROBEZOJUMS

Atruna: LietoSanas instrukciju ir apstiprinajusi Dentsply Sirona. Lietotaji ir pilniba atbildigi par
jebkuram novirzém no §im instrukcijam un/vai alternativu endodontiskas arstéSanas un/vai ap-
strades metoZu izmantoSanu, ja tadas ir piemérojamas. Dentsply Sirona neuznemas nekadu at-
bildibu par bojajumiem, traumam vai jebkadu juridisku atbildibu, kas tieSi vai netieSi radusies lie-
totajam saistiba ar novirzém no ieprieks izklastitajam LietoSanas instrukcijam. Lietotajam jaievé-
ro droSa un likumiga prakse, tostarp, bet ne tikai ta, kas ir izklastita Saja dokumenta.

DROSIBAS UN KLINISKAS VEIKTSPEJAS KOPSAVILKUMS

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

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

LietoSanas noradijumi
dentsplysirona.com/ifu
® ProTaper® Universal, Mtwo® un RECIPROC® gutapercas koni
Basic UDI-DI numurs ir: ++J00310041DT
® |SO standartizéti, tradicionali un papildu gutapercas koni
Basic UDI-DI numurs ir: ++J00310042DV

® ProTaper Gold®, ProTaper Next®, TruNatomy®, WaveOne® Gold un ProTaper Ultimate®
Conform Fit®, RECIPROC® Blue, VDW.ROTATE® gutapercas koni

Basic UDI-DI numurs ir; ++J00310043DX

PAPILDU INFORMACIJA

Skatit timekla vietni dentsplysirona.com/ifu, lai:
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® Sanemtu bezmaksas drukajamu LietoSanas instrukciju kopiju.

® Sanemtu neharmonizéto simbolu skaidrojumu LietoSanas instrukcijam un etiketém.

Pilnvarotie parstavji

Razotajs

q3

2797

DENTSPLY DeTrey GmbH
De-Trey-Stral3e 1

78467 Konstanz

Germany

DENTSPLY IH Limited
Brunel Way
Stonehouse
Gloucestershire

GL10 3GB

United Kingdom

ES importétaji

i

Maillefer Instruments Holding Sarl
Chemin du Verger 3

1338 Ballaigues

Switzerland

dentsplysirona.com/ifu

Precém ar ATS. V040220, V040214, V040521, V040522, V010542,

V020542, V030542, V040258 un MOOVRGP:

VDW GmbH
Bayerwaldstr. 15
81737 Mulnchen
Germany
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Gutta-Percha Points

KASUTAMISEKS AINULT HAMBARAVIS

AINULT PROFESSIONAALSEKS KASUTAMISEKS
UHEKORDSELT KASUTATAV

MITTESTERIILNE — ENNE KASUTAMIST DESINFITSEERIDA

KASUTUSJUHISED

PROTAPER® UNIVERSAL (VIIDE A022X), MTWO® (REF. V040220), RECIPROC®

(REF. V040214), ALPHA (REF. V040521, V040522), ISO STANDARDISEERITUD (REF. A022C,
A022E, A022G, A022M, A022N), LISA VIIDE A022F, A022L), TAVALISED (REF. V010542,
V020542, V030542), PROTAPER GOLD®, PROTAPER NEXT®, TRUNATOMY®, WAVEONE®
GOLD JA PROTAPER ULTIMATE® CONFORM FIT® (REF. BOOPGG, BOOPNG, BOOTNG,
BOOWGG, PULG), RECIPROC® BLUE (REF. V040258), VDW.ROTATE® (REF. MOOVRGP)
GUTAPERTSTIHVTID

1 TOOTEKIRJELDUS

® Tootekirjeldus:
Gutapertstihvtid on endodontilised obturatsioonitooted, mis on valmistatud radio-opaaksest
sunteetilisest gutapertSskummist, ja mida kasutatakse juurekanali taitmiseks parast
puhastamist ja kujundamist. Need seadmed on uUhekordselt kasutatavad ja saadaval ainult
mittesteriilses versioonis.

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

2 KASUTAMISNAIDUSTUSED

® Kasutusnaidustused:
Tooted on ette nahtud endodontiliste haiguste raviks.

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

e Ettenahtud patsiendirihm:
Juurekanali ravi vajavad patsiendid.

e Ettendhtud kasutajad:
Endodontilised seadmed on ette nahtud kasutamiseks kliinikus vai haiglakeskkonnas ham-
baarstide, endodontia spetsialistide (endodontistide) ja hambaravi assistentide poolt, kes
jargivad stomatoloogias heakskiidetud praktikat.
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Otsaku suurus
Kood Toode (ISO formaat) Pakend ja sisu
Taper
A022X Er:StTigper(@ Universal gutaperts- F1,F2, F3 Plastkarp 60 esemega
ProTaper® Universal gutaperts- Plastkaro 60:
A022X00090100 tihvtid F1,F2, F3 astkarp 60:
. ) 20 tihvtiga x suurus
Valik F1, F2 ja F3
ProTaper® Universal gutaperts- )
A022X00090200 | tihvtid F4, F5 Plastkarp 60:
. ) ’ 30 tihvtiga x suurus
Valik F4 ja F5
Plastkarp 120 viaalides tihvtiga
019, 015, 920, 025, 930 | (suurused 010 kuni 080):
A022C Gutaperts 1ISO roosa .02 ob- 060’ 070’ 080, 100‘ 110, 6 viaali x 20 tihvti
turatsioonitihvtid 120, 130 voi 140 Plastkarp 60 viaalides tihvtiga
o (suurused 100 kuni 140):
Taper 2% 6 viaali x 10 tihvt
Gutaperts ISO roosa .02 ob- 015, 020, 025, 030, 035 o G
A022C00090000 turatsioonitihvtid ja 040 Plastkarp 120 viaalides tihvtiga:
) 1 viaal x 20 tihvti x suurus
Valik 015-040 Taper 2%
Gutaperts ISO roosa .02 ob- 045, 050, 055, 060, 070 o G
A022C00090100 turatsioonitihvtid ja 080 Plastkarp 120 viaalides tihvtiga:
) 1 viaal x 20 tihvti x suurus
Valik 045-080 Taper 2%
Gutaperts ISO roosa .02 ob- 090, 100, 110, 120, 130 L 0
A022C00090200 turatsioonitihvtid ja 140 Plastkarp 60 viaalides tihvtiga:
) 1 viaal x 10 tihvti x suurus
Valik 090-140 Taper 2%
015, 020, 025, 030, 035,
AO22E Gutapert$ 1SO valge .02 ob- 040, 045, 050, 055, 060, | Plastkarp 120 viaalides tihvtiga:
turatsioonitihvtid 070 voi 080 6 viaali x 20 tihvti
Taper 2%
Gutaperts ISO roosa .02 ob- 015, 020, 025, 030, 035 o G
A022E00190000 turatsioonitihvtid ja 040 Plastkarp 120 viaalides tihvtiga:
) 1 viaal x 20 tihvti x suurus
Valik 015-040 Taper 2%
Gutaperts ISO roosa .02 ob- 045, 050, 055, 060, 070 o G
A022E00190100 turatsioonitihvtid ja 080 Plastkarp 120 viaalides tihvtiga:
) 1 viaal x 20 tihvti x suurus
Valik 045-080 Taper 2%
Gutaperts ISO roosa .02 ob- 090, 100, 110, 120, 130 o 0
A022E00190200 turatsioonitihvtid ja 140 Plastkarp 60 viaalides tihvtiga:
) 1 viaal x 10 tihvti x suurus
Valik 090-140 Taper 2%
A022F L‘izgi‘a"n"i‘t‘?h%‘t‘i?perts ob- A B,C,D Plastkarp 120 esemega
Taiendavad gutapert$ ob- o L
A022F00090000 turatsioonitihvtid ABCD Plastkarp 120 jaotistes tihvtiga:
) ) T 30 tihvti x suurus
Valik A, B, CjaD
Plastkarp 120 viaalides tihvtiga
010, 015, 020, 025, 030, (suurused 010 kuni 080):
A022G Gutapert$ 1SO vérvikoodiga .02 035, 040, 0_45 050, 055, 6 viaali x 20 tihvti
obturatsioonitihvtid 060, 070 v&i 080 Plastkarp 60 viaalides tihvtiga
Taper 2% (suurused 090 kuni 100):
6 viaali x 10 tihvti
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Otsaku suurus
Kood Toode (ISO formaat) Pakend ja sisu
Taper
Gutapert$ ISO varvikoodiga .02 015, 020, 025, 030, 035 o o
A022G00090000 obturatsioonitinvtid ja 040 Plalstkarp 129 wgalldes tihvtiga:
) 1 viaal x 20 tihvti x suurus
Valik suurus 015-040 Taper 2%
Gutapert$ ISO varvikoodiga .02 045, 050, 055, 060, 070 o o
A022G00090100 obturatsioonitinvtid ja 080 Plalstkarp 129 wgalldes tihvtiga:
) 1 viaal x 20 tihvti x suurus
Valik suurus 045-080 Taper 2%
Gutapert$ ISO varvikoodiga .02 090, 100, 110, 120, 130 o 0
A022G00090200 obturatsioonitinvtid ja 140 Plalstkarp 60.V|aglldes tihvtiga:
) 1 viaal x 10 tihvti x suurus
Valik suurus 090-140 Taper 2%
& ob- Plastkarp 120 tihvtiga (XF, F ja M
A022L Taiendavad gutaperts ob XF.F. M. L P tihv ga ( jaM)
turatsioonitihvtid Plastkarp 60 tihvtiga (L)
Taiendavad gutaperts ob- Plastkarp 105 tihvtiga:
A022L.00090000 turatsioonitihvtid XF, F, M, L 30 tihvti x suurus (XF, F ja M)
Valik XF, F, M ja L 15 tihvti x suurus L
Plastkarp 120 tihvtiga
. L ) 015, 020, 025, 030, 035, (suurused 015 kuni 060):
A022M Gutaperts ISO varvikoodiga .04 | 040, 045, 060 v&i 090 6 viaali x 20 tihvti
obturatsioonitihvtid .
Taper 4% Plastkarp 60 tihvtiga (suurus 090):
6 viaali x 10 tihvti
Gutapert$ ISO vérvikoodiga .04 015, 020, 025, 030, 035 o o
A022M00090000 obturatsioonitinvtid ja 040 Plalstkarp 129 wgalldes tihvtiga:
) 1 viaal x 20 tihvti x suurus
Valik suurus 015-040 Taper 4%
Gutaperts 1SO varvikoodiga .04 i Plastkarp 100 viaalides tihvtiga:
A022M00090100 | obturatsioonitihvtid 045, 060 ja 090 Sgg;all x 20 tihvti x suurus (045 ja
. Taper 4%
Valik suurus 045-090 ’ 2 viaali x 10 tihvti x suurus 090
“ _ , 015, 020, 025, 030, 035 o
AO22N Gutaperts ISO varvikoodiga .06 v&i 040 Plastkarp 120 tihvtiga:
obturatsioonitihvtid 6 viaali x 20 tihvti
Taper 6%
Gutapert$ ISO varvikoodiga .06 015, 020, 025, 030, 035 o .
A022N00090000 obturatsioonitihvtid ja 040 Plastkarp 120 viaalides tihvtiga:
. 1 viaal x 20 tihvti x suurus
Valik suurus 015-040 Taper 6%
ProTaper Gold® Conform Fit® F1,F2,F3
BOOPGGPF " L . Plastkarp 60 esemega
gutaperts obturatsioonitihvtid Varieeruv taper
ProTaper Gold® Conform Fit® F2 F3 Plastkarp 60 tihvtiga:
BOOPGGPFO0F23 | gutapert$ obturatsioonitihvtid ; 40 tihvti x F2
Valik F2 ja F3 Varieeruv taper 20 tihvti x F3
ProTaper Gold® Conform Fit® F4 F5 Plastkarp 60 tihvtiga:
BOOPGGPFO0F45 | gutapert$ obturatsioonitihvtid ; 40 tihvti x F4
Valik F4 ja F5 Varieeruv taper 20 tihvti x F5
i X2, X3
BOOPNGPF ProTaper Next® Conform Fit® _ Plastkarp 60 esemega
gutaperts obturatsioonitihvtid Varieeruv taper
ProTaper Next® Conform Fit® X2 X3 Plastkarp 60 tihvtiga:
BOOPNGPF00X23 | gutapertS obturatsioonitihvtid 3 40 tihvti x X2
Valik X2 ja X3 Varieeruv taper 20 tihvti x X3
ProTaper Next® Conform Fit® X4. X5 Plastkarp 60 tihvtiga:
BOOPNGPF00X45 | gutapertS obturatsioonitihvtid 3 40 tihvti x X4
Valik X4 ja X5 Varieeruv taper 20 tihvti x X5
TruNat ® Conf Fit® aut Vaike, esmane, keskmine,
ruNatomy® Conform Fit® guta- | g,,ur
BOOTNGPF perts obturatsioonitihvtid ' Plastkarp 60 esemega
Varieeruv taper
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Otsaku suurus
Kood Toode (ISO formaat) Pakend ja sisu
Taper
Plastkarp 60 tihvtiga:
TruNatomy® Conform Fit® guta- Viike. esmane. keskmine 10 tihvti x vaike
BOOTNGPFOOAST pert$ obturatsioonitihvtid o ’ 30 tihvti x esmane
Valik:, vaike, esmane ja keskmine Varieeruv taper 20 tihvti x keskmine
TruNatomy® Conform FIt® guta- | \ /e esmane, keskmine, | Plastkarp 60 tinvtiga:
BOOTNGPEGOASA pert$ obturatsioonitihvtid suur ' " | 10 tihvti x suurus (vaike, suur)
Va|ik:’ Véike, esmane, keskmine Varieeruv taper 20 tihvti x suurus (esmane, keskmi-
ja suur P ne)
WaveOne® Gold Conf Fit® Vaike, esmane, keskmine,
aveOne® Gold Conform Fi suur
BOOWGGPF gutaperts obturatsioonitihvtid Vari ¢ Plastkarp 60 esemega
arieeruv taper
W?veorrt'nve ®b?0|dt C_:onf_cirr:n t!;it® Viike, esmane, keskmine, | Plastkarp 60 tihvtiga:
utaperts obturatsioonitihvti ’ ’ ’ ihvti inei
BOOWGGPFOOAST 3 |-kp e e . suur ;SJ;?VtI x suurus (vaike, keskmine ja
alik: vaike, keskmine, suur ja es- .
mane Varieeruv taper 30 tihvti x esmane
« 025.04, 030.04, 035.04,
MOOVRGP m?e“’t‘gi'sgnft’?& ﬁf gutaperts ob- | 44604’ 050.04. 025.06. | Plastkarp 60 esemega
030.06, 035.06, 040.06
VDW.ROTATE® gutaperts ob- 025.06, 030.04. 035.04 g(l)as"ttwka'rp o tihvtiggé 06
MOOVRGPFOOAST | turatsioonitinviid 02504 |10 ::hﬁ: X suurus (030.04, 035.04
Valik 025.04)
5 ob- | R25, R40, R50
V040258 RECIPRO.(.:® Blue gutaperts ob ] Plastkarp 60 esemega
turatsioonitihvtid Varieeruv taper
RECIPROC® Blue gutapert$ ob- R25 R40, R50 Plastkarp 60 tihvtiga:
V040258028237 turatsioonitihvtid _ 40 tihvti x suurus R25
Valik Varieeruv taper 10 tihvti x suurus (R40, R50)
i i F1, F2, F3, FX, FXL
PULG ProTapevr U|t|mate® C?Pf”.m Fit® ) Plastkarp 60 esemega
gutaperts obturatsioonitihvtid Varieeruv taper
ProTaper Ultimate® Conform Fit® | . ) 5 Plastkarp 60 tihvtiga:
PULGAST gutaperts obturatsioonitihvtid e 10 tihvti x suurus F1
Valik Varieeruv taper 30 tihvti x suurus F2
all 20 tihvti x suurus F3
035.04, 040.04, 045.04,
V040220 Mtwo® gutapertstihvtid ggggg ggggg 83282 Plastkarp 60 esemega
040.06, 025.07
L Plastkarp 60 jaotistes tihvtiga:
V040220028457 Mtwo® gutapertstihvtid 025.06, 030.05, 035.04, 20 tihvti x suurus (025.06)
Valik 040.04, 025.07 10 tihvti x suurus (030.05, 035.04,
040.04, 025.07)
V040214 RECIPROC® gutapertstihvtid R25, R40, R50 Plastkarp 60 esemega
RECIPROC® gutapertstihvtid Plastkarp 60 jaotistes tihvtiga:
V040214028237 . R25, R40, R50 40 tihvti x suurus R25
Valik 10 tihvti x suurus (R40, R50)
015.04, 020.04, 025.04,
V040521 o 030.04, 035.04, 040.04,
Alpha gutapertstihvtid Plastkarp 60 esemega
V040522 015.06, 020.06, 025.06,
030.06, 035.06, 040.06
015.04, 020.04, 025.04, L 0
V040521028230 Alpha gutapertstihvtid 030.04, 035.04, 040.04, il)af;k?-rp 60 JaOt'?(tﬁSst'g‘g(')g%zs
ihvti x suurus , , ,
V040522028230 Valik 015.06, 020.06, 025.06, 030, 035, 040)
030.06, 035.06, 040.06 ’ ’
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Kood

Toode

Otsaku suurus
(ISO formaat)

Taper

Pakend ja sisu

V010542

Tavalised gutapertstihvtid

xxpeenike (XXF), xpee-
nike (XF), peenike (F),
keskmine (M), suur (L)

Plastkarp 100 esemega

V020542

Tavalised gutapertstihvtid

xxpeenike (XXF), xpee-
nike (XF), peenike (F),
keskmine (M), suur (L)

Plastkarp 100 esemega

V030542

Tavalised gutapertstihvtid

xxpeenike (XXF), xpee-
nike (XF), peenike (F),
keskmine (M), suur (L)

Plastkarp 100 esemega

V010542020477
V020542020477
V030542020477

Tavalised gutapertstihvtid
Valik suurused XF, F, M, L

xpeenike (XF), peenike
(F), keskmine (M) ja suur

(L)

Plastkarp 100 jaotistes tihvtiga:
1 jaotis x 25 tihvti x suurus

5 KOOSTIS

ProTaper® Universal, Mtwo® ja RECIPROC® gutapertstihvtid

Jargmine koostis kehtib ainult jargmistele: REF. A022X, V040220, V040521, V040522.

e Koostisosad:

O Tsinkoksiid (60-75%)

O Sunteetiline gutaperts (18-25%)
O Baariumsulfaat (5-10%)

o Pigmendid (0,005-1%)

O Muud komponendid (< 15%)

ISO standardiseeritud taiendavad ja tavalised gutapertstihvtid

Jargmine koostis kehtib ainult jargmistele: VIIDE A022C, A022E, A022F, A022G, A022L,
A022M, A022N, V010542, V020542, V030542.

o Koostisosad:

O Tsinkoksiid (75-85%)

O Sunteetiline gutaperts (15-25%)

O Pigmendid (0-3%)
O Muud komponendid (< 4%)

ProTaper Gold®, ProTaper Next®, TruNatomy®, WaveOne® Gold ja ProTaper Ultimate®
Conform Fit®, RECIPROC® Blue, VDW.ROTATE® gutapertstihvtid

Jargmine koostis kehtib ainult jargmistele: REF. BOOPGG, BOOPNG, BOOTNG, BOOWGG,
PULG, V040258, MOOVRGP.

® Koostisosad:

O Tsinkoksiid (45-55%)

O Sunteetiline gutaperts (20-30%)

O Baariumsulfaat (15-20%)
O Titaandioksiid (1-5%)

O Kollane varvaine (< 2%)
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O Punane varvaine (< 2%)
O Muud komponendid (< 10%)
Fulisikalised ja keemilised omadused

® Radioopaaksus: > 3 mm alumiiniumi ekvivalendi paksusega

® Sulamistemperatuur: < 100°C (212°F)

® Nimipikkus: =28 mm (1,1 tolli)
O Taiendavad gutapertstihvtid (REF. A022F ja A022L): = 24 mm (0,9 tolli)
O Tavalised gutapertstihvtid (REF. V01054, V02054, ja V03054): = 20 mm (0,8 tolli)

6 UHILDUVAD SEADMED
Gutapertstihvte kasutatakse koos:

® laiendajate (spreader) ja vertikaalsete tihendajatega (plugger). Neid instrumente kasuta-
takse gutapertStihvtide jaotuse tagamiseks kogu juurekanalisisteemis.

® Calamus®, BeeFill® ja Gutta-Smart™. Need on kuumutusseadmed, mida kasutatakse gu-
tapertsi ekstrudeerimiseks juurekanalisisteemi.

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

® Endodontilisi siilereid, nt AH Plus® Sealer ja 2Seal, kasutatakse juurekanali seinte
katmiseks ja see jaab juurekanali ja gutapertSi vahele.

o Kujundamise viilid ja pabertihvtid. Neid seadmeid kasutatakse juurekanalisusteemi kujun-
damiseks ja kuivatamiseks.

7 OHUTUSMARKUSED

7.1 Hoiatused

e Gutapertstihvtid on Gihekordselt kasutatavad. Uhekordselt kasutatavaid tooteid ei tohi t66-
delda ega korduvkasutada. Selliste toodete korduskasutamine suurendab ristsaastumise ja/
vOi purunemise riski.

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

O Tosisest infektsioonist/tdsistest tagajargedest patsiendi tervisele (nt bioloogilistest oh-
tudest, nagu infektsioon, toksiline voi allergiline reaktsioon patsiendile) ei ole kunagi tea-
tatud ja need on vaga ebatbendolised, kuid neid ei saa taielikult valistada.

0 Hamba murdumine obturatsiooniinstrumentide tottu.

7.2 Ettevaatusabindud
e Kasutamise ohutust ja toimivust rasedatel voi imetavatel naistel voi lastel pole tdestatud.

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

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

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

7.3 Korvaltoimed
e Uldjuhul vaib juureravi saamisel tekkida ajutine operatsioonijargne ebamugavustunne.

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

® | adustada kuivas kohas.

8 UKSIKASJALIKUD JUHISED

Kirjeldatud gutapertStihvtid on osa terviklikust susteemist ja neid tuleb kasutada ainult koos vas-
tavate kujundamisviilide ja pabertihvtidega (valja arvatud ISO standardiseeritud tavalised ja
taiendavad tihvtid). Need on tuvastatavad susteemi brandi, suuruse nimetuse ja varvikoodi jargi.

Gutapertstihvte vdivad kasutada ainult kvalifitseeritud hambaarstid kliinilises vdi haiglakeskkon-
nas. Parast juurekanali kujundamist ja puhastamist peab obturatsioonitehnika maarama pro-
fessionaal.

See protseduur hdlmab gutapertstihvtide ja siileri kasutamist.

1) Valitud gutapertstihvtid peavad parinema samast kujundamissisteemist ja vastama kanali
prepareerimisel viimati kasutatud instrumendi varvikoodile ja kujundamisviili suurusele.
Tihvt peab sobima viimati kasutatud instrumendi apikaalse suurusega ja tagasitdmbamisel
peaks olema tunda vaikest h6érdumist (tagasitdmbamist).

2) Enne kasutamist tuleb tihvtid desinfitseerida (vt jaotist [9]).

3) Materjali pehmendamiseks ning juurekanali taiusliku tihendamise ja méétmete kohan-
damise tagamiseks saab kasutada soojendusega instrumenti.

4) Soojendusega instrumendi kasutamisel jargige vastava instrumendi kasutusjuhendit.

5) Parast gutapertstihvti sisestamist juurekanalisse kasutage gutapertstihvtide I6ikamiseks
sobivat tdodriista, sealhulgas varvikoodiga rongast, kui on olemas. Varviline réngas ei tohi
jaada parast sisestamist juurekanalisse.

9 TOOTLEMINE: HUGIEENI, PUHASTAMISE, DESINFITSEERIMISE JA
STERILISEERIMISE JUHISED

e Gutapertstihvtidest on ette nahtud ainult GUhekordseks kasutamiseks.

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

O Kastke gutapertstihvtid toatemperatuuril 1-5 minutiks 5,25% NaOCI lahusesse.
O Eemaldage gutapertstinvtide pinnalt kdik mullid.

o Puhkige gutapertstihvte ettevaatlikult steriilse marlilapiga, mida on niisutatud 70% isopro-
pudlalkoholiga.

O Laske gutapertstihvtid 6hu kaes kuivada.
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o Arge kasutage fenooli vdi muid gutapertSiga mittesobivaid tooteid sisaldavaid desinfitsee-
rimislahuseid.

® Muude kaesolevas kasutusjuhendis loetletud toodete puhul jargige tootja tddtlemisjuhiseid.

o Desinfitseerimise, puhastamise ja steriliseerimise ajal jargige endodontiliste toodete Uldisi
tootlemisjuhised (dentsplysirona.com/ifu).

SEADME OHUTU KORVALDAMINE

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

KEHTIVUSE LOPPKUUPAEV
Arge kasutage parast sildil ndidatud aegumiskuupaeva.

TEATAMINE TOSISTEST JUHTUMITEST

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

GARANTII JA PIIRATUD OIGUSKAITSEVAHENDID / VASTUTUSE PIIRAMINE

Lahtidtlus: Kasutusjuhendi on heaks kiithud Dentsply Sirona. Kasutajad vastutavad ainuisikuli-
selt nendest juhistest korvalekaldumise ja/voi alternatiivsete to6tlusmeetodite kasutamise eest
endodontilise ravi ja/vdi vajadusel tootlemise ajal. Dentsply Sirona ei vastuta Uhegi eespool too-
dud kasutusjuhendi eiramisest tuleneva kahju, vigastuste ega digusliku kohustuse eest, mille on
otseselt voi kaudselt pohjustanud kasutaja. Kasutaja peab jargima ohutuid ja seaduslikke toimi-
misviise, sealhulgas, kuid mitte ainult, selles dokumendis kirjeldatuid.

OHUTUSE JA KLIINILISE TOIMIVUSE KOKKUVOTE

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

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

Kasutusjuhend
dentsplysirona.com/ifu
® ProTaper® Universal, Miwo® ja RECIPROC® gutapertstihvtid
UDI-DI p&dhinumber on: ++J00310041DT
® |SO standardiseeritud tavalised ja taiendavad gutapertstihvtid
UDI-DI p&dhinumber on: ++J00310042DV

® ProTaper Gold®, ProTaper Next®, TruNatomy®, WaveOne® Gold ja ProTaper Ultimate®
Conform Fit®, RECIPROC® Blue, VDW.ROTATE® gutapertstihvtid

UDI-DI péhinumber on: ++J00310043DX

LISATEAVE

Vt veebilehte dentsplysirona.com/ifu, et:

® Trukkida tasuta valja kasutusjuhendi koopia.
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® Saada kasutusjuhendite ja siltide Uhtlustamata tahiste selgitus.

Volitatud esindajad

Tootja

q3

2797

DENTSPLY DeTrey GmbH
De-Trey-Stral3e 1

78467 Konstanz

Germany

DENTSPLY IH Limited
Brunel Way
Stonehouse
Gloucestershire

GL10 3GB

United Kingdom

ELi importijad

i

Maillefer Instruments Holding Sarl
Chemin du Verger 3

1338 Ballaigues

Switzerland

dentsplysirona.com/ifu

Toodetele REF. V040220, V040214, V040521, V040522, V010542,

V020542, V030542, V040258 ja MOOVRGP:

VDW GmbH
Bayerwaldstr. 15
81737 Mulnchen
Germany
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Gutta-Percha Points

POUZE PRO POUZITI V ZUBNIM LEKARSTVI
POUZE PRO PROFESIONALNI POUZITI
JEDNORAZOVE POUZITI

NESTERILNI — PRED POUZITIM DEZINFIKOVAT

NAVOD K POUZITI

PROTAPER® UNIVERSAL (REF. A022X), MTWO® (REF. V040220), RECIPROC®

(REF. V040214), ALPHA (REF. V040521, V040522), ISO STANDARDIZOVANE (REF. A022C,
A022E, A022G, A022M, A022N), POMOCNE (REF. A022F, A022L), KONVENGNI (REF. V010542,
V020542, V030542), GUTAPERCOVE HROTY PROTAPER GOLD®, PROTAPER NEXT®,
TRUNATOMY®, WAVEONE® GOLD A PROTAPER ULTIMATE® CONFORM FIT® (REF. BOOPGG,
BOOPNG, BOOTNG, BOOWGG, PULG), RECIPROC® BLUE (REF. V040258), VDW.ROTATE®
(REF. MOOVRGP)

1 POPIS VYROBKU

® Popis vyrobku:
Gutapercové hroty jsou endodontické obturacni prostfedky vyrobené z rentgenkontrastni
syntetické gutapercoveé pryze, které se pouzivaji k vyplnéni kofenovych kanalku po vy-
Cisténi a vytvarovani. Tyto prostfedky jsou uréeny na jedno pouZiti a dodavaji se jen v
nesterilni verzi.

® Klinické pfinosy:
Klinickym pfinosem pro pacienta pfi provedeni obturacniho oSetfeni s gutapercovymi hroty
je obnoveni integrity a Zvykaci funkce zubl jako souc¢ast endodontické 1éCby.

2 INDIKACE PRO POUZITI

® |ndikace k pouziti:
Vyrobky jsou indikovany k lIé€bé endodontickych onemocnéni.

® Zamysleny ucel:
Vyrobky jsou urceny k vyplnéni vytvarovaného, vycisténého a zavlazovaného prostoru ko-
fenového kanalku.

® ZamySlena populace pacientu:
Pacienti, ktefi potfebuji oSetfeni kofenovych kanalku.

® Zamysleni uzivatelé a prostfedi pouzivani:
Endodonticka zafizeni se smi pouzivat jen v klinickém nebo nemocni¢nim prostiedi, pfi do-
drzeni spravné stomatologickeé praxe, kvalifikovanymi zubnimi odborniky, jako jsou prakticti
|ékafi a endospecialisté (endodontisté) nebo zubni asistenti.
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Velikost hrotu
Kéd Vyrobek (format I1SO) Baleni a obsah
Kuzel
A022X GutaperCové hroty ProTaper® | £y £y £g Plastova krabicka, 60 ks
Universal
Gutapercové hroty ProTaper® Pl A krabick 60 ks-
A022X00090100 Universal F1,F2, F3 astova krabicka se 60 ks:
) 20 hrotl x velikost
Sortiment F1, F2 a F3
Gutapercové hroty ProTaper® Pl A krabick 60 ks-
A022X00090200 Universal F4, F5 astova krabicka se 60 ks:
) 30 hrota x velikost
Sortiment F4 a F5
Plastova krabi¢ka se 120 ks v na-
010,015,020, 025,030, | 40 (velikosti 010 a2 080):
o o 035, 040, 045,050, 055, | (=% <o L oo
A022C C-El.vltap’ercove obturaéni hroty ISO | gg0, 070, 080, 100, 110, nadobek X rotu
razoveé .02 120, 130 nebo 140 Plastova krabicka se 60 ks v nadob-
Kuzel 2 % kach (velikosti 100 az 140):
° 6 nadobek x 10 hrotd
Gutapercoveé obturacni hroty ISO | 015, 020, 025, 030, 035 Plastova krabi¢ka se 120 ks v na-
A022C00090000 rizove .02 a 040 dobkach:
Sortiment 015—-040 Kuzel 2 % 1 nadobka x 20 hrotd x velikost
Gutapercoveé obturacni hroty ISO | 045, 050, 055, 060, 070 Plastova krabi¢ka se 120 ks v na-
A022C00090100 rizove .02 a 080 dobkach:
Sortiment 045—-080 Kuzel 2 % 1 nadobka x 20 hrotl x velikost
Gutapercoveé obturaéni hroty ISO | 090, 100, 110, 120, 130 Plastova krabi¢ka se 60 ks v nadob-
A022C00090200 rizove .02 a 140 kach:
Sortiment 090—140 Kuzel 2 % 1 nadobka x 10 hrotl x velikost
015, 020, 025, 030, 035, P { krabick 120 k ,
Gutapergoveé obturaéni hroty ISO | 040, 045, 050, 055, 060, astova krabicka se sV na-
A022E bilé 070 nebo 080 dobkach:
ile .02 nebo , .
. 6 nadobek x 20 hrotl
Kuzel 2 %
Gutapercoveé obturacni hroty ISO | 015, 020, 025, 030, 035 Plastova krabi¢ka se 120 ks v na-
A022E00190000 rizove .02 a 040 dobkach:
Sortiment 015—-040 Kuzel 2 % 1 nadobka x 20 hrotd x velikost
Gutapercoveé obturacni hroty ISO | 045, 050, 055, 060, 070 Plastova krabi¢ka se 120 ks v na-
A022E00190100 rizove .02 a 080 dobkach:
Sortiment 045—-080 Kuzel 2 % 1 nadobka x 20 hrotd x velikost
Gutapercoveé obturacni hroty ISO | 090, 100, 110, 120, 130 Plastova krabi¢ka se 60 ks v nadob-
A022E00190200 rizove .02 a 140 kach:
Sortiment 090—140 Kuzel 2 % 1 nadobka x 10 hrotl x velikost
A022F Er‘(’)’g““e gutapercove obturatni | \ g ¢ p Plastova krabicka, 120 ks
Pomocné gutaperCové obturacni Plastova krabi¢ka se 120 ks v pfi-
A022F00090000 hroty A/B,C,D hradkach:
Sortiment velikosti A, B, C a D 30 hrotl x velikost
Plastova krabi¢ka se 120 ks v na-
010, 015, 020, 025, 030, dobkach (velikosti 010 az 080):
A022G Gutaperéové obturadéni hroty 1ISO 035, 040, 045, 050, 055, 6 nadobek x 20 hrott
barevné kodované .02 060, 070 nebo 080 Plastova krabigka se 60 ks v nadob-
Kuzel 2 % kach (velikosti 090 az 100):
6 nadobek x 10 hrotd
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Velikost hrotu
Kéd Vyrobek (format ISO) Baleni a obsah
Kuzel
Gutapercové obturaéni hroty ISO | 015, 020, 025, 030, 035 Plastova krabi¢ka se 120 ks v na-
A022G00090000 barevné kodované .02 a 040 dobkach:
Sortiment velikosti 015-040 Kuzel 2 % 1 nadobka x 20 hrotl x velikost
Gutapercové obturaéni hroty ISO | 045, 050, 055, 060, 070 Plastova krabi¢ka se 120 ks v na-
A022G00090100 barevné kodované .02 a 080 dobkach:
Sortiment velikosti 045-080 Kuzel 2 % 1 nadobka x 20 hrotl x velikost
Gutapercové obturaéni hroty ISO | 090, 100, 110, 120, 130 Plastova krabi¢ka se 60 ks v nadob-
A022G00090200 barevné kédované .02 a 140 kach:
Sortiment velikosti 090—140 Kuzel 2 % 1 nadobka x 10 hrotli x velikost
i L L Plastova krabicka se 120 ks (XF, F a
A022L Eomocne gutapercové obturacni XF F. M. L M)
rot o
y Plastova krabicka se 60 ks (L)
Pomocné gutapercove obturacni Plastovéa krabicka se 105 ks:
A022L00090000 hroty XF, F, M, L 30 hrotu x velikost (XF, F a M)
Sortiment velikosti XF, F, M a L 15 hrotli x velikost L
Plastova krabicka se 120 hroty (ve-
o » 015, 020, 025, 030, 035, | kosti 015 az 060):
A022M Gutapergové obturaéni hroty ISO | 040’ 045 060 nebo 090 | © N@dobek x 20 hrott
barevné kédovane .04 e o Plastova krabicka se 60 hroty (ve-
Kuzel 4 % : .
likost 090):
6 nadobek x 10 hrotl
Gutapercové obturacni hroty ISO | 015, 020, 025, 030, 035 Plastova krabicka se 120 ks v na-
A022M00090000 barevné kodované .04 a 040 dobkach:
Sortiment velikosti 015-040 Kuzel 4 % 1 nadobka x 20 hrotl x velikost
Plastova krabicka se 100 ks v na-
Gutapercové obturaéni hroty ISO dobkach:
e . 045, 060 a 090 ! R )
A022M00090100 barevné kddované .04 o 2 nadobky x 20 hrotd x velikost (045
Sortiment velikosti 045-090 Kuzel 4 % a 060)
2 nadobky x 10 hrotl x velikost 090
L L. 015, 020, 025, 030, 035 . .
A022N Gutapercové obturacni hroty ISO | hepo 040 Plastova krabi¢ka se 120 hroty:
barevné kédované .06 . 6 nadobek x 20 hrotl
Kuzel 6 %
Gutapercové obturaéni hroty ISO | 015, 020, 025, 030, 035 Plastova krabic¢ka se 120 ks v na-
A022N00090000 barevné kodované .06 a 040 dobkach:
Sortiment velikosti 015-040 Kuzel 6 % 1 nadobka x 20 hrotli x velikost
Gutaper&ové obturadni hroty F1,F2,F3 . L
BOOPGGPF ProTaper Gold® Conform Fit® Variabiln{ kuel Plastova krabicka, 60 ks
Gutapercové obturacni hroty F2 F3 Plastova krabi¢ka se 60 ks:
BOOPGGPFO0F23 | ProTaper Gold® Conform Fit® T 40 hrottl x F2
Sortiment F2 a F3 Variabilni kuzel 20 hrotdl x F3
Gutapercové obturacni hroty F4 F5 Plastova krabi¢ka se 60 ks:
BOOPGGPFOOF45 ProTaper Gold® Conform Fit® o 40 hrott x F4
Sortiment F4 a F5 Variabilni kuzel 20 hrotti x F5
Gutaper&ové obturadni hroty X2, X3 . L
BOOPNGPF ProTaper Next® Conform Fit® Variabilni kuzel Plastova krabi¢ka, 60 ks
Gutapercove obturacni hroty X2 X3 Plastova krabicka se 60 ks:
BOOPNGPF00X23 | ProTaper Next® Conform Fit® T 40 hrot(l x X2
Sortiment X2 a X3 Variabilni kuzel 20 hrotti x X3
Gutapercove obturacni hroty X4 X5 Plastova krabicka se 60 ks:
BOOPNGPF00X45 ProTaper Next® Conform Fit® o 40 hrotu x X4
Sortiment X4 a X5 Variabilni kuzel 20 hrott x X5
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Velikost hrotu
Kéd Vyrobek (format ISO) Baleni a obsah
Kuzel
Gut sové obturaéni hrot Small, Prime, Medium,
utapercové obturaéni hroty Large . L
BOOTNGPF TruNatomy® Conform Fit® 9 o Plastova krabi¢ka, 60 ks
Variabilni kuzel
Gutapercoveé obturacéni hroty ?(l)aﬁig\t/c? )I((r;t])q'gﬁa se 60 ks:
TruNatomy® Conform Fit® Small, Prime, Medium . .
BOOTNGPFOOAST 30 hrotd x Prime
Sortiment: Small, Prime a Medi- Variabilni kuzel 20 hrot x Medium
um
Gutapercové obturaéni hroty Small. Prime. Medium . .
TruNatomy® Conform Fit® , ' , Plastova krabicka se 60 ks:
BOOTNGPF00AS4 ) . ) ) Large 10 hrotu x velikost (Small, Large)
Sortiment: Small, Prime, Medium Variabilni kuzel 20 hrotd x velikost (Prime, Medium)
a Large
Gut Xové obtura&ni hrot Small, Primary, Medium,
utapercové obturaéni hroty Large . Ly
BOOWGGPF WaveOne® Gold Conform Fit® 9 . Plastova krabi¢ka, 60 ks
Variabilni kuzel
Gutapercové obturacni hroty ; ; Plastova krabi¢ka se 60 ks:
. Small, Primary, Medium, -
BOOWGGPEOOAST | VaveOne® Gold Conform Fit® 1 7)o i 10 hrotu x velikost (Small, Medium
Sortiment: Small, Medium, Large |\, oo s alarge)
a Primary ariabiini kuze 30 hrotu x Primary
Gutaperc¢ové obturacni hroty 025.04, 030.04, 035.04,
MOOVRGP VDW ROTATE® 040.04, 050.04, 025.06, Plastova krabicka, 60 ks
) 030.06, 035.06, 040.06
Gutapercove obturacni hroty 025.06, 030.04. 035.04 g(l)aﬁtmt/? kratijgkat%ezgoogs:
VDW.ROTATE® .Uo, U4, U4, rotu X vellkos .
MOOVRGPFOOAST ) 025.04 10 hrotu x velikost (030.04, 035.04,
Sortiment 025.04)
Gutapercové obturaéni hroty R25, R40, R50 . .
V040258 Plastova krabicka, 60 ks
RECIPROC® Blue Variabilni kuzel
Gutapercové obturaéni hroty R25, R40, R50 Plastova krabicka se 60 ks:
V040258028237 RECIPROC® Blue o 40 hrotu x velikost R25
Sortiment Variabilni kuzel 10 hroti x velikost (R40, R50)
Gutaper&ové obturadni hroty F1,F2, F3, FX, FXL . .
PULG ProTaper Ultimate® Conform Fit® | variabilni kuzel Plastova krabicka, 60 ks
Gutapercové obturaéni hroty F1 F2 E3 Plastova krabicka se 60 ks:
PULGAST ProTaper Ultimate® Conform Fit® | = " = 10 hrotd x velikost F1
) Variabilni kuzel 30 hrotd x velikost F2
Sortiment 20 hrotu x velikost F3
035.04, 040.04, 045.04,
. 050.04, 060.04, 030.05, . o
V040220 Gutapercové hroty Mtwo® 025.06. 030.06. 035.06. Plastova krabicka, 60 ks
040.06, 025.07
Plastova krabi¢ka se 60 ks v pfihrad-
Gutapercové hroty Mtwo® kach:
V040220028457 P y gﬁg'gg‘ 822'8?’ 035.04, | 20 hrott x velikost (025.06)
Sortiment S e 10 hrotu x velikost (030.05, 035.04,
040.04, 025.07)
V040214 Gutapercové hroty RECIPROC® | R25, R40, R50 Plastova krabicka, 60 ks
Plastova krabicka se 60 ks v pfihrad-
V040214028237 Gutapercové hroty RECIPROC® R25. R40. R50 kach:
Sortiment 5 R40, RS 40 hrotd x velikost R25
10 hrott x velikost (R40, R50)
015.04, 020.04, 025.04,
V040521 L. 030.04, 035.04, 040.04, . .
Gutapercové hroty Alpha Plastova krabicka, 60 ks
V040522 015.06, 020.06, 025.06,
030.06, 035.06, 040.06
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Kod

Vyrobek

Velikost hrotu
(format ISO)

Kuzel

Baleni a obsah

V040521028230
V040522028230

Gutapercové hroty Alpha
Sortiment

015.04, 020.04, 025.04,
030.04, 035.04, 040.04,

015.06, 020.06, 025.06,
030.06, 035.06, 040.06

Plastova krabicka se 60 ks v pfihrad-

kach:

10 hrotu x velikost (015, 020, 025,

030, 035, 040)

V010542

Konvencni gutapercové hroty

xxfine (superjemné; XXF),
xfine (velmi jemné; XF), fi-

ne (jemné; F), medium
(stfedni; M), large (velké;
L)

Plastova krabicka, 100 ks

V020542

Konvenéni gutapercové hroty

xxfine (superjemné; XXF),
xfine (velmi jemné; XF), fi-

ne (jemné; F), medium
(stfedni; M), large (velké;
L)

Plastova krabi¢ka, 100 ks

V030542

Konvencni gutapercové hroty

xxfine (superjemné; XXF),
xfine (velmi jemné; XF), fi-

ne (jemné; F), medium
(stfedni; M), large (velké;
L)

Plastova krabicka, 100 ks

V010542020477
V020542020477
V030542020477

Konven¢ni gutapercové hroty
Sortiment velikosti XF, F, M, L

xfine (velmi jemné; XF), fi-

ne (jemné; F), medium

(stfedni; M) a large (velké;

L)

Plastova krabi¢ka se 100 ks v pfi-

hradkach:

1 pfihradka x 25 hrotl x velikost

5 SLOZENI

Gutapercové hroty ProTaper® Universal, Mtwo® a RECIPROC®
Nasledujici slozeni plati pouze pro: REF. A022X, V040220, V040521, V040522.

® SloZky:

0 Oxid zine¢naty (60-75 %)

O Synteticka gutaperca (18-25 %)
O Siran barnaty (5-10 %)

o Pigmenty (0,005—-1 %)

O Zbyvajici slozky (< 15 %)

ISO standardizované, pomocné a konvenéni gutaperéové hroty

Nasledujici slozeni plati pouze pro: REF. A022C, A022E, A022F, A022G, A022L, A022M,

AO022N, V010542, V020542, V030542.

® Slozky:

0 Oxid zine¢naty (75-85 %)

O Synteticka gutaperca (15-25 %)
O Pigmenty (0-3 %)

O Zbyvajici slozky (< 4 %)

Gutapercové hroty ProTaper Gold®, ProTaper Next®, TruNatomy®, WaveOne® Gold a
ProTaper Ultimate® Conform Fit®, RECIPROC® Blue, VDW.ROTATE®

Nasleduijici slozeni plati pouze pro: REF. BOOPGG, BOOPNG, BOOTNG, BOOWGG, PULG,

V040258, MOOVRGP.
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Slozky:

0 Oxid zine¢naty (45-55 %)

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

o Oxid titanicity (1-5 %)

o Zluté barvivo (< 2 %)

o Cervené barvivo (< 2 %)

O Zbyvajici slozky (< 10 %)

Fyzikalni a chemické vlastnosti

Radioopacita: Ekvivalentni tloustce hliniku > 3 mm

Teplota tani: < 100°C (212°F)

Jmenovita délka: =28 mm (1,1 in.)

o Pomocné gutapercové hroty (REF. A022F a A022L): = 24 mm (0,9 in)

o Konvenéni gutapercové hroty (REF. V01054, V02054 a V03054): = 20 mm (0,8 in)

6 KOMPATIBILNi POMUCKY
Gutapercové hroty se pouzivaji v kombinaci s nasledujicimi prostredky:

RozSifovaCe a cpatka. Tyto nastroje se pouzivaji k zajisténi distribuce gutaperCového hrotu
v celém systému kofenového kanalku.

Calamus®, BeeFill® a Gutta-Smart™. Jsou to topna zafizeni, ktera se pouzivaji k vytla-
covani gutaperCového materialu do systému kofenovych kanalku.

Gutta-Condensor. Gutta-Condensor je tepelny kondenzator pouzivany ke zmékc&eni a spo-
jeni gutapercovych hrotl dohromady.

Endodontické sealery, napf. sealer AH Plus® a 2Seal, jsou urCeny k potazeni stén ko-
fenového kanalku a zustavaji na rozhrani mezi kofenovym kanalkem a gutaperovym ma-
terialem.

Tvarovaci pilniky a papirové hroty. Jsou to pomUcky pouzivané k tvarovani a suseni systé-
mu kofenovych kanalku.

7 BEZPECNOSTNi POKYNY

7.1 Varovani

Gutapercové hroty jsou vyrobky na jedno pouziti. Vyrobky na jedno pouziti se nesméji zpra-
covavat nebo znovu pouzit. Opétovné pouziti téchto vyrobkl zvysuje riziko kfizové konta-
minace a/nebo poskozeni.

Pouziti pomUcek muize vést k nasledujicim zbytkovym rizikim:
O Nespokojenost uzivatele a zpozdéni v |é€bé / nepohodli pacienta.

O PreléCeni (pocatetni infekce se nikdy nezhaijila).

END-IFU-GUTTA-PERCHA-POINT-MSA-V04-WEB-EUR-Multilingual-2026-02 127/229



W Dentsply
Sirona

O Zavazné infekce / zavazné zdravotni nasledky pro pacienta (napf. biologicka rizika, jako
jsou infekce, toxické nebo alergické reakce pacienta) nebyly nikdy hlaseny a jsou velice
nepravdépodobné, i kdyz je nelze zcela vyloucit.

O Zlomenina zubu v dUsledku obturacnich nastroju.

7.2 Bezpecnostni opatreni
® Bezpecnost a ucinnost pouziti u téhotnych a kojicich Zzen nebo u déti nebyla stanovena.

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

PFi endodontickém zakroku pouzivejte kofferdamovy systém.
Pro vlastni bezpecnost pouzivejte osobni ochranné pomucky (rukavice, bryle, masku).

Nesterilizujte teplem.

Nepouzivejte dezinfekCni roztoky obsahuijici fenol nebo jiné produkty, které nejsou kompati-
bilni s gutapercou.

7.3 Nezadouci reakce / Nezadouci vedlejSi uc€inky

e V dusledku oSetfeni kofenovych kanalki mohou obecné vzniknout do¢asné pooperaéni po-
tize.
7.4 Podminky skladovani / Manipulace
e Chrante pfed slune¢nim zarenim a vysokymi teplotami.
® Uchovavejte pfi pokojoveé teploté (< 30°C (86°F)).

e Skladujte na suchém misté.

8 POKYNY KROK ZA KROKEM

Popsané gutapercové hroty jsou soucasti kompletniho systému a smi se pouZzivat jen v kombi-
naci s odpovidajicimi tvarovacimi pilniky a papirovymi hroty (vyjma ISO standardizovanych,
konvencnich a pomocnych hrotl). Jsou identifikovatelné podle znacky systému, nazvu velikosti
a barevného kodu.

Gutapercové hroty smi pouzivat jen kvalifikovani zubni lékafi v klinickém nebo nemocni¢nim
prostfedi. Po vytvarovani a vycCisténi kofenového kanalku musi Iékaf stanovit obturacni tech-
niku.

Tento postup zahrnuje pouziti gutaper€ovych hrotu a sealeru.

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

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

3) Ke zmékc&eni materialu, zajisténi dokonalého utésnéni a rozméroveho pfizpusobeni ko-
fenovému kanalku lze pouzit vyhfivany nastroj.

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

5) Po zavedeni gutaperCového hrotu do kofenového kanalku pouzijte vhodny nastroj k odfiz-

nuti gutaper€ovych hrotu, véetné barevného kédovaciho krouzku, pokud je pfitomen. Ba-
revny krouzek nesmi po zavedeni zUstat v kofenovém kanalku.
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ZPRACOVANI: POKYNY PRO HYGIENU, CISTENI, DEZINFEKCI
A STERILIZACI

® Gutapercové hroty jsou uréené jen na jedno pouziti.

® Gutapercové hroty jsou nesterilni prostfedky. DodrzZujte niZze uvedené pokyny pro dezinfek-
Ci:

O Ponofte gutapercové hroty do 5,25% roztoku NaOCI na 1 az 5 minut pfi pokojové teploté.
O Odstrante vSechny bubliny z povrcha gutapercovych hrotu.

o0 Jemné otfete gutaperCové hroty sterilni gazou navihéenou v 70% isopropylalkoholu.

O Nechte gutapercové hroty uschnout na vzduchu.

O Nepouzivejte dezinfekéni roztoky obsahujici fenol nebo jiné produkty, které nejsou
kompatibilni s gutapercou.
e U ostatnich vyrobkl uvedenych v tomto navodu k pouziti postupuijte podle pokynuU pro zpra-
covani od vyrobce.

O P¥i dezinfekci, €isténi a sterilizaci postupujte podle obecnych pokynu pro zpracovani
endodontickych vyrobkl dentsplysirona.com/ifu.

BEZPECNA LIKVIDACE PROSTREDKU

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

DATUM EXPIRACE

Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé.

HLASENi ZAVAZNYCH INCIDENTU

Jakykoli zavazny incident v souvislosti s vyrobkem by mél byt nahlasen vyrobci a pfislusnému
organu v souladu s mistnimi predpisy.

ZARUKA A OMEZENA NAPRAVA /| OMEZENIi RUCENI

Vylouc€eni odpovédnosti: Tento navod k pouziti byl validovan spole¢nosti Dentsply Sirona. Za
jakoukoli odchylku od téchto pokynu a/nebo za pouziti alternativnich metod endodontické 1éCby
a/nebo eventualniho zpracovani odpovidaji vyhradné uzivatelé. Spole¢nost Dentsply Sirona
nenese zadnou odpovédnost za Skody nebo zranéni, ani nepfijima Zadnou pravni odpovédnost
vzniklou pfimo nebo nepfimo vinou uzivatele z ddvodu odchylky od vySe uvedeného navodu

k pouziti. Uzivatel je povinen dodrzovat bezpeéné a zakonné postupy, mj. v€etné postupl uve-
denych v tomto dokumentu.

SOUHRN UDAJU O BEZPECNOSTI A KLINICKE FUNKCI

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

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

Navod k pouziti
dentsplysirona.com/ifu
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® Gutapercové hroty ProTaper® Universal, Mtiwo® a RECIPROC®
Zakladni ¢islo UDI-DI je: ++J00310041DT

e |SO standardizované, konvencni a pomocné gutapercCoveé hroty
Zakladni ¢islo UDI-DI je: ++J00310042DV

® Gutapercové hroty ProTaper Gold®, ProTaper Next®, TruNatomy®, WaveOne® Gold a
ProTaper Ultimate® Conform Fit®, RECIPROC® Blue, VDW.ROTATE®

Zakladni Cislo UDI-DI je: ++J00310043DX

15 DODATECNE INFORMACE

Na webové strance dentsplysirona.com/ifu muizete:

® Bezplatné ziskat vytiSténou kopii navodu k pouziti.

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

Autorizovani zastupci

Vyrobce

q3

2797

DENTSPLY DeTrey GmbH
De-Trey-Stral3e 1

78467 Konstanz

Germany

DENTSPLY IH Limited
Brunel Way
Stonehouse
Gloucestershire

GL10 3GB

United Kingdom

Dovozci do EU

i

Maillefer Instruments Holding Sarl
Chemin du Verger 3

1338 Ballaigues

Switzerland

dentsplysirona.com/ifu

Pro vyrobky REF. V040220, V040214, V040521, V040522,

V010542, V020542, V030542, V040258 a MOOVRGP:

VDW GmbH
Bayerwaldstr. 15
81737 Mulnchen
Germany
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Gutta-Percha Points

LEN NA DENTALNE POUZITIE

LEN NA PROFESIONALNE POUZITIE
JEDNORAZOVE POUZITIE

NESTERILNE — PRED POUZITIM DEZINFIKOVAT

NAVOD NA POUZITIE

PROTAPER® UNIVERSAL (OZN. A022X), MTWO® (OZN. V040220), RECIPROC®

(OZN. V040214), ALPHA (OZN. V040521, V040522), STANDARDIZOVANE PODLA NORMY ISO
(OZN. A022C, A022E, A022G, A022M, A022N), POMOCNE (OZN. A022F, A022L), BEZNE

(OZN. V010542, V020542, V030542), PROTAPER GOLD®, PROTAPER NEXT®, TRUNATOMY®,
WAVEONE® GOLD A PROTAPER ULTIMATE® CONFORM FIT® (OZN. BOOPGG, BOOPNG,
BOOTNG, BOOWGG, PULG), RECIPROC® BLUE (OZN. V040258), VDW.ROTATE®

(OZN. MOOVRGP) GUTAPERCOVE HROTY

1 OPIS VYROBKU

® Opis vyrobku:
Gutapercové Capy su endodontické obturatorové vyrobky vyrobené z kontrastnej synteticke;j
gutaperCovej gumy urcené na vyplnenie korefiového kanalika po Cisteni a tvarovani. Tieto
pomo&cky su jednorazové a dodavaju sa len v nesterilnej verzii.

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

2 INDIKACIE NA POUZITIE

® |ndikacia na pouzitie:
Produkty su ur€ené na lie€bu ochoreni zubnej drene a tkaniv zubnych korenov.

® Zamysfany ucel:
Tieto vyrobky su urCené na vyplnenie vytvarovaného,vycCisteného a vyplachnutého priestoru
korefiového kanalika.

® Zamyslana skupina pacientov:
Pacienti, ktori potrebuju lieCbu korefiového kanalika.

® Zamyslani pouzivatelia a prostredie:
Endodontické pomdcky sa smu pouzivat iba v klinickom alebo nemocni¢nom prostredi v
sulade s osved¢enymi zubarskymi postupmi, a to kvalifikovanymi stomatologickymi odbor-
nikmi, ako su prakticki lekari a odbornici v oblasti endodoncie (endodontisti) a zubni asis-
tenti.
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Velkost’ hrotu
Kéd Vyrobok (format I1SO) Balenie a obsah
Zuzenie
A022X ProTaper® Universal Gutaperco- | 4 5 p3 Plastova $katula so 60 hrotmi
vé hroty
ProTaper® Universal Gutaperco- Pl 4 Skatul 60 h N
A022X00090100 | vé hroty F1, F2, F3 astova Skatula so 60 hrotmi:
) 20 hrotov x velkost
Sortiment F1, F2 a F3
ProTaper® Universal Gutaperco- Pl s Skatul 60 h N
A022X00090200 | V€ hroty F4, F5 astova Skatufa so 60 hrotm
) 30 hrotov x velkost
Sortiment F4 a F5
Plastova Skatula so 120 hrotmi vo
010,015,020, 025,030, | g <hixcach (velkosti 010 a2 080):
- - 035, 040, 045,050,095, | ' shiciek x 20 hrotov
A022C Gutvape%rcove obturacné hroty ISO | 060, 070, 080, 100, 110,
Ruzove .02 120, 130 alebo 140 Plastova $katula so 60 hrotmi vo
Zazenie 2 % flastickach (velkosti 100 az 140):
° 6 frasticiek x 10 hrotov
GUtaperéOVé obturaéné hroty ISO 015, 020, 025, 030, 035 Plastova $katula so 120 hrotmi vo
A022C00090000 Ruzové .02 a 040 flastickach:
Sortiment 015-040 ZUzenie 2 % 1 flastiCka x 20 hrotov x velkost
GUtaperéOVé obturaéné hrOty ISO 045, 050, 055, 060, 070 Plastova skatula so 120 hrotmi vo
A022C00090100 Ruzové .02 a 080 flastickach:
Sortiment 045-080 ZUzenie 2 % 1 flastiCka x 20 hrotov x velkost
GUtaperéOVé obturaéné hrOty ISO 090, 100, 110, 120, 130 Plastova $katula so 60 hrotmi vo
A022C00090200 Ruzové .02 a 140 flastickach:
Sortiment 090-140 ZUzenie 2 % 1 ffastiCka x 10 hrotov x velkost
015, 020, 025, 030, 035, Plastova skatul 120 hrotmi
AO22E Gutapergoveé obturaéné hroty 1ISO | 040, 045, 050, 055, 060, fl’azst'iglz:ci'a uiaso rotmi vo
Biele. 02 070 alebo 080 SHLRaL
L 6 flastic¢iek x 20 hrotov
Zuzenie 2 %
GUtaperéOVé obturaéné hroty ISO 015, 020, 025, 030, 035 Plastova $katula so 120 hrotmi vo
A022E00190000 Ruzové .02 a 040 fladtickach:
Sortiment 015-040 Zuzenie 2 % 1 ffasticka x 20 hrotov x velkost
GUtaperéOVé obturaéné hroty ISO 045, 050, 055, 060, 070 Plastova skatula so 120 hrotmi vo
A022E00190100 Ruzové .02 a 080 fladtickach:
Sortiment 045-080 ZUzenie 2 % 1 ffastiCka x 20 hrotov x velkost
GUtaperéOVé obturaéné hrOty ISO 090, 100, 110, 120, 130 Plastova $katula so 60 hrotmi vo
A022E00190200 Ruzove .02 a 140 flastickach:
Sortiment 090-140 ZUzenie 2 % 1 ffasticka x 10 hrotov x velkost
A022F Er‘(’)’g““e gutapercoveé obturatné | \ g ¢ p Plastova Skatula so 120 hrotmi
Pomocne gutaperCove obturacné Plastova $katufa so 120 hrotmi v od-
A022F00090000 hroty A, B, C,D deleniach:
Velkost sortimentu A, B, C a D 30 hrotov x vefkost
Plastova Skatula so 120 hrotmi vo
010, 015, 020, 025, 030, frastickach (velkosti 010 az 080):
A022G Gutaperéové obturacné hroty 1SO 035, 040, 045, 050, 055, 6 flasticiek x 20 hrotov
Farebne oznacené .02 060, 070 alebo 080 Plastova $katula so 60 hrotmi vo
Zazenie 2 % frastickach (velkosti 090 az 100):
6 frasticiek x 10 hrotov
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Velkost’ hrotu
Kéd Vyrobok (format ISO) Balenie a obsah
Zuzenie
Gutapercové cibtu’ra(:né hroty ISO | 015, 020, 025, 030, 035 Plastova $katula so 120 hrotmi vo
A022G00090000 Farebne oznacené .02 a 040 flagtickach:
Velkost sortimentu 015-040 Zuzenie 2 % 1 fasticka x 20 hrotov x velkost
Gutaper€ové obtura¢né hroty ISO | 045, 050, 055, 060, 070 Plastova $katula so 120 hrotmi vo
A022G00090100 Farebne oznacené .02 a 080 flagtickach:
Velkost sortimentu 045-080 Zuzenie 2 % 1 flasticka x 20 hrotov x velkost
Gutapercové obtura¢né hroty ISO | 090, 100, 110, 120, 130 Plastova $katula so 60 hrotmi vo
A022G00090200 Farebne oznacené .02 a 140 flagtickach:
Velkost sortimentu 090-140 Zuzenie 2 % 1 flasticka x 10 hrotov x velkost
P  aut Xové obturaing Plastova Skatula so 120 hrotmi (XF,
A022L hr%rgocne gutaperéové obturaéné | o £\ FaM)
Plastova Skatul'a so 60 hrotmi (L)
Pomocné gutapercové obturacné Plastova $katula so 105 hrotmi:
A022L.00090000 hroty XF,F, M, L 30 hrotov x velkost' (XF, F a M)
Velkost sortimentu XF, F, M a L 15 hrotov x velkost L
Plastova skatula so 120 hrotmi (vel-
o oy 0 | 1502028 030 055 | KSR 000!
A022M Gutapercove obturacné hroty ISO | 040, 045, 060 alebo 090
Farebne oznaceneé .04 e o Plastova $katula so 60 hrotmi (vel-
Zuzenie 4 % ) .
kost 090):
6 flastiCiek x 10 hrotov
Gutapercové ovbturaéné hroty ISO | 015, 020, 025, 030, 035 Plastova $katula so 120 hrotmi vo
A022M00090000 Farebne oznacené .04 a 040 fragtickach:
Velkost sortimentu 015-040 Zuzenie 4 % 1 fasticka x 20 hrotov x verlkost
Plastova Skatula so 100 hrotmi vo
Gutapercoveé obturacné hroty ISO frastickach:
. 045, 060 a 090 ICKe
A022M00090100 Farebne oznacené .04 Y 2 frastigky x 20 hrotov x velkost
Velkost sortimentu 045-090 Zuzenie 4 % (045 a 060)
2 flasticky x 10 hrotov x velkost 090
L L 015, 020, 025, 030, 035 . i .
A022N Gutapercové cibturacne hroty ISO | glebo 040 Plastvo_vvg Skatula so 120 hrotmi:
Farebne oznacené .06 L 6 flasticiek x 20 hrotov
Zuzenie 6 %
GUtaperéOVé qbturaéné hroty ISO 015, 020, 025, 030, 035 Plastova $katula so 120 hrotmi vo
A022N00090000 Farebne oznacené .06 a 040 flastickach:
Velkost sortimentu 015-040 Zuzenie 6 % 1 flasticka x 20 hrotov x velkost
i F1,F2,F3
BOOPGGPF g“ﬂapef Gold® Conform Fit® e Plastova katufa so 60 hrotmi
utapercové obturacéné hroty Variabilné zGzenie
ProTaper Gold® Conform Fit® E2 F3 Plastova katula so 60 hrotmi:
BOOPGGPFO0F23 | Gutapercové obturaéné hroty T 40 hrotov x F2
Sortiment F2 a F3 Variabilné zuzenie 20 hrotov x F3
ProTaper Gold® Conform Fit® E4 F5 Plastova katula so 60 hrotmi:
BOOPGGPFO0F45 Gutapercové obturacné hroty o 40 hrotov x F4
Sortiment F4 a F5 Variabilné zuzenie 20 hrotov x F5
i X2, X3
BOOPNGPF ProTaper Next® Conform Fit® e Plastova $katufa so 60 hrotmi
Gutapercové obturacné hroty Variabilné zGzenie
ProTaper Next® Conform Fit® X2 X3 Plastova katula so 60 hrotmi:
BOOPNGPF00X23 | Gutapercoveé obturacné hroty T 40 hrotov x X2
Sortiment X2 a X3 Variabilné zuzenie 20 hrotov x X3
ProTaper Next® Conform Fit® X4 X5 Plastov4 $katula so 60 hrotmi:
BOOPNGPF00X45 Gutapercoveé obturacné hroty U 40 hrotov x X4
Sortiment X4 a X5 Variabilné zuzenie 20 hrotov x X5
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Velkost’ hrotu
Kéd Vyrobok (format ISO) Balenie a obsah
Zuzenie
TruNat ® Conf Fit® Gut Malé, primarne, stredné,
BOOTNGPF rul¥atomy’® Lonform FIEUta- | verke Plastova katula so 60 hrotmi
percoveé obturacné hroty L
Variabilné zuzenie
TruNatomy® Conform Fit® Guta- Plastova skatulq s0 60 hrotmi:
. - e . 10 hrotov x malé
percove obturaéné hroty Malé, primarne, stredné o
BOOTNGPFOOAST 30 hrotov x primarne
Sortiment: malé, primarne a Variabilné zUzZenie 20 hrotov x stredné
stredné
oo Svaini oy 4% e, e, e, | Plsovastatiaso s o,
0L, A X
BOOTNGPF00AS4 , , velké rotov x vefkost (malé, velke)
Sortiment: malé pnma’rne a ) . . 20 hrotov x velkost (prlmarne, stred-
. oo Variabilné zuzZenie 5
stredné a velké ne)
One® Gold Conf ® Malé, primarne, stredné,
BOOWGGPF WaveOne® Gold Conform Fit velke Plastova $katula so 60 hrotmi
Gutapercové obturacné hroty .
Variabilné zlUzenie
el I e
0L, A X
BOOWGGPFOOAST . ’ ’ ’ velké hrotov x velkos (malé, stredné a
Sortiment: malé, stredné, velké a | /.o os velke)
primarne arabiine zuzenie 30 hrotov x primarne
. 025.04, 030.04, 035.04,
MOOVRGP VDV ROTATE® Gutapercové ob- | 040,04, 050.04, 025.06, | Plastova Skatufa so 60 hrotmi
y 030.06, 035.06, 040.06
VDW.ROTATE® Gutaper&ové ob- Plastova Skatula so 60 hrotmi:
turacné hrot 025.06, 030.04. 035.04, 30 hrotov x velkost 025.06
MOOVRGPFOOAST ) y 025.04 10 hrotov x velkost (030.04, 035.04,
Sortiment 025_04)
EOVE R25, R40, R50 .
V040258 RECIPROC® Blue Gutapercove IR EOE Plastova $katula so 60 hrotmi
obturacné hroty Variabilné ztzenie
RECIPROC® Blue Gutaper€ové | oo 4o R0 Plastova $katula so 60 hrotmi:
V040258028237 obturacné hroty o 40 hrotov x velkost R25
Sortiment Variabilné zuZenie 10 hrotov x velkost (R40, R50)
i i F1, F2, F3, FX, FXL
PULG ProTaper Ultimate® Conform Fit® | 1. 72 _ Plastova $katufa so 60 hrotmi
Gutapercové obturacné hroty Variabilné zGzenie
ProTaper Ultimate® Conform Fit® | -, -, 5 Plastova Skatula so 60 hrotmi:
PULGAST Gutaper&ové obturaéné hroty e 10 hrotov x velkost F1
. Variabilné ztiZenie 30 hrotov x velkost F2
Sortiment 20 hrotov x velkost F3
035.04, 040.04, 045.04,
. 050.04, 060.04, 030.05, ‘o« , .
V040220 Mtwo® Gutapercové hroty 025.06. 030.06. 035.06. Plastova Skatula so 60 hrotmi
040.06, 025.07
Plastova Skatula so 60 hrotmi v od-
Mtwo® Gutaperéové hroty 025.06. 030.05. 035.04 deleniach:
V040220028457 ) 040'04‘ 025'07’ T 20 hrotov x velkost (025.06)
Sortiment S e 10 hrotov x velkost (030.05, 035.04,
040.04, 025.07)
V040214 RECIPROC® Gutapercové hroty | R25, R40, R50 Plastova skatula so 60 hrotmi
RECIPROC® Gut “ové hrot Plastova Skatula so 60 hrotmi v od-
utapercove nroty deleniach:
V040214028237 Sortiment R25, R40, R50 40 hrotov x velkost R25
10 hrotov x velkost (R40, R50)
015.04, 020.04, 025.04,
V040521 L 030.04, 035.04, 040.04, . )
Gutapercové hroty Alpha Plastova Skatula so 60 hrotmi
V040522 015.06, 020.06, 025.06,
030.06, 035.06, 040.06
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Velkost’ hrotu
Kéd Vyrobok (format ISO) Balenie a obsah
Zuzenie
015.04, 020.04, 025.04, Plastova $katula so 60 hrotmi v od-
V040521028230 Gutapercové hroty Alpha 030.04, 035.04, 040.04, deleniach:
V040522028230 Sortiment 015.06, 020.06, 025.06, 10 hrotov x velkost (015, 020, 025,
030.06, 035.06, 040.06 030, 035, 040)
xxjemné (XXF), xjiemné
V010542 Bezné gutapercové hroty (XF), jemné (F), stredné Plastova Skatula so 100 hrotmi
(M), velké (L)
xxjemné (XXF), xjiemné
V020542 Bezné gutapercové hroty (XF), jemné (F), stredné Plastova Skatula so 100 hrotmi
(M), velké (L)
xxjemné (XXF), xiemné
V030542 Bezné gutapercové hroty (XF), jemné (F), stredné Plastova Skatula so 100 hrotmi
(M), velké (L)
V010542020477 o \ .
Bezné gutapercové hrot . . : . Plastova Skatula so 100 hrotmi v od-
V020542020477 one guiap Y Xerne (()I\(AF))aJSQES ((B)* deleniach:
V030542020477 Velkosti sortimentu XF, F, M, L 1 oddelenie x 25 hrotov x velkost
5 ZLOZENIE

ProTaper® Universal, Mtwo® a RECIPROC® Gutapercové hroty
Nasledujuce zlozenie plati len pre: OZN. A022X, V040220, V040521, V040522.

e Komponenty:

0 Oxid zino€naty (60 — 75 %)

O Synteticka gutaperca (18 — 25 %)

O Siran barnaty (5 - 10 %)
O Pigmenty (0,005 — 1 %)
O Zvy$né zlozky (< 15 %)

Pomocné a bezné gutaperc¢ové hroty standardizované podl'a normy ISO
Nasledujuce zlozZenie plati len pre: OZN. A022C, A022E, A022F, A022G, A022L, A022M,

A022N, V010542, V020542, V030542.
e Komponenty:

O Oxid zino€naty (75 — 85 %)

O Synteticka gutaper€a (15 — 25 %)

O Pigmenty (0 — 3 %)

O Zvy$né zlozky (< 4 %)
ProTaper Gold®, ProTaper Next®, TruNatomy®, WaveOne® Gold and ProTaper Ultimate®
Conform Fit®, RECIPROC® Blue, VDW.ROTATE® Gutaperc¢ové hroty

Nasledujuce zlozZenie plati len pre: OZN. BOOPGG, BOOPNG, BOOTNG, BOOWGG, PULG,
V040258, MOOVRGP.

e Komponenty:

O Oxid zino¢naty (45 — 55 %)

O Synteticka gutaperca (20 — 30 %)
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O Siran barnaty (15 — 20 %)
o Oxid titanicity (1 — 5 %)

o ZIté farbivo (< 2 %)

o Cervené farbivo (< 2 %)

O Zvysné zlozky (< 10 %)

Fyzikalne a chemické viastnosti

Radiopacita: Ekvivalent hlinika s hrubkou 3 mm

Teplota topenia: < 100°C (212°F)

Menovita dizka: = 28 mm (1,1 palca)

0 Pomocné gutapercové hroty (OZN. A022F a A022L): = 24 mm (0,9 palca)

O Bezné gutapercové hroty (OZN. V01054, V02054 a V03054): = 20 mm (0,8 palca)

6 KOMPATIBILNE POMOCKY

Gutapercové hroty sa pouzivaju v kombinacii s tymito poméckami:

Nanasacie nastroje a upchavadla. Tieto nastroje sa pouzivaju na zabezpecenie distribucie
gutapercoveho hrotu v celom systéme korenoveho kanalika.

Calamus®, BeeFill® a Gutta-Smart™. Su to vykurovacie zariadenia, ktoré sa pouzivaju na
vytla€anie gutapercového materialu do systému korefiovych kanalikov.

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

Endodontické vyplfiové materialy, ako napriklad AH Plus® Sealer a 2Seal, sa pouzivaju na
potiahnutie stien korenového kanalika a zostavaju na rozhrani medzi korenovym kanalikom
a gutapercovym materialom.

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

7 BEZPECNOSTNE PRIPOMIENKY

7.1 Varovania
® Gutapercové hroty su vyrobky ur€ené na jednorazové pouzitie. Vyrobky na jednorazové po-

uzitie sa nemaju opakovane upravovat ani opakovane pouzivat. Opakované pouZzitie tychto
vyrobkov zvySuje riziko krizovej kontaminacie a/alebo poskodenia.

Pouzivanie takychto pomécok méze mat tieto zvyskove rizika:
O Nespokojnost pouzivatela a oneskorenie lieCby/nepohodlie pacienta.
O PrelieCenie (pocCiatocna infekcia sa nikdy nevyliecila).

O Vazna infekcia/vazne zdravotné nasledky pre pacienta (napr. biologické nebezpecenstva,
ako napriklad infekcia, toxicka alebo alergicka reakcia u pacienta) neboli nikdy hlasené a
su velmi nepravdepodobné, ale nedaju sa uplne vylucit.

O Zlomenina zuba v dosledku obturaénych nastrojov.
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7.2 Bezpelnostné opatrenia

® Bezpeclnost' a ucinnost pouzivania nebola stanovena pre tehotné alebo dojciace zeny ani
pre deti.

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

® Pocas endodontického zakroku pouzivajte kofferdamovy systém.

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

® Nesterilizujte teplom.

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

7.3 Neziaduce reakcie/Neziaduce vedlajSie u€inky

® V désledku oSetrenia korenoveho kanalika mdze pacient po operacii do€asne pocitovat ur-
Cité nepohodlie.

7.4 Podmienky skladovania a manipulacie
e Chrante pred sIneCnym ziarenim a teplom.
e Udrzujte pri izbovej teplote (< 30°C (86°F)).

® Skladujte na suchom mieste.

8 PODROBNE POKYNY

Opisané gutaperCové hroty su sucastou kompletného systému a maju sa pouzivat iba v kombi-
nacii s prislusnymi tvarovacimi pilnikmi a papierovymi hrotmi (okrem beznych a pomocnych
hrotov Standardizovanych podla normy ISO). Su identifikovatelné svojou znackou systému,
nazvom velkosti a kddom farby.

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

Tento postup zahffia pouzitie gutapercovych ¢apov a tmelu.

1) Vybrané gutaperCové Capy musia pochadzat z toho istého tvarovacieho systému a zodpo-
vedat farebnému kodu a velkosti tvarovacieho pilnika posledného nastroja pouzitého po-
&as pripravy kanalika. Cap sa musi zhodovat s apikalnym rozmerom posledného pouzité-
ho nastroja a pri vytiahnuti musi byt citelny jemny odpor (povytiahnutie).

2) Hroty sa pred pouzitim musia dezinfikovat' (pozri Cast’ [9]).

3) Na zjemnenie materialu sa mbéze pouZit vyhrievany nastroj, ¢im sa zabezpeci dokonalé
uzatvorenie a rozmeroveé prisposobenie korefiového kanalika.

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

5) Po zavedeni gutapercového €apu do korefiového kanalika pouZzite vhodny nastroj na reza-
nie gutapercovych Capov vratane farebného kruzku, ak je pritomny. Farebny krizok po za-
vedeni nesmie zostat’ v korefiovom kanaliku.

9 SPRACOVANIE: HYGIENA, A POKYNY NA CISTENIE, DEZINFEKCIU
A STERILIZACIU

® Gutapercové Capy su urCené len na jednorazové pouZitie.

END-IFU-GUTTA-PERCHA-POINT-MSA-V04-WEB-EUR-Multilingual-2026-02 137/229



10

11

12

13

14

W Dentsply
Sirona

® GutapercCové Capy su nesterilné pomocky. Postupujte podla vSeobecnych pokynov na dez-
infekciu:

O Ponorte gutaperCové hroty do 5,25 % roztoku NaOCI na 1 az 5 minut pri izbovej teplote.
O Odstrante vSetky bublinky z povrchu gutaperCovych Capov.

o0 Jemne utrite gutapercové Capy pomocou sterilnej gazy zvlihenej 70 % izopropyla-
Ikoholom.

O Nechajte gutapercové €apy vyschnut na vzduchu.

O Nepouzivajte dezinfekéné roztoky obsahujuce fenol ani Ziadne pripravky, ktoré nie su
kompatibilné s tymito vyrobkami.
® Pri ostatnych vyrobkoch uvedenych v tomto navode na pouzitie postupujte podfa pokynov
na spracovanie od vyrobcu.

O Pri dezinfekcii, Cisteni a sterilizacii postupujte podla vSeobecnych pokynov na spracova-
nie pre endodontické vyrobky (dentsplysirona.com/ifu).

BEZPECNA LIKVIDACIA POMOCKY

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

DATUM EXSPIRACIE

Nepouzivajte po datume exspiracie uvedenom na Stitku.

HLASENIE ZAVAZNYCH INCIDENTOV

Akykolvek zavazny incident suvisiaci s produktom sa musi nahlasit’ vyrobcovi a prisluSnému or-
ganu v sulade s miestnymi predpismi.

ZARUKA A OBMEDZENE PROSTRIEDKY NAPRAVY / OBMEDZENIE
ZODPOVEDNOSTI

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

SUHRN PARAMETROV BEZPECNOSTI A KLINICKEHO VYKONU

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

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

InStrukcie na pouzivanie
dentsplysirona.com/ifu

® ProTaper® Universal, Mtiwo® a RECIPROC® Gutapercové hroty
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Zakladné ¢gislo UDI-DI je: ++J00310041DT
® Bezné a pomocné gutapercové hroty Standardizované podfa normy ISO

Zakladné Cislo UDI-DI je: ++J00310042DV

® ProTaper Gold®, ProTaper Next®, TruNatomy®, WaveOne® Gold and ProTaper Ultimate®
Conform Fit®, RECIPROC® Blue, VDW.ROTATE® Gutapercové hroty

Zakladné Cislo UDI-DI je: ++J00310043DX

15 DOPLNUJUCE INFORMACIE

Pozri webovu stranku dentsplysirona.com/ifu pre:

® Ziskanie bezplatnej tlacenej kdpie navodu na pouZitie.

e \/ysvetlenie neharmonizovanych symbolov v navodoch na pouzitie a na Stitkoch.

Autorizovani zastupcovia

Vyrobca

q3

2797

DENTSPLY DeTrey GmbH
De-Trey-Stral3e 1
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Gutta-Percha Points

KIZAROLAG FOGASZATI FELHASZNALASRA
KIZAROLAG PROFESSZIONALIS FELHASZNALASRA
EGYSZER HASZNALATOS

NEM STERIL — HASZNALAT ELOTT FERTOTLENITENDO

HASZNALATI UTASITAS

PROTAPER® UNIVERSAL (REF. A022X), MTWO® (REF. \V040220), RECIPROC®

(REF. V040214), ALPHA (REF. V040521, V040522), ISO STANDARDIZALT (REF. A022C, A022E,
A022G, A022M, A022N), KIEGESZITO (REF. A022F, A022L), HAGYOMANYOS (REF. V010542,
V020542, V030542), PROTAPER GOLD®, PROTAPER NEXT®, TRUNATOMY®, WAVEONE®
GOLD ES PROTAPER ULTIMATE® CONFORM FIT® (REF. BOOPGG, BOOPNG, BOOTNG,
BOOWGG, PULG), RECIPROC® BLUE (REF. V040258), VDW.ROTATE® (REF. MOOVRGP)
GUTTAPERCHA CSUCSOK

1 TERMEKLEIRAS

® Termékleiras:
A guttapercha csucsok endodoncias obturaciés eszk6zok, amelyek rontgenarnyékot ado,
szintetikus guttapercha gumibdl készilnek, és a gydkércsatorna tisztitasa és formazasa
utan annak betomésére szolgalnak. Az eszk6zok egyszer hasznalatosak, és kizardlag nem
steril valtozatban kaphatok.

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

2 HASZNALATI JAVALLATOK

® Hasznalati javallat:
A termékek foggyokérbetegségek kezelésére javallottak.

® Rendeltetésszerl hasznalat:
A termékek a megformazott, tisztitott és irrigalt gyokércsatorna-terulet betomeésére szolgal-
nak.

® Javasolt pacienskor:
Olyan paciensek, akik gyokércsatorna-kezelést igényelnek.

® Felhasznaloi célcsoport és felhasznalasi kornyezet:
A gyoOkérkezelési eszk6zoket kizardlag szakképzett fogaszati szakemberek, azaz altalanos
fogorvosok, valamint endo-specialistak (endodontologusok) és fogaszati szakasszisztensek
hasznalhatjak klinikai vagy korhazi kérnyezetben, a helyes fogaszati gyakorlat kovetésével.
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ELLENJAVALLATOK
Nem ismert.
KISZERELES
Hegy mérete
Kéd Termék (ISO szerint) Csomagolas és tartalom
Kuap
A022X Esrgzsagf '® Universal guttapercha F1,F2, F3 60 db-os mianyag doboz
ProTaper® Universal guttapercha 60 db . doboz:
A022X00090100 cstcsok F1, F2, F3 -0s muanyag doboz.
. . 20 csucs x méret
F1, F2 és F3 készlet
ProTaper® Universal guttapercha 60 db . doboz:
A022X00090200 csticsok F4, F5 -0S muanyag doboz.
i i 30 csucs x méret
F4 és F5 készlet
010,015, 020, 025,030, | 120 8ros mianyag dobox, ol
. . 035, 040, 045, 050, 055, ' . '
A022C Guttapercha ISO rézsaszin .02 060, 070. 080 100. 110 6 fiola x 20 csucs
obturalasi csucsok 120, 130 vagy 140 60 db-os miianyag doboz, fiolakban
29%-0s kil (100-140 méret):
° P 6 fiola x 10 csUcs
Guttapercha ISO rézsaszin .02 015, 020, 025, 030, 035 120 db-os miianyag doboz, fiolak-
A022C00090000 obturalasi csucsok és 040 ban:
015-040 készlet 2%-0s kip 1 fiola x 20 csucs x méret
Guttapercha ISO rézsaszin .02 045, 050, 055, 060, 070 120 db-os miianyag doboz, fiolak-
A022C00090100 obturalasi csucsok és 080 ban:
045-080 készlet 2%-0s kip 1 fiola x 20 csucs x méret
Guttapercha ISO rézsaszin .02 090, 100, 110, 120, 130 . . .
A022C00090200 obturalasi csticsok és 140 60 db-os manyag doboz, fiolakban:
3 i 1 fiola x 10 csucs x méret
090-140 készlet 2%-o0s kup
015, 020, 025, 030, 035, 120 db . doboz. fiolak
AO22E Guttapercha ISO fehér .02 obtu- | 040, 045, 050, 055, 060, | < ~0S muanyag doboz, fiolak-
ralasi csucsok 070 vagy 080 - .
] 6 fiola x 20 csucs
2%-o0s kup
Guttapercha ISO rézsaszin .02 015, 020, 025, 030, 035 120 db-os miianyag doboz, fiolak-
A022E00190000 obturalasi csucsok és 040 ban:
015-040 készlet 2%-0s kip 1 fiola x 20 csucs x méret
Guttapercha ISO rézsaszin .02 045, 050, 055, 060, 070 120 db-os miianyag doboz, fiolak-
A022E00190100 obturalasi csucsok és 080 ban:
045-080 készlet 2%-0s kip 1 fiola x 20 csucs x méret
Guttapercha I1SO rézsaszin .02 090, 100, 110, 120, 130 . o .
A022E00190200 obturalasi csticsok és 140 60 db-os manyag doboz, fiolakban:
i ., 1 fiola x 10 csucs x méret
090-140 készlet 2%-o0s kup
AO22F Guttapercha kiegészit6 obturalasi ABCD 120 db-0s miianvad doboz
csucsok T yag
Guttapercha kiegészitd obturalasi 120 db-os mlianyag doboz, reke-
A022F00090000 csuicsok A B,C,D szekben:
A, B, C és D méretii készlet 30 csucs x méret
120 db-os mianyag doboz, fiolak-
010, 015, 020, 025, 030, ban (010-080 méret):
A022G Guttapercha ISO szinkadolt .02 035, 040, 045, 050, 055, 6 fiola x 20 csucs

obturalasi csucsok

060, 070 vagy 080
2%-0s kup

60 db-os mianyag doboz, fiolakban
(090—-100 méret):
6 fiola x 10 csucs

END-IFU-GUTTA-PERCHA-POINT-MSA-V04-WEB-EUR-Multilingual-2026-02

141/229



W Dentsply

Sirona
Hegy mérete
Kéd Termék (ISO szerint) Csomagolas és tartalom
Kuap
Gu’[tapercha ISO szinkddolt .02 015, 020, 025, 030, 035 120 db-os ml'_]anyag doboz’ fiolak-
A022G00090000 obturéalasi csucsok és 040 ban:
015-040 méretii készlet 2%-0s kup 1 fiola x 20 cstics x meret
Gu’[tapercha ISO szinkdédolt .02 045, 050, 055, 060, 070 120 db-os ml'_]anyag doboz’ fiolak-
A022G00090100 obturalasi csucsok és 080 ban:
045-080 méretii készlet 2%-0s kup 1 fiola x 20 cstics x méret
Guttapercha ISO szinkodolt .02 090, 100, 110, 120, 130 B o _
A022G00090200 obturalasi cstcsok és 140 ?a_dlb'oa?;uar)yag d°P°Zt: fiolakban:
iola x 10 csucs x mére
090-140 méreti készlet 2%-0s kup
120 db csucsot tartalmazé mianyag
A022L Guttapercha kiegészitd obturalasi |y £\, doboz (XF, F és M)
csuicsok A 60 db csucsot tartalmazé miianyag
doboz (L)
Guttapercha kiegészit6 obturalasi 105 db-os miianyag doboz:
A022L00090000 csticsok XF, F, M, L 30 csucs x méret (XF, F és M)
XF, F, M és L méreti készlet 15 cstics x L meret
120 db csucsot tartalmazé mianyag
o 015, 020,025,030, 035, | 99002 (975000 meret)
A022M Guttapgrgha !SO szinkodolt .04 040, 045, 060 vagy 090
obturalasi csticsok o e 60 db csucsot tartalmazo miianyag
4%-0s kup doboz (090 méret):
6 fiola x 10 csucs
Guttapercha ISO szinkédolt .04 015, 020, 025, 030, 035 120 db-os miianyag doboz, fiolak-
A022M00090000 obturalasi csucsok és 040 ban:
015-040 méretii készlet 4%-0s kip 1 fiola x 20 cstics x méret
100 db-os miianyag doboz, fiolak-
Guttapercha ISO szinkodolt .04 . ban:
Tt 045, 060 és 090 n. . . .
A022M00090100 obturalasi cstcsok %05 ki 2 fiola x 20 cstics x méret (045 és
045-090 méretii készlet 008 KUp 060)
2 fiola x 10 csucs x 090 méret
o 015, 020, 025, 030, 035 120 db csticsot tartalmazo mianyag
A022N Guttapgrc_;ha !SO szinkodolt .06 vagy 040 doboz-
obturalasi csucsok o .
6%-0s kip 6 fiola x 20 csucs
Guttapercha ISO szinkodolt .06 015, 020, 025, 030, 035 120 db-os miianyag doboz, fiolak-
A022N00090000 obturalasi csucsok és 040 ban:
015-040 méreti készlet 6%-0s kup 1 fiola x 20 cstics x méret
i F1,F2,F3
BOOPGGPF ProTaper Gold® Conform Fit® 60 db-os milanyag doboz
guttapercha obturalasi csucsok Valtozé kup
ProTaper Gold® Conform Fit® F2 F3 60 db-os miianyag doboz:
BOOPGGPFO0F23 guttapercha obturalasi csucsok A 40 csuics x F2
F2 és F3 készlet Valtozo kip 20 cstics x F3
ProTaper Gold® Conform Fit® F4 F5 60 db-os miianyag doboz:
BOOPGGPFO0F45 guttapercha obturalasi csucsok CoT 40 csucs x F4
F4 és F5 készlet Valtozo kip 20 cstics x F5
i X2, X3
BOOPNGPF ProTaper Next® Conform Fit® A 60 db-os miianyag doboz
guttapercha obturalasi csucsok Valtozo kup
ProTaper Next® Conform Fit® X2 X3 60 db-os miianyag doboz:
BOOPNGPF00X23 guttapercha obturalasi csucsok A 40 csuics x X2
X2 és X3 készlet Valtozo kap 20 cstics x X3
ProTaper Next® Conform Fit® X4 X5 60 db-os miianyag doboz:
BOOPNGPF00X45 guttapercha obturalasi csucsok o 40 csuics x X4
X4 és X5 készlet Valtozo kup 20 cstics x X5
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Hegy mérete
Kéd Termék (ISO szerint) Csomagolas és tartalom
Kuap
Kicsi (S), normal (Prime),
i - | kozepes (M), na L) mé-
BOOTNGPE TruNatomy® Conform Fit® gutta : pes (M), nagy (L) 60 db-os miianyag doboz
percha obturalasi csucsok re
Valtozé kuap
. 60 db-os miianyag doboz:
TruNatomy®,C’or'1forr’n Fit® gutta- Kicsi (S), Prime, kdzepes 10 csuics x Small
percha obturalasi csucsok . . .
BOOTNGPFOOAST ] o _ oo (M) méret 30 csucs x Prime
Készlet: kicsi (S), Prime és koze- Valtozé ki 20 csucs x Medium
pes (M) méret P
TruNatomy® Conform Fit® gutta- | Kicsi (S), normal (Prime), . .
percha obturalasi csucsok kézepes (M), nagy (L) mé- | 60 db-os manyag doboz:
BOOTNGPF00AS4 i o ] . ret 10 csucs x méret (kicsi, nagy)
K"eszlet. kicsi ’(S), normal (erme), ) o 20 csucs x méret (normal, kozepes)
kdzepes (M) és nagy (L) méret Valtozo kup
Kicsi (S), normal (Prima-
WaveOne® Gold Conform Fit® | 1Y), kbzepes (M), nagy (L) .
BOOWGGPF guttapercha obturalasi csticsok méret 60 db-os manyag doboz
Valtozé kup
qutapercha obturdias ssdcsok | KicS (). normal (Prima- |60 at-os méianyag doboz:
o i ry), kozepes (M), nagy (L) | 10 cstics x méret (kicsi, kozepes és
BOOWGGPFOOAST | Keszlet: Kicsi (S), kdzepes (M), méret nagy)
natgy (L) és normal (Primary) mé- Valtoz6 kap 30 cstics x normal
re
025.04, 030.04, 035.04,
MOOVRGP VDW.ROTATE® guttapercha ob- | 404’ 050,04, 025.06. | 60 db-os miianyag doboz
turalasi csucsok 030.06. 035.06. 040.06
VDW.ROTATE® guttapercha ob- 025.06, 030.04. 035.04 28 dbjOS mgggy&? deC>t21
turalasi csucsok -0, LoU.U4. Us0.04, CsUes X Uz0.Ub mere
MOOVRGPFOOAST | I 025.04 10 cstics x méret (030.04, 035.04,
Készlet 025.04)
R25, R40, R50
V040258 RECIPROC® Blue guttapercha o2 60 db-os mianyag doboz
obturalasi csucsok Valtozé kup
RECIPROC® Blue guttapercha R25 R40 R50 60 db-os miianyag doboz:
V040258028237 obturalasi csticsok o 40 cstics x R25 méret
Készlet Vailtozé kup 10 csuics x méret (R40, R50)
i it® | F1, F2, F3, FX, FXL
PULG ProTaper UItlmate®’Qonf9rm Fit® ’ e 60 db-os miianyag doboz
guttapercha obturalasi csucsok Valtozé kup
ProTaper Ultimate® Conform Fit® | -, -, £q 60 db-os manyag doboz:
PULGAST guttapercha obturalasi csticsok e 10 cstcs x F1 méret
) Valtozo kip 30 csucs x F2 méret
Készlet 20 csuics x F3 méret
035.04, 040.04, 045.04,
V040220 Mtwo® guttapercha csucsok 82?’82 ggggg 82?,82 60 db-os miianyag doboz
040.06, 025.07
60 db-os mianyag doboz, rekeszek-
Mtwo® guttapercha csucsok ben:
V040220028457 o gutiap 828'82’ 822'8?’ 035.04, | 59 csics x méret (025.06)
Keészlet S Deo. 10 cstics x méret (035.04, 040.04,
025.07)
V040214 SSEO?PROCC@ guttapercha csl- | pos R40, R50 60 db-os mianyag doboz
RECIPROC® guttapercha csi- EO db-os méianyag doboz, rekeszek-
V040214028237 csok R25, R40, R50 20 Ssiics x R25 mérot
Keszlet 10 cstcs x méret (R40, R50)
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Hegy mérete
Kéd Termék (ISO szerint) Csomagolas és tartalom
Kuap
015.04, 020.04, 025.04,
V040521 . 030.04, 035.04, 040.04, .
Alpha guttapercha csucsok 60 db-os mianyag doboz
V040522 015.06, 020.06, 025.06,

030.06, 035.06, 040.06

015.04, 020.04, 025.04, 60 db-os miianyag doboz, rekeszek-
V040521028230 Alpha guttapercha csucsok 030.04, 035.04, 040.04, ben:

V040522028230 Készlet 015.06, 020.06, 025.06, 10 csucs x méret (015, 020, 025,
030.06, 035.06, 040.06 030, 035, 040)

ultra finom (XXF), extra fi-
nom (XF), finom (F), kéze- | 100 db-os mianyag doboz

V010542 Hagyomanyos guttapercha csu-

csok pes (M), nagy (L) méret
Hagyomanyos guttapercha csu- ultra finom (XXF), exra fi-
V020542 gyomanyos guttap nom (XF), finom (F), kéze- | 100 db-os mianyag doboz
csok ]
pes (M), nagy (L) méret
Hagyomanyos guttapercha csg- | Ultra finom (XXF), extra fi-
V030542 gyomanyos guttap nom (XF), finom (F), kéze- | 100 db-os miianyag doboz
csok .
pes (M), nagy (L) méret
V010542020477 Hagyomanyos guttapercha csi- | extra finom (XF), finom 100 db-os miianyag doboz, reke-
V020542020477 csok (F), kdzepes (M), nagy (L) | szekben:
V030542020477 XF, F, M és L méretii készletek méret 1 fiola x 25 cstcs x méret
OSSZETETEL

ProTaper® Universal Mtwo® , és RECIPROC® guttapercha csucsok

A kovetkezd Osszetétel kizarolag az alabbiakra érvényes: REF. A022X, V040220, V040521,
V040522.

e Osszetevék:
o Cink-oxid (60-75%)
o Szintetikus guttapercha (18-25%)
O Barium-szulfat (5-10%)
o Pigment (0,005-1%)
O Tovabbi dsszetevék (< 15%)

ISO standardizalt, kiegészité6 és hagyomanyos guttapercha csucsok

A kovetkezd dsszetétel kizardlag az alabbiakra érvényes: REF. A022C, A022E, A022F, A022G,
A022L, A022M, A022N, V010542, V020542, V030542.

e Osszetevok:
o Cink-oxid (75-85%)
o Szintetikus guttapercha (15-25%)
o Pigment (0—-3%)
O Tovabbi 6sszetevék (< 4%)

ProTaper Gold®, ProTaper Next®, TruNatomy®, WaveOne® Gold és ProTaper Ultimate®
Conform Fit®, RECIPROC® Blue, VDW.ROTATE® guttapercha csucsok

A kovetkezd dsszetétel kizardlag az alabbiakra érvényes: REF. BOOPGG, BOOPNG, BOOTNG,
BOOWGG, PULG, V040258, MOOVRGP.
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Osszetevék:

o Cink-oxid (45-55%)

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

o Titan-dioxid (1-5%)

O Sarga szinezeék (< 2%)

O Piros szinezék (< 2%)

O Tovabbi dsszetevdk (< 10%)

Fizikai és kémiai tulajdonsagok

Rontgenkontraszt: > 3 mm vastagsagu aluminiummal egyenértéki

Olvadasi hémérséklet: < 100°C (212°F)

Névleges hosszusag: 2 28 mm (1,1 huvelyk)

O Kiegészit6 guttapercha csucsok (REF. A022F és A022L): 2 24 mm (0,9 hlvelyk)

0 Hagyomanyos guttapercha csucsok (REF. V01054, V02054 , és V03054): = 20 mm
(0,8 havelyk)

6 KOMPATIBILIS ESZKOZOK

A guttapercha csucsok az alabbi termékekkel hasznalhatok:

Spreaderek és pluggerek. Ezeket az eszk6zdket arra hasznaljak, hogy biztositsak a gutta-
percha csucs eloszlasat a teljes gyokércsatorna-rendszerbena.

Calamus®, BeeFill® és Gutta-Smart™. Melegité eszkd6zok, amelyek a guttapercha anyag
bepréselését seqitik el6 a gyokércsatorna-rendszerbe.

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

Az endodontikus tomd&anyagok, mint példaul az AH Plus® és a 2Seal a gydkércsatorna fa-
lainak és maradvanyainak bevonasara szolgalnak a gyokércsatorna és a guttapercha
anyag kozti feltletnél.

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

7 BIZTONSAGI MEGJEGYZESEK

7.1 Figyelmeztetések

A guttapercha csucsok egyszer hasznalatos termékek. Az egyszer hasznalatos termékeket
nem kell el6késziteni és nem szabad ujrafelhasznalni. Ezen termékek ujrafelhasznalasa
megnoveli a keresztszennyezddés és/vagy a torés kockazatat.

Az eszkbzOk hasznalata a kovetkezd visszamaradd kockazatokkal jarhat:

o A felhasznalé elégedetlensége és késedelem a kezelésben / kényelmetlenség a paciens-
nek.

O Ismételt kezelés (a kezdeti fertézés nem gyogyul meg).
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O A pacienseket érintd sulyos fert6zéseket / sulyos egészségugyi kovetkezmenyeket (pl.
bioldgiai veszélyek, mint példaul fertézés, a paciens mérgezéses vagy allergias reakcio-
ja) soha nem jelentettek, és ezek el6fordulasa valoszinltlen, am nem zarhato ki teljesen.

O A fog térése az obturaciéos miszerek miatt.

7.2 Ovintézkedések

® A felhasznalas biztonsagossagat és hatasossagat nem tesztelték sem varandds nékon,
sem szoptatd n6kon, sem gyermekeken.

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

® Hasznaljon nyalrekesz rendszert a gyokérkezelési eljaras alatt.

® Sajat biztonsaga érdekében viseljen egyéni védbfelszereléseket (védbkesztyl, védbszem-
uveg, maszk).

® Ne sterilizélja hdvel.

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

7.3 Karos reakciok / Nemkivanatos mellékhatasok

® A gyokércsatorna-kezelés utan atmenetileg kellemetlen érzés Iéphet fel.

7.4 Tarolasi kérilmények / Kezelés
® Napfénytdl és hétél tavol tartando.
® Szobah&meérsékleten (30°C (86°F) alatt) tarolando.

® Tarolja szaraz helyen.

8 LEPESENKENTIUTMUTATO

A bemutatott guttapercha csucsok egy teljes rendszer részét képezik, és kizardlag a hozzajuk
tartozé formazo reszelbkkel és papirpoénokkal egyutt hasznalhaték (kivéve az ISO standardi-
zalt, hagyomanyos és kiegészitdé csucsokat). A rendszer markaja, mérete, neve és szinkddja
alapjan azonosithatok.

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

Ezen eljarashoz guttapercha csucsok és toméanyag hasznalandé.

1) A kivalasztott guttapercha csucsoknak ugyanabbdl a formazérendszerbdl kell szarmazni-
uk, és meg kell felelnilk a csatorna el6készitése soran hasznalt utols6 eszkdz formazo re-
szelbje méretének és szinkodjanak. A csucsnak illeszkednie kell az utolsé hasznalt eszkoz
apikalis méretéhez, és a kihuzaskor egy kis surlédast kell érezni (visszahuzas).

2) A csucsokat a hasznalat elétt fertétleniteni kell (Iasd: [9]).

3) A felfltott miszer segitségével megpuhithaté az anyag, valamint biztosithatdé a gyokércsa-
torna tokéletes tomitése és kivant méretre torténd pontos igazitasa.

4) A felmelegitett eszkdz hasznalata soran kdvesse az adott eszk6z Hasznalati utasitasat.
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5) Hasznaljon egy megfelel6 eszkdzt a guttapercha csucsok és — ha van ilyen — a szinkddolé
gylrd levagasara, miutan behelyezte a guttapercha csucsot a gyokércsatornaba. A szines
gylri nem maradhat a gyokércsatornaban a behelyezés utan.

ELOKESZITES: HIGIENIAI, TISZTITASI, FERTOTLENITESI ES
STERILIZALASI UTASITASOK

® A guttapercha csucsok csak egyszeri hasznalatra alkalmasak.

® A guttapercha csucsok nem steril eszkdzok. Kérjiuk, a fertétlenitéshez kovesse az alabbi
utasitasokat:

0 Kdrnyezeti h6meérsékleten meritse a guttapercha csucsokat 5,25%-0s NaOCl-oldatba 1-
5 percre.

O Tavolitsa el az 6sszes buborékot a guttapercha csucsok feluleterdl.

0 70%-os izopropil-alkohollal atitatott steril gézlappal évatosan tordlje at a guttapercha csu-
csokat.

O Hagyja a guttapercha csucsokat levegén megszaradni.

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

® Az ebben a hasznalati utasitasban felsorolt egyéb termékekre vonatkozéan tartsa be a
gyarto el6készitési utasitasait.
o Kdvesse a gyokérkezelési termékek Altalanos elkészitési utasitasait
(dentsplysirona.com/ifu) a fertétlenitési, tisztitasi és sterilizalasi Iépésekre vonatkozoan.

AZ ESZKOZ BIZTONSAGOS ARTALMATLANITASA

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

LEJARATI DATUM
Ne hasznalja a cimkén feltlintetett lejarati datum utan.

SULYOS VARATLAN ESETEK JELENTESE

A termékkel 6sszefliggésben el6forduld minden sulyos esetet jelenteni kell a gyarté és az illeté-
kes hatosag felé a helyi el6irasok szerint.

JOTALLAS ES KORLATOZOTT JOGORVOSLAT / A FELELOSSEG
KORLATOZASA

Jogi nyilatkozat: A hasznalati utasitast a Dentsply Sirona hitelesitette. Az itt megadott utasita-
soktol valé barmilyen eltérésért, illetve az gyokérkezeléshez és/vagy az elbkészitéshez adott
esetben alkalmazott alternativ moédszerek hasznalataért kizarélag a felhasznalok felelések.

A Dentsply Sirona nem vallal feleldsséget semmilyen karért és sérulésért, illetve a felhasznalo
kozvetlen vagy kozvetett jogi felel6sségéért, amely a fent részletezett hasznalati utasitasok be
nem tartasabdl fakad. A felhasznalonak be kell tartania a biztonsagos és torvényes gyakorlato-
kat, a kizarélagossag igénye nélkul ideértve a jelen dokumentumban ismertetett gyakorlatokat.
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14 A BIZTONSAGI ES KLINIKAI TELJESITMENY OSSZEFOGLALASA

Informaciok mind az orvostechnikai eszk6zok eurdpai adatbazisaban (EUDAMED), mind a
hasznalati utasitast tartalmazo6 weboldalon is elérheték,az alapveté UDI-DI szamra hivatkozas-

sal.
EUDAMED

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

Hasznalati utasitas

dentsplysirona.com/ifu

® ProTaper® Universal Mtwo® , és RECIPROC® guttapercha csucsok
A Basic UDI-DI szama: ++J00310041DT
® |SO standardizalt, hagyomanyos és kiegészitd guttapercha csucsok
A Basic UDI-DI szama: ++J00310042DV

® ProTaper Gold®, ProTaper Next®, TruNatomy®, WaveOne® Gold és ProTaper Ultimate®
Conform Fit®, RECIPROC® Blue, VDW.ROTATE® guttapercha csucsok

Basic UDI-DI szam: ++J00310043DX

15 KIEGESZITO INFORMACIOK

Lasd dentsplysirona.com/ifu weboldalt:

® Kérje a hasznalati utasitas ingyenes nyomtatott példanyat.

® Kérje a hasznalati utasitasokban és cimkéken szereplé nem harmonizalt szimbolumok ma-
gyarazatat.

Hivatalos képvisel6k

Gyarté

q3

2797

DENTSPLY DeTrey GmbH
De-Trey-Stral3e 1

78467 Konstanz

Germany

DENTSPLY IH Limited
Brunel Way
Stonehouse
Gloucestershire

GL10 3GB

United Kingdom

Importérok az EU-ban

i

Maillefer Instruments Holding Sarl
Chemin du Verger 3

1338 Ballaigues

Switzerland

dentsplysirona.com/ifu

A REF. V040220, V040214, V040521, V040522, V010542, V020542,

V030542, V040258 és MOOVRGP termékek esetében:

VDW GmbH
Bayerwaldstr. 15
81737 Mulnchen
Germany
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5071 Wals bei Salzburg
Austria
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Gutta-Percha Points

EXCLUSIV PENTRU UZ DENTAR

EXCLUSIV PENTRU UZ PROFESIONAL

UNICA FOLOSINTA

NESTERIL — A SE DEZINFECTA INAINTE DE UTILIZARE

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

PROTAPER® UNIVERSAL (REF. A022X), MTWO® (REF. V040220), RECIPROC®

(REF. V040214), ALPHA (REF. V040521, V040522), ISO STANDARDIZAT (REF. A022C, A022E,
A022G, A022M, A022N), AUXILIAR (REF. A022F, A022L), CONVENTIONAL (REF. V010542,
V020542, V030542), PROTAPER GOLD®, PROTAPER NEXT®, TRUNATOMY®, WAVEONE®
GOLD SI PROTAPER ULTIMATE® CONFORM FIT® (REF. BOOPGG, BOOPNG, BOOTNG,
BOOWGG, PULG), RECIPROC® BLUE (REF. V040258), VDW.ROTATE® (REF. MOOVRGP)
CONURI DE GUTAPERCA

1 DESCRIEREA PRODUSULUI

® Descrierea produsului:
Conurile de gutaperca sunt dispozitive destinate obturarii endodontice, realizate dintr-un
cauciuc radioopac de gutaperca sintetica, utilizate pentru umplerea canalului radicular dupa
curatare si modelare. Aceste dispozitive sunt de unica folosinta si sunt disponibile exclusiv
in versiune nesterila.

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

2 INDICATII DE UTILIZARE

® [ndicatie de utilizare:
Produsele sunt indicate pentru tratamentul bolii endodontice.

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

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

e Ultilizatorul preconizat si mediul de utilizare:
Dispozitivele endodontice trebuie utilizate exclusiv intr-un mediu clinic sau spitalicesc, cu
respectarea bunelor practici stomatologice, de catre profesionisti calificati, cum ar fi genera-
listii si specialistii in endodontie (endodonti) si asistentii stomatologi.
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Nu exista.
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Marime varf (format ISO) L .
Cod Produs . Ambalaj si continut
Conic
A022X Conuri de gutaperca ProTaper® | -4 ) p4 Cutie de plastic cu 60 bucati
Universal ’
Conuri de gutaperca ProTaper® Cutie de plasti 60:
A022X00090100 Universal F1,F2, F3 utie de plastic cu 60:
. 20 de conuri de marime x
SetF1,F2si F3
Conuri de gutaperca ProTaper® Cutie de plasti 60:
A022X00090200 Universal F4, F5 utie de plastic cu 60:
, 30 de conuri de marime x
Set F4 si F5
Cutie de plastic cu 120 de bucati in
010, 015, 020, 025, 030, o i
' ) 035, 040, 045, 050, 055, gaffoane (mag(r)nl mtre. 010 si 080):
A022C Co.r.1ur| de gutaperca pentru obtu- | 960, 070, 080, 100, 110, acoane X £U conurl
ratii, ISO Roz .02 120, 130 sau 140 Cutie de plastic cu 60 de bucati in
Conicitate 2% flacoane (marimi intre 100 si 140):
° 6 flacoane x 10 conuri
Conuri de gutaperca pentru obtu- | 015, 020, 025, 030, 035 Cutie de plastic cu 120 de bucati in
A022C00090000 ratii, ISO Roz .02 $i 040 flacoane:
Set 015-040 Conicitate 2% 1 flacon x 20 conuri de marimea x
Conuri de gutaperca pentru obtu- | 045, 050, 055, 060, 070 Cutie de plastic cu 120 de bucati in
A022C00090100 ratii, ISO Roz .02 si 080 flacoane:
Set 045-080 Conicitate 2% 1 flacon x 20 conuri de marimea x
Conuri de gutaperca pentru obtu- | 090, 100, 110, 120, 130 Cutie de plastic cu 60 de bucati in
A022C00090200 ratii, ISO Roz .02 si 140 flacoane:
Set 090-140 Conicitate 2% 1 flacon x 10 conuri de marimea x
015, 020, 025, 030, 035, Cutie de plasti 120 de bucti 1
AO22E Conuri de gutaperca pentru obtu- | 040, 045, 050, 055, 060, fl:ctlc?anzp astic cu e bucatiin
ratii ISO Alb .02 070 sau 080 ' .
’ N 6 flacoane x 20 de conuri
Conicitate 2%
Conuri de gutaperca pentru obtu- | 015, 020, 025, 030, 035 Cutie de plastic cu 120 de bucati in
A022E00190000 ratii, ISO Roz .02 $i 040 flacoane:
Set 015-040 Conicitate 2% 1 flacon x 20 conuri de marimea x
Conuri de gutaperca pentru obtu- | 045, 050, 055, 060, 070 Cutie de plastic cu 120 de bucati in
A022E00190100 ratii, ISO Roz .02 si 080 flacoane:
Set 045-080 Conicitate 2% 1 flacon x 20 conuri de marimea x
Conuri de gutaperca pentru obtu- | 090, 100, 110, 120, 130 Cutie de plastic cu 60 de bucati in
A022E00190200 ratii, ISO Roz .02 si 140 flacoane:
Set 090-140 Conicitate 2% 1 flacon x 10 conuri de marimea x
A022F Conuri de gutaperca auxiliare A B,C,D Cutie de plastic cu 120 bucsti
pentru obturatii ¢
Conuri de guta_nlpercé auxiliare Cutie de plastic cu 120 de bucati in
A022F00090000 pentru obturatii A,B,C,D compartimente:
Set marimea A, B, Csi D 30 de conuri de marime x
Cutie de plastic cu 120 de bucéti in
010, 015, 020, 025, 030, flacoane(marimi intre 010 si 080):
A022G Conuri de gutapercé pentru obtu- 035, 040, 045, 050, 055, 6 flacoane x 20 conuri
ratii 1SO culoare codificats .02 | 060, 070 sau 080 Cutie de plastic cu 60 de bucati in
Conicitate 2% flacoane(marimi intre 090 si 100):
6 flacoane x 10 conuri
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Marime varf (format ISO)

Cod Produs . Ambalaj si continut
Conic
Conuri de gutaperca pentru obtu- | 015, 020, 025, 030, 035 Cutie de plastic cu 120 de bucati in
A022G00090000 ratii ISO culoare codificata .02 si 040 flacoane:
Set méarime 015-040 Conicitate 2% 1 flacon x 20 conuri de marimea x
Conuri de gutaperca pentru obtu- | 045, 050, 055, 060, 070 Cutie de plastic cu 120 de bucati in
A022G00090100 ratii ISO culoare codificata .02 si 080 flacoane:
Set mérime 045-080 Conicitate 2% 1 flacon x 20 conuri de marimea x
Conuri de gutaperca pentru obtu- | 090, 100, 110, 120, 130 Cutie de plastic cu 60 de bucati in
A022G00090200 ratii ISO culoare codificata .02 si 140 flacoane:
Set méarime 090-140 Conicitate 2% 1 flacon x 10 conuri de marimea x
c id ; . i Cutie de plastic cu 120 de conuri
A022L onuri de gutaperca auxiliare XF, E, M, L (XF, F si M)
pentru obturatii . ) .
Cutie de plastic cu 60 de conuri (L)
Conuri de gutaperca auxiliare Cutie de plastic cu 105 bucati:
A022L00090000 | Pentru obturatii XF, F, M, L g’f’l\jl’;a conuri de marime x (XF, F
Set marime XF, F, Mand L 15 conuri de marime x L
Cutie de plastic cu 120 de conuri
_ ) 015,020, 025,030, 035, | {Mmarimi intre 015 51 060):
A022M Conuri de gutaperca pentru obtu- | 040, 045, 060 sau 090 acoane x £U conuri
rat,ll ISO culoare codificata .04 . Cutie de p|astic cu 60 de conuri (mé-
Conicitate 4% ; .
rime 090):
6 flacoane x 10 conuri
Copuri de gutapercé.pentru obtu- 0.15, 020, 025, 030, 035 Cutie de plastic cu 120 de bucéti in
A022M00090000 ratii ISO culoare codificata .04 si 040 flacoane:
Set mérime 015-040 Conicitate 4% 1 flacon x 20 conuri de marimea x
. . Cutie de plastic cu 100 de flacoane:
Conuri de gutaperca pentru obtu- 045. 060 si 090 2 flacoane x 20 de conuri de mari-
A022M00090100 ratii ISO culoare codificata .04 S me x(045 si 060)
Set marime 045-090 Conicitate 4% 2 flacoane x 10 conuri de marime
x 090
. . 015, 020, 025, 030, 035 ) ) .
A022N Conuri de gutaperca pentru obtu- | 55, 040 Cutie de plastic cu 120 de conuri:
ratii ISO culoare codificata .06 o 6 flacoane x 20 de conuri
Conicitate 6%
Conuri de gutaperca pentru obtu- | 015, 020, 025, 030, 035 Cutie de plastic cu 120 de bucati in
A022N00090000 ratii ISO culoare codificata .06 si 040 flacoane:
Set méarime 015-040 Conicitate 6% 1 flacon x 20 conuri de marimea x
Conuri de gutaperca pentru obtu- | 1 F2 F3
BOOPGGPF ratii ProTaper Gold® Conform T o Cutie de plastic cu 60 bucti
Fit® Conicitate variabila
Conuri de gutaperca pentru obtu- . ) "
ratii ProTaper Gold® Conform F2, F3 Cutie de plastic cu 60 de bucati:
BOOPGGPF00F23 Fit® o L 40 de conuri x F2
. Conicitate variabila 20 de conuri x F3
Set F2 si F3
Conuri de gutaperca pentru obtu- . . .
ratii ProTaper Gold® Conform F4, F5 Cutie de plastic cu 60 de bucai:
BOOPGGPF00F45 Fit® o o 40 de conuri x F2
. Conicitate variabila 20 de conuri x F5
Set F4 si F5
Conuri de gutaperca pentru obtu- | xo x3
BOOPNGPF ratii ProTaper Next® Conform . . Cutie de plastic cu 60 bucati
Fit® Conicitate variabila
Conuri de gutaperca pentru obtu- ) ) .
ratii ProTaper Next® Conform X2, X3 Cutie de plastic cu 60 de bucati:
BOOPNGPF00X23 40 de conuri de marime X2

Fit®
Set X2 si X3

Conicitate variabila

20 de conuri de marime X3
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Marime varf (format ISO) L .
Cod Produs . Ambalaj si continut
Conic
Conuri de gutaperca pentru obtu- ) ) "
ratii ProTaper Next® Conform X4, X5 Cutie de plastic cu 60 de bucati:
BOOPNGPF00X45 Fit® o L 40 de conuri x 20 conuri X4
Conicitate variabila x X5
Set X4 si X5
Conuri de gutaperca pentru obtu- | Mic, Prime, Mediu, Mare . . "
BOOTNGPF ratii TruNatomy® Conform Fit® Conicitate variabil Cutie de plastic cu 60 bucati
Cutie de plastic cu 60 de bucati:
Conuri de gutaperca pentru obtu- Mic. Prime. Mediu 10 conuri x Mic
BOOTNGPFO0AST ratii TruNatomy® Conform Fit® T T 30 conuri x Prime
Set: Mic, Prime si Mediu Conicitate variabila 20 conuri x Mediu
. 5 Cutie de plastic cu 60 de bucati:
Conuri de gutaperca pentru obtu- | .. 5. g Mare 10 de conuri de marime x (Mic, Ma-
BOOTNGPF00AS4 ratii TruNatomy® Conform Fit® T T 1 re)
Set: Mic, Prime, Mediu si Mare | Comicitate variabila 20 conuri de marime x (Prime, Me-
' diu)
Conuri de gutaperca pentru obtu- | \ic. Primar, Mediu, Mare
BOOWGGPF ratii WaveOne® Gold Conform L o Cutie de plastic cu 60 bucati
Fit® Conicitate variabila
Cons\r/i de gutag%C?dpgntr: obtu- Vi, P Medio. M Cutie de plastic cu 60 de bucti:
ratii WaveOne o) onform ic, Primar, Mediu, Mare i 3 i i i
BOOWGGPFOOAST Fif® N e 19 de conuri de marime (Mic, Mediu
Conicitate variabila $i Mare) o _
Set: Mic, Mediu, Mare si Primar 30 conuri de marime Primar
Conuri de gutaperca pentru obtu- 025.04, 030.04, 035.04,
MOOVRGP . 040.04, 050.04, 025.06, Cutie de plastic cu 60 bucati
ratii VDW.ROTATE® 030.06, 035.06, 040.06 ’
Conuri de gutaperca pentru obtu- 025.06. 030.04. 035.04 g;t(;e de pIa%ic CUVB.O deoggcgg:
ratii VDW.ROTATE® .Uo, U4, U4, € conuri de marime .
MOOVRGPFOOAST | T4 025.04 10 conuri de marimi (030.04, 035.04,
Set 025.04)
Conuri de gutaperca pentru obtu- | R25, R40, R50 . . "
V040258 . Cutie de plastic cu 60 bucati
ratii RECIPROC® Blue Conicitate variabild P ’
Conuri de gutaperca pentru obtu- | boe R0 R50 Cutie de plastic cu 60 de bucati:
V040258028237 ratii RECIPROC® Blue o 40 de conuri de marime R25
Set Conicitate variabila 10 conuri de marime (R40, R50)
Conuri de gutaperca pentru obtu- | F1 F2 F3 FX, FXL
PULG ratii ProTaper Ultimate® Conform L o Cutie de plastic cu 60 bucati
Fit® Conicitate variabila
Conuri de gutaperca pentru obtu- Cutie de plastic cu 60 de bucati:
ratii ProTaper Ultimate® Conform | F1, F2, F3 10 conuri de marime F1
PULGAST Fit® o o . .
Conicitate variabila 30 de conuri de marime F2
Set 20 de conuri de marime F3
035.04, 040.04, 045.04,
V040220 Conuri de gutaperca Mtwo® 82283 82382 82282 Cutie de plastic cu 60 bucati
040.06, 025.07
Cutie de plastic cu 60 de bucati in
Conuri de gutapercd Mtwo® compartimente:
V040220028457 gutap o oa 0> 035041 20 de conuri de mérime (025.06)
Set T ’ 10 conuri de marimi (030.05, 035.04,
040.04, 025.07)
Conuri de gutaperca . . -
V040214 RECIPROC® R25, R40, R50 Cutie de plastic cu 60 bucati
Conuri de gutapercé Cutie de plastic cu 60 de bucati in
V040214028237 | RECIPROC® R25, R40, R50 compartimente:
40 de conuri de marime R25
Set 10 conuri de marime (R40, R50)
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Marime varf (format ISO) L .
Cod Produs . Ambalaj si continut

Conic

015.04, 020.04, 025.04,
V040521 . 5 030.04, 035.04, 040.04, ) . .

Conuri de gutaperca Alpha Cutie de plastic cu 60 bucati

V040522 015.06, 020.06, 025.06,

030.06, 035.06, 040.06

015.04, 020.04, 025.04, Cutie de plastic cu 60 de bucati in
V040521028230 Conuri de gutaperca Alpha 030.04, 035.04, 040.04, compartimente:

V040522028230 Set 015.06, 020.06, 025.06, 10 conuri de marimi (015, 020, 025,
030.06, 035.06, 040.06 030, 035, 040)

Conuri de gutaperca conventiona- | Fin xx (XXF), fin x (XF), fin

V010542 le (F), mediu (M), mare (L) Cutie de plastic cu 100 bucati
V020542 Conuri de gutaperca conventiona- | Fin xx (XXF), fin x (XF), fin Cutie de plastic cu 100 bucati

le (F), mediu (M), mare (L) ’
V030542 Conuri de gutaperca conventiona- | Fin xx (XXF), fin x (XF), fin Cutie de plastic cu 100 bucti

le (F), mediu (M), mare (L) ’
V010542020477 Conuri de gutapercé conventiona- ) ] ) Cutie de. plaStiC Ccu 100 de bUCétl n
V020542020477 le Fin x_(XF), fin (F), mediu compartlm_ente: _

o (M) si mare (L) 1 compartiment x 25 de conuri de

V030542020477 Set marimi XF, F, M, L mérimea x

5 COMPOZITIE

Conuri de gutaperca ProTaper® Universal, Mtwo® si RECIPROC®
Urmatoarea compozitie este valabila numai pentru: REF. A022X, V040220, V040521, V040522.

e Componente:
o Oxid de zinc (60 - 75 %)
O Gutaperca sintetica (18 - 25 %)
O Sulfat de bariu (5 - 10 %)
© Pigmenti (0,005 - 1%)

O Componente ramase (< 15 %)

Conuri de gutaperca standardizate ISO si conventionale

Urmatoarea compozitie este valabila numai pentru: REF. A022C, A022E, A022F, A022G,
A022L, A022M, A022N, V010542, V020542, V030542.

e Componente:
O Oxid de zinc (75 - 85 %)
O Gutaperca sintetica (15 - 25 %)
o Pigmenti (0 - 3%)

o0 Componente ramase (<4 %)

Conuri de gutaperca ProTaper Gold®, ProTaper Next®, TruNatomy®, WaveOne® Gold si
ProTaper Ultimate® Conform Fit®, RECIPROC® Blue, VDW.ROTATE®

Urmatoarea compozitie este valabila numai pentru: REF. BOOPGG, BOOPNG, BOOTNG,
BOOWGG, PULG, V040258, MOOVRGP.

e Componente:
o Oxid de zinc (45 - 55 %)
O Gutaperca sintetica (20 - 30 %)
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O Sulfat de bariu (15 - 20 %)
O Dioxid de titan (1 - 5 %)

O Colorant galben (< 2 %)

© Colorant rosu (< 2 %)

0 Componente ramase (< 10 %)

Proprietati fizice si chimice

Radioopacitate: grosime echivalenta cu > 3 mm de aluminiu

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

Lungime nominala: 2 28 mm (1,1 in)

© Conuri de gutaperca auxiliare (REF. A022F si A022L): =2 24 mm (0.9 in)

© Conuri de gutaperca conventionale (REF. V01054, V02054 si V03054): 2 20 mm (0.8 in)

6 DISPOZITIVE COMPATIBILE

Conurile de gutaperca sunt utilizate in combinatie cu:

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

Calamus®, BeeFill® si Gutta-Smart™. Acestea sunt dispozitive de incalzire utilizate pentru
extrudarea materialului de gutaperca in sistemul canalelor radiculare.

Gutta-Condensor. Gutta-Condensor este un condensator termic utilizat pentru a inmuia si
fuziona conurile de gutaperca intr-o masa comuna.

Sigilantii endodontici, ca sigilantul AH Plus® si2Seal, se utilizeaza pentru a acoperi peretii

canalului radicular si a ramane la interfata dintre canalul radicular si materialul de gutaper-
ca.

Ace de modelare si conuri de hartie. Acestea sunt dispozitive utilizate pentru a modela si a
usca sistemul canalelor radiculare.

7 NOTE PRIVIND SIGURANTA

7.1 Avertizari
® Conurile de gutaperca sunt produse de unica folosinta. Produsele de unica folosinta nu vor

fi reprelucrate si nici reutilizate. Reutilizarea acestor produse creste riscul de contaminare
incrucisata si/sau rupere.

Utilizarea dispozitivelor poate conduce la urmatoarele riscuri reziduale:
O Insatisfactia utilizatorului si intarzieri in tratament/disconfortul pacientului.
o Retratament (infectia initiala nu s-a vindecat niciodata).

O Infectie grava/consecinte grave asupra sanatatii pentru pacient (de ex. pericole biologice,
cum ar fi infectii, reactii toxice sau alergice pentru pacient) nu au fost niciodata raportate
si sunt foarte putin probabile, dar nu pot fi excluse in totalitate.

O Fractura dentara din cauza instrumentelor de obturare.
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7.2 Precautji

e Siguranta si eficienta utilizarii nu au fost stabilite in cazul femeilor insarcinate sau care alap-
teaza ori in cazul copiilor.

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

e Ultilizati o diga din cauciuc in timpul procedurii endodontice.

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

® A nu se steriliza prin caldura.

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

7.3 Reactii adverse / Efecte secundare nedorite

e in general, ca urmare a efectuarii unui tratament al canalului radicular, poate aparea un dis-
confort postoperatoriu temporar.

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

® A se pastra intr-o zona uscata.

8 INSTRUCTIUNI PAS CU PAS

Conurile de gutaperca descrise fac parte dintr-un sistem complet si trebuie utilizate numai in
combinatie cu acele de modelare si conurile de hartie corespunzatoare (cu exceptia conurilor
standardizate 1ISO, conventionale si auxiliare). Acestea sunt identificabile prin marca lor de sis-
tem, denumirea dimensiunii si codul de culoare.

Conurile de gutaperca trebuie utilizate numai intr-un mediu clinic sau spitalicesc, de catre per-
sonal stomatologic calificat. Dupa modelarea si curatarea canalului radicular, tehnica de obtura-
tie trebuie stabilita de catre un profesionist.

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

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

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

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

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

5) Utilizati un instrument adecvat pentru a taia conurile de gutaperca, inclusiv inelul de codifi-
care cromatica, daca exista, dupa introducerea conurilor de gutaperca in canalul radicular.
Inelul colorat nu trebuie sa ramana in canalul radicular dupa introducere.
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PRELUCRARE: INSTRUCTIUNI PENTRU IGIENA, CURATARE,
DEZINFECTARE Sl STERILIZARE

e Conurile de gutaperca sunt concepute exclusiv pentru unica folosinta.

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

© Scufundati conurile de gutaperca intr-o solutie cu 5,25% NaOCI timp de 1 pana la 5 mi-
nute, la temperatura ambianta.

o) Tndepértat,i toate bulele de pe suprafata conurilor de gutaperca.

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

O Lasati conurile de gutaperca sa se usuce la aer.

O Nu utilizati solutii de dezinfectare care contin fenol sau orice produse care nu sunt com-
patibile cu gutaperca.

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

© Respectati Instructiuni generale de prelucrare a produselor endodontice
(dentsplysirona.com/ifu) pentru etapele de dezinfectare, curatare si sterilizare.

ELIMINAREA iN SIGURANTA

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

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

RAPORTAREA INCIDENTELOR GRAVE

Orice incident grav referitor la produs trebuie raportat producatorului si autoritatii competente,
conform reglementarilor locale.

GARANTIE S| MASURI REPARATORII LIMITATE / LIMITAREA RASPUNDERII

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

REZUMATUL CARACTERISTICILOR DE SIGURANTA S| PERFORMANTA
CLINICA

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

EUDAMED
https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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Instructiuni de utilizare
dentsplysirona.com/ifu
® Conuri de gutaperca ProTaper® Universal, Mtwo® si RECIPROC®
Numarul UDI-DI de baza este: ++J00310041DT
e Conuri de gutaperca standardizate 1SO auxiliare si conventionale
Numarul UDI-DI de baza este: ++J00310042DV

® Conuri de gutaperca ProTaper Gold®, ProTaper Next®, TruNatomy®, WaveOne® Gold si
ProTaper Ultimate® Conform Fit®, RECIPROC® Blue, VDW.ROTATE®

Numarul UDI-DI de baza este: ++J00310043DX

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

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

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

Reprezentanti autorizati Producator

q3

2797
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DENTSPLY DeTrey GmbH
De-Trey-Stral3e 1

78467 Konstanz

Germany

DENTSPLY IH Limited
Brunel Way
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Gloucestershire

GL10 3GB

United Kingdom

Importatori UE

i

Maillefer Instruments Holding Sarl
Chemin du Verger 3

1338 Ballaigues

Switzerland

dentsplysirona.com/ifu

Pentru produse cu REF. V040220, V040214, V040521, V040522,

V010542, V020542, V030542, V040258 si MOOVRGP:

VDW GmbH
Bayerwaldstr. 15
81737 Mulnchen
Germany

Pentru toate celelalte produse:
Dentsply Sirona Europe GmbH
Sirona StralRe 1

5071 Wals bei Salzburg
Austria
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Gutta-Percha Points

SAMO ZA STOMATOLOSKU UPOTREBU

SAMO ZA PROFESIONALNU UPOTREBU

JEDNOKRATNA UPOTREBA

NESTERILNO — TREBA DEZINFIKOVATI PRIJE UPOTREBE

UPUTSTVA ZA UPOTREBU

PROTAPER® UNIVERSAL (REF. A022X), MTWO® (REF. V040220), RECIPROC®

(REF. V040214), ALPHA (REF. V040521, V040522), ISO STANDARDIZOVANI (REF. A022C,
A022E, A022G, A022M, A022N), POMOCNI (REF. A022F, A022L), KONVENCIONALNI

(REF. V010542, V020542, V030542), PROTAPER GOLD®, PROTAPER NEXT®, TRUNATOMY®,
WAVEONE® GOLD | PROTAPER ULTIMATE® CONFORM FIT® (REF. BOOPGG, BOOPNG,
BOOTNG, BOOWGG, PULG), RECIPROC® BLUE (REF. V040258), VDW.ROTATE®

(REF. MOOVRGP) GUTAPERKA VRHOVI

1 OPIS PROIZVODA

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

® KiliniCke koristi:
KliniCka korist za pacijenta pri izvodenju postupka opturacije gutaperka vrhovima je vraca-
nje integriteta zuba i funkcije Zvakanja kao dela endodontskog lecenja.

2 INDIKACIJE ZA UPOTREBU

® Indikacije za upotrebu:
Proizvodi su predvideni za leCenje endodontske bolesti.

® Namena:
Proizvodi su predvideni za popunjavanje oblikovanog, ociséenog i navodnjenog prostora
kanala korena.

® Predvidena populacija pacijenata:
Pacijenti kojima je potrebno leCenje korenskih kanala.

® Predvideni korisnik i sredina upotrebe:
Endodontski uredaji smeju se koristiti samo u klinikama i bolnicama, u skladu sa pravilima
dobre stomatolo$ke prakse, od strane kvalifikovanih stomatologa, npr. lekara opSte prakse i
specijalista (endodontista) i stomatoloSkih asistenata.
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3 KONTRAINDIKACIJE
Nisu poznata.
4 NACIN ISPORUKE
Dimenzija vrha
Sifra Proizvod (ISO format) Pakiranje i sadrzaj
Konus
A022X \F/’rrr?g\fi‘pe@ Universal gutaperka | 4 p5 Fg Plastiéna kutija sa 60 delova
ProTaper® Universal gutaperka . .
A022X00090100 vrhovi F1 F2 F3 Plasti¢na kutija sa 60 delova:
) ) e 20 vrhova x dimenzija
Asortiman F1, F2i F3
ProTaper® Universal gutaperka . .
A022X00090200 vrhovi F4 F5 Plasti¢na kutija sa 60 delova:
) ) ’ 30 vrhova x dimenzija
Asortiman F4 i F5
Plasti¢na kutija sa 120 bocica (di-
010, 015, 020, 025, 030, - -
035, 040, 045, 050, 055, | MenZije 010 do 080):
A022C Gutaperka vrhovi ISO rozi .02 za 060’ 070’ 080, 100‘ 110, 6 bocica x 20 vrhova
obturaciju 120, 130 ili 140 Plasti¢na kutija sa 60 bocica (dimen-
o zije 100 do 140):
Konus 2% 6 bocica x 10 vrhova
Gutaperka vrhovi ISO rozi .02 za | 015, 020, 025, 030, 035 i . . ..
A022C00090000 obturaciju 040 PlastiCna kutija sa 120 bocica:
Asor 015-040 K 2 1 bocica x 20 vrhova x dimenzija
sortiman - onus 2%
Gutaperka vrhovi ISO rozi .02 za | 045, 050, 055, 060, 070 i . . ..
A022C00090100 obturaciju 080 PlastiCna kutija sa 120 bocica:
Asor 045-080 K 2 1 bocica x 20 vrhova x dimenzija
sortiman - onus 2%
Gutaperka vrhovi ISO rozi .02 za | 090, 100, 110, 120, 130 i . . ..
A022C00090200 obturaciju 140 Plastvlpna kutija sa 60 boplca: )
Asori 090-140 K 29 1 bocica x 10 vrhova x dimenzija
sortiman - onus 2%
015, 020, 025, 030, 035,
AO22E Gutperka vrhovi za obturaciju ISO | 040, 045, 050, 055, 060, | Plasti¢na kutija sa 120 bogica:
beli .02 070ili 080 6 botica x 20 vrhova
Konus 2%
Gutaperka vrhovi ISO rozi .02 za | 015, 020, 025, 030, 035 i N . ..
A022E00190000 obturaciju 040 Plasti¢na kutija sa 120 bocica:
Asorti 015-040 K 29 1 bocica x 20 vrhova x dimenzija
sortiman - onus 2%
Gutaperka vrhovi ISO rozi .02 za | 045, 050, 055, 060, 070 i . . ..
A022E00190100 obturaciju 080 PlastiCna kutija sa 120 bocica:
Asor 045-080 K 29 1 bocica x 20 vrhova x dimenzija
sortiman - onus 2%
Gutaperka vrhovi ISO rozi .02 za | 090, 100, 110, 120, 130 . . .
A022E00190200 obturaciju 140 Plasticna kutija sa 60 boCica:
Asor 090-140 K 29 1 bocica x 10 vrhova x dimenzija
sortiman - onus 2%
A022F E‘:a’:“c‘i’jz“' gutaperka vrhovizaob- | g ¢ p Plasti¢na kutija sa 120 delova
Pomc_J_c’:ni gutaperka vrhovi za ob- Plasti¢na kutija sa 120 delova u
A022F00090000 turaciju A/B,C,D odeljcima:
Dimenzija asortimana A, B, C i D 30 vrhova x dimenzija
Plasti¢na kutija sa 120 bocica (di-
010, 015, 020, 025, 030, menzije 010 do 080):
A022G Gutaperka vrhovi za Obturaciju 035, 040,045, 050, 055, 6 bodica x 20 vrhova
ISO .02 sifrirani bojom 060, 070 ili 080 Plasti¢na kutija sa 60 bogica (dimen-
Konus 2% zije 090 do 100):
6 bocica x 10 vrhova
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Dimenzija vrha

Sifra Proizvod (ISO format) Pakiranje i sadrzaj
Konus
Gutaperka vrhovi za obturaciju 015, 020, 025, 030, 035 . . ..
A022G00090000 ISO .02 Sifrirani bojom 040 ':'gstj_cna k;gla o 120 2,00'081,_
ocica x 20 vrhova x dimenzija
Dimenzija asortimana 015-040 Konus 2% !
Gutaperka vrhovi za obturaciju 045, 050, 055, 060, 070 i . . ..
A022G00090100 ISO .02 Sifrirani bojom 080 ':'gstj_cna k;gla > 120 2,00'081,_
ocica x 20 vrhova x dimenzija
Dimenzija asortimana 045-080 Konus 2% !
Gutaperka vrhovi za obturaciju 090, 100, 110, 120, 130 . . .
A022G00090200 ISO .02 Sifrirani bojom 140 '13'259?“8 kfl"gla ia 60 bgplca. B
ocica x 10 vrhova x dimenzija
Dimenzija asortimana 090-140 Konus 2% !
P . & vrhovi Plasti¢na kutija sa 120 vrhova (XF, F
A022L tu??c%?;m gutaperka vrhovi za ob- XF, F, M, L i M)
Plasti¢na kutija sa 60 vrhova (L)
Pomoéni gutaperka vrhovi za ob- Plasti¢na kutija sa 105 delova:
A022L.00090000 turaciju XF, F, M, L 30 vrhova x dimenzija (XF, F i M)
Dimenzija asortimana XF, F, Mi L 15 vrhova x dimenzija L
Plasti¢na kutija sa 120 vrhova (di-
015, 020, 025, 030, 035, | Menziie 015 do 060):
A022M Gutaperka vrhovi za obturaciju 040 045 060 ili090 | & bocicax 20 vrhova
ISO .04 Sifrirani bojom Konus 4% Plasti¢na kutija sa 60 vrhova (dimen-
° zija 090):
6 bocica x 10 vrhova
Gutaperka vrhovi za obturaciju 015, 020, 025, 030, 035 i . . ..
A022M00090000 ISO .04 Sifrirani bojom 040 ?ISSE',Cna klz"(t)“a za 120 SPC'C&"
ocica x 20 vrhova x dimenzija
Dimenzija asortimana 015-040 Konus 4% !
Plasti¢na kutija sa 100 bocica:
g e 045, 060 090 . )
A022M00090100 ISO .04 sifrirani bojom . (045 i 060)
Dimenzija asortimana 045-090 Konus 4% (2)9%0&03 x 10 vrhova x dimenzija
. . 015, 020, 025, 030, 035 ili . .
A022N Gutaperka vrhovi za obturaciju 040 Plasti¢na kutija sa 120 vrhova:
ISO .06 Sifrirani bojom K Y 6 bocica x 20 vrhova
onus 6%
Gutaperka vrhovi za obturaciju 015, 020, 025, 030, 035 i . . L
A022N00090000 ISO .06 $ifrirani bojom 040 ':'SStv'Pna k;gla ia 120 gpmca."
ocica x 20 vrhova x dimenzija
Dimenzija asortimana 015-040 Konus 6% :
i F1, F2, F3
BOOPGGPF ProTaper Gold® Conform Fit® e Plastiéna kutija sa 60 delova
gutaperka vrhovi za obturaciju Varijabilni konus
ProTaper G0|d® Conform Fif® F2 F3 Plasti¢na kutija sa 60 delova:
BOOPGGPFO0F23 | gutaperka vrhovi za obturaciju T 40 vrhova x F2
Asortiman F2 i F3 Varijabilni konus 20 vrhova x F3
ProTaper G0|d® Conform Fif® F4 F5 Plasti¢na kutija sa 60 delova:
BOOPGGPFO0F45 gutaperka vrhovi za obturaciju o 40 vrhova x F4
Asortiman F4 i F5 Varijabilni konus 20 vrhova x F5
i X2, X3
BOOPNGPF ProTaper Next® Conform Fit® e Plastiéna kutija sa 60 delova
gutaperka vrhovi za obturaciju Varijabilni konus
ProTaper Next® Conform Fit® X2 X3 Plasti¢na kutija sa 60 delova:
BOOPNGPF00X23 | gutaperka vrhovi za obturaciju U 40 vrhova x X2
Asortiman X2 i X3 Varijabilni konus 20 vrhova x X3
ProTaper Next® Conform Fit® X4 X5 Plasti¢na kutija sa 60 delova:
BOOPNGPF00X45 | gutaperka vrhovi za obturaciju U 40 vrhova x X4
Asortiman X4 i X5 Varijabilni konus 20 vrhova x X5
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Dimenzija vrha
Sifra Proizvod (ISO format) Pakiranje i sadrzaj
Konus
TruNat ® Conf Fit® aut Mali, Pripremni, Srednji,
BOOTNGPF p;‘:kaavﬁhmgvi Zao(;‘b‘t’l:rrgcij'u guta- | Veliki Plasti¢na kutija sa 60 delova
Varijabilni konus
TruNatomy® Conform Fit® guta- ?é)a\?:ﬁg\?ak;::jlzl?a 60 delova:
perka vrhovi za obturaciju Mali, Pripremni, Sredniji - .
BOOTNGPFOOAST . o B o 30 vrhova x Pripremni
Asortiman: Mali, Pripremni i Sred- | Varijabilni konus 20 vrhova x Sredniji
nji
TruNatomy® Conform Fit® guta- | 1 i prioremni, Srednji, | Plastiéna kutija sa 60 delova:
BOOTNGPEGOASA perka vrhovi za obturaciju Veliki 10 vrhova x dimenzija (Mali, Veliki)
Asortiman: Mali, Pripremni, Sred- |\, 20 vrhova x dimenzija (Pripremni,
nji i Veliki | Srednii)
) Mali, Primarni, Srednji, Ve-
BOOWGGPF WaveOne® Gold Conform Fit® | i Plastiéna kutija sa 60 delova
gutaperka vrhovi za obturaciju L
Varijabilni konus
WaveOne® Gold Conform Fit® Mali, Primarni, Srednji, Ve- | Plasticna kutija sa 60 delova: -
BOOWGGPEOOAST gutaperka vrhovi za obturaciju liki 10 vrhova x dimenzija (Mali, Srednji i
Asortiman: Mali, Srednii, Veliki i I Veliki)
Primarni Varijabilni konus 30 vrhova x Primarni
. | 025.04, 030.04, 035.04,
MOOVRGP ;’Emﬁggfa@ gutaperka vrhovi | 4604’ 050.04. 025.06. | Plasticna kutija sa 60 delova
I 030.06, 035.06, 040.06
VDW.ROTATE® gutaperka vrhovi | 0o o g(')aSti:“a kutdii,a sa 60 doezlgvgé
za obturaciiu .06, .04. .04, vrhova x dimenzija 025.
MOOVRGPFOOAST . ! 025.04 10 vrhova x dimenzija (030.04,
Asortiman 035.04, 025.04)
- | R25, R40, R50
V040258 RECIPROC® Blue gutaperka vr > Plastiéna kutija sa 60 delova
hovi za obturaciju Varijabilni konus
RECIPROC® Blue gutaperka v- | oo 4 R50 Plasti¢na kutija sa 60 delova:
V040258028237 hovi za obturaciju Varitabini k 40 vrhova x dimenzija R25
Asortiman arijabiini konus 10 vrhova x dimenzija (R40, R50)
: it | F1, F2, F3, FX, FXL
PULG ProTaper Ultimate® Conform Fit® | 71, 72 T Plastiéna kutija sa 60 delova
gutaperka vrhovi za obturaciju Varijabilni konus
ProTaper Ultimate® Conform Fit® | -, ) 5 Plasticna kutija sa 60 delova:
PULGAST gutaperka vrhovi za obturaciju e 10 vrhova x dimenzija F1
Asori Varijabilni konus 30 vrhova x dimenzija F2
soriiman 20 vrhova x dimenzija F3
035.04, 040.04, 045.04,
V040220 Mtwo® gutaperka vrhovi ggggg 82883 82?,82 Plasti¢na kutija sa 60 delova
040.06, 025.07
Plasti¢na kutija sa 60 delova u odelj-
Mtwo® gutaperka vrhovi cima:
V040220028457 ©gutap gﬁg'gg‘ 822'8?’ 035.04, | 20 vrhova x dimenzija (025.06)
Asortiman " UL 10 vrhova x dimenzija (030.05,
035.04, 040.04, 025.07)
V040214 RECIPROC® gutaperka vrhovi R25, R40, R50 Plasti¢na kutija sa 60 delova
RECIPROC® aut va vihovi Plasti¢na kutija sa 60 delova u odelj-
utaperka vrhovi ima:
V040214028237 , gutap R25, R40, R50 cima. N
Asortiman 40 vrhova x dimenzija R25
10 vrhova x dimenzija (R40, R50)
015.04, 020.04, 025.04,
V040521 . 030.04, 035.04, 040.04, . .
V040522 Alfa gutaperka vrhovi 015.06. 020.06. 025.06 Plasti¢na kutija sa 60 delova
030.06, 035.06, 040.06
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Dimenzija vrha

Sifra Proizvod (ISO format) Pakiranje i sadrzaj

Konus

015.04, 020.04, 025.04, Plasti¢na kutija sa 60 delova u odelj-
V040521028230 Alfa gutaperka vrhovi 030.04, 035.04, 040.04, cima:
V040522028230 Asortiman 015.06, 020.06, 025.06, 10 vrhova x dimenzija (015, 020,

030.06, 035.06, 040.06 025, 030, 035, 040)
xxfini (XXF), xfini (XF), fini

V010542 Konvencionalni gutaperka vrhovi (F), srednji (M), veliki (L) Plasti¢na kutija sa 100 delova
V020542 Konvencionalni gutaperka vrhovi ?I);;Inslr(éfj)r(\:':i)(ll\)/(lgm\l/e(ii(lz)(’l_f;m Plasti¢na kutija sa 100 delova
V030542 Konvencionalni gutaperka vrhovi ?I);;Inslr(eif:l)r(\:':i)(ll\)/(lgmxl/gi(lz)(,l_f;m Plasti¢na kutija sa 100 delova
V010542020477 . .
Konvencionalni gutaperka vrhovi - - - Plasti¢na kutija sa 100 delova u
V020542020477 onvene gutap ?&Ti(éeﬁi)kifztl)(F)' srednji | o jelicima:
5 SASTAV

ProTaper® Universal, Mtwo® i RECIPROC® gutaperka vrhovi

Sledeci sastav je primenjiv samo na sledece: kataloSki br. A022X, V040220, V040521,
V040522.

e Komponente:
o Cink-oksid (60 — 75%)
O Sinteticka gutaperka (18 — 25%)
O Barijum-sulfat (5 — 10%)
o Pigmenti (0,005 — 1%)
O Preostale komponente (< 15%)

ISO standardizovani, pomoc¢ni i konvencionalni gutaperka vrhovi

Sledeci sastav je primenjiv samo na sledece: kataloski br. A022C, A022E, A022F, A022G,
A022L, A022M, A022N, V010542, V020542, V030542.

e Komponente:
o Cink-oksid (75 — 85%)
O SintetiCka gutaperka (15 — 25%)
O Pigmenti (0 — 3%)
O Preostale komponente (< 4%)

ProTaper Gold®, ProTaper Next®, TruNatomy®, WaveOne® Gold i ProTaper Ultimate®
Conform Fit®, RECIPROC® Blue, VDW.ROTATE® gutaperka vrhovi

Sledeci sastav je primenjiv samo na sledece: kataloski br. BOOPGG, BOOPNG, BOOTNG,
BOOWGG, PULG, V040258, MOOVRGP.

e Komponente:
o Cink-oksid (45 — 55%)
O SintetiCka gutaperka (20 — 30%)
O Barijum-sulfat (15 — 20%)
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o Titanijum-dioksid (1 — 5%)
o Zuto bojilo (< 2%)
o Crveno bojilo (< 2%)
O Preostale komponente (< 10%)
Fizicka i hemijska svojstva

® Rendgen nepropusnost: > 3 mm debljine ekvivalenta aluminijuma

® Temperatura topljenja: < 100°C (212°F)

® Nominalna duzina: = 28 mm (1,1 in)
O Pomoéni gutaperka vrhovi (REF. A022F i A022L): =24 mm (0,9 in)
O Konvencionalni gutaperka vrhovi (REF. V01054, V02054 i V03054): = 20 mm (0,8 in)

6 KOMPATIBILNI UREDAJI

Gutaperka vrhovi se koriste u kombinaciji sa slede¢im komponentama:

® Prosirivadi i nabijaci. Ovi instrumenti se koriste kako bi se osiguralo da je vrh gutaperke ra-
sporeden po kompletnom sistemu korenskog kanala.

® Calamus®, BeeFill® i Gutta-Smart™. To su uredaji za grejanje koji se koriste za istiskivanje
materijala gutaperke u sistem korenskog kanala.

e Gutta-Condensor. Gutta-Condensor je termalni kondenzator koji se koristi za omekSavanije i
spajanje vrhova gutaperke.

® Endodontski zaptivaci, kao sto su AH Plus® zaptivac i 2Seal, koriste se za prekrivanje zido-
va korenskog kanala i ostaju na granici izmedu korenskog kanala i materijala gutaperke.

® |[glice za oblikovanje i papirni vrhovi. To su uredaji koji se koriste za oblikovanje i suSenje si-
stema korenskih kanala.

7 SIGURNOSNE NAPOMENE

7.1 Upozorenja

® Gutaperka vrhovi su proizvodi za jednokratnu upotrebu. Proizvodi za jednokratnu upotrebu
ne smeju se preradivati ni koristiti viSe puta. Ponovna upotreba ovih proizvoda povecava
opasnost od unakrsne kontaminacije i/ili lomljenja.

® Upotreba uredaja moze dovesti do sledecih dodatnih rizika:
O Nezadovoljstvo korisnika i kasnjenja u leCenju / pacijentu je vrlo neprijatno.
o Ponovljena obrada (pocCetna infekcija nikada nije izleCena).

O Ozbiljne infekcije/zdravstvene posledice za pacijenta (npr. bioloSke opasnosti kao $to su
infekcija, toksi¢na ili alergijska reakcija za pacijenta) nikada nisu prijavljene i male su San-
se da se pojave, ali se ne mogu potpuno iskljuciti.

O Lom zuba kao rezultat koriS¢enja obturacijskih instrumenata.

7.2 Mere predostroznosti
® Sigurnost i efikasnost upotrebe nisu ustanovljeni kod trudnica i dojilja, kao ni kod dece.
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® Pregledajte ambalazu i proizvod pre upotrebe: ako su ambalaza ili proizvod oSteceni, ne-
mojte Koristiti proizvod, nego ga odlozite u otpad.

Tokom endodontskog zahvata Koristiti sistem gumene brane.
Radi svoje sigurnosti nosite licnu zastitnu opremu (rukavice, naoCare, masku).

Nemojte sterilisati toplotom.

Nemoijte Koristiti rastvore za dezinfekciju koji sadrze fenol ili bilo koje proizvode koji nisu
kompatibilni sa gutaperkom.

7.3 Stetne / NeZeljene nuspojave

® Privremena neprijatnost nakon operativhog zahvata moguca je obi¢no kao rezultat podno-
Senja leCenja korenskog kanala.

7.4 Uslovi skladistenja / Rukovanje
e Cuvati dalje od sun&evog svetla i toplote.
® Drzati na sobnoj temperaturi (< 30°C (86°F)).

e Cuvati na suvom mestu.

8 RADNI KORACI

Opisani gutaperka vrhovi su deo kompletnog sistema i treba ih koristiti samo u kombinaciji sa
odgovarajucim iglicama za oblikovanje i papirnim vrhovima (isklju€ujuéi ISO standardizovane,
konvencionalne i pomoc¢ne vrhove). Mogu se identifikovati po brendu sistema, oznaci dimenzije
i Sifri boje.

Vrhove gutaperke smeju da koriste samo kvalifikovani stomatolozi u klinikama i bolnicama. Na-
kon oblikovanja i CiScenja korenskog kanala, tehniku obturacije mora da odredi stru¢no lice.
Ova procedura uklju€uje koriséenje vrhova gutaperke i zaptivaca.

1) Odabrani vrhovi gutaperke moraju dolaziti iz istog sistema oblikovanja i odgovarati Sifri bo-
je i dimenziji iglice za oblikovanje instrumenta koji se posledniji koristio tokom pripremanja
kanala. Vrh treba odgovarati apikalnoj dimenziji zadnjeg koris¢enog instrumenta, a prilikom
povla€enja (uz otpor) treba da se oseti malo trenja.

2) Vrhovi se moraju dezinfikovati pre koriS¢enja (vidi deo [9]).

3) Za omekSavanje materijala i obezbedivanje savrSenog zaptivanja i adaptacije veliine ka-
nala korena moze da se koristi zagrejani instrument.

4) Prilikom koriS¢enja grejanog instrumenta, sledite Uputstvo za upotrebu navedenog instru-
menta.

5) Upotrebite odgovarajuéi alat za rezanje vrhova gutaperke, ukljuCujucéi prsten za Sifre boja,
ako postoji, nakon umetanja vrhova gutaperke u korenski kanal. Prsten u boji ne sme da
zaostaje u korenskom kanalu nakon umetanja.

9 OBRADA: UPUTSTVA ZA HIGIJENU, CISCENJE, DEZINFEKCIJU |
STERILIZACIJU

® Gutaperka vrhovi su namenjeni samo za jednokratno koriséenje.
® Gutaperka vrhovi su nesterilni uredaji. Sledite uputstva u nastavku za dezinfekciju:

O Uronite gutaperka vrhove u 5,25% NaOCI na 1 do 5 minuta na sobnoj temperaturi.
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O Uklonite sve mehuriCe sa povrSine gutaperka vrhova.

O Blago obriSite vrhove gutaperke sterilnom gazom natopljenom u 70 %-tni izopropilni alko-
hol.

O Ostavite gutaperka vrhove da se osuse na zraku.

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

® /Za ostale proizvode navedene u ovom Uputstvu za upotrebu, pratite uputstva za obradu ko-
ja daje proizvodac.

O Sledite Opsta uputstva za obradu endodontskih proizvoda (dentsplysirona.com/ifu) za ko-
rake dezinfekcije, CiS¢enja i sterilizacije.

SIGURNO ODLAGANJE UREDAJA U OTPAD

Proizvode treba odlagati u skladu sa lokalnim propisima za bezbedno odlaganje ostrih i konta-
minovanih uredaja u otpad.

DATUM ISTEKA
Ne koristiti nakon isteka roka trajanja navedenog na etiketi.

IZVESTAJI O OZBILJNIM INCIDENTIMA

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

GARANCIJA | OGRANICENI PRAVNI POSTUPAK / OGRANICENJE
ODGOVORNOSTI

Izjava o ograni¢enju odgovornosti: Uputstva za upotrebu je odobrila kompanija Dentsply
Sirona. Korisnici su isklju€ivo odgovorni za svako odstupanje od ovih uputstava, i/ili koriS¢enje
alternativnih metoda za endodontsko lec€enije i/ili obradu kada je to primenljivo. Preduzece
Dentsply Sirona ne prihvata nikakvu odgovornost za oStecenje, povredu niti bilo kakvu zakon-
sku odgovornost koju je direktno ili indirektno izazvao korisnik zbog nepridrzavanja navedenih
uputstava za upotrebu. Korisnik treba da postuje bezbedne i zakonske prakse ukljuujuéi, izme-
du ostalih, one koje su navedene u ovom dokumentu.

SAZETAK SIGURNOSNIH UPUTSTAVA | KLINICKIH REZULTATA

Informacije Ce biti dostupne u Evropskoj bazi podataka o medicinskim uredajima (EUDAMED) i
na veb-sajtu Uputstva za upotrebu, gdje ¢e biti povezane sa Osnovnim UDI-DI.

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

Uputstvo za upotrebu
dentsplysirona.com/ifu
® ProTaper® Universal, Mtwo® i RECIPROC® gutaperka vrhovi
Osnovni UDI-DI broj je: ++J00310041DT
® |SO standardizovani, konvencionalni i pomoéni gutaperka vrhovi
Osnovni UDI-DI broj je: ++J00310042DV

END-IFU-GUTTA-PERCHA-POINT-MSA-V04-WEB-EUR-Multilingual-2026-02 165/229


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

W Dentsply
Sirona

® ProTaper Gold®, ProTaper Next®, TruNatomy®, WaveOne® Gold i ProTaper Ultimate®
Conform Fit®, RECIPROC® Blue, VDW.ROTATE® gutaperka vrhovi

Osnovni UDI-DI broj je: ++J00310043DX

15 DODATNE INFORMACIJE

Pogledajte web-sajt dentsplysirona.com/ifu za:

® Nabavite besplatni printani primerak Uputstva za upotrebu (IFU).

® Dobijte objasnjenje neharmonizovanih simbola za uputstva za upotrebu i nalepnice.

Ovlaséeni predstavnici

Proizvodac

q3

2797

DENTSPLY DeTrey GmbH
De-Trey-Stral3e 1

78467 Konstanz

Germany

DENTSPLY IH Limited
Brunel Way
Stonehouse
Gloucestershire

GL10 3GB

United Kingdom

Uvoznici za EU

i

Maillefer Instruments Holding Sarl
Chemin du Verger 3

1338 Ballaigues

Switzerland

dentsplysirona.com/ifu

Za proizvode REF. V040220, V040214, V040521, V040522,

V010542, V020542, V030542, V040258 i MOOVRGP:

VDW GmbH
Bayerwaldstr. 15
81737 Mulnchen
Germany
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Gutta-Percha Points

SAMO ZA STOMATOLOSKU UPOTREBU

SAMO ZA PROFESIONALNU UPOTREBU

JEDNOKRATNA UPOTREBA

NESTERILNO — TREBA DEZINFIKOVATI PRIJE UPOTREBE

UPUTSTVA ZA UPOTREBU

PROTAPER® UNIVERSALREF. A022X), MTWO® (REF. V040220), RECIPROC® (REF. V040214),
ALPHA (REF. V040521, V040522), ISO STANDARDIZOVANI (REF. A022C, A022E, A022G, A022M,
A022N), POMOCNI (REF. A022F, A022L), KONVENCIONALNI (REF. V010542, V020542,
V030542), PROTAPER GOLD®, PROTAPER NEXT®, TRUNATOMY®, WAVEONE® GOLD |
PROTAPER ULTIMATE® CONFORM FIT® (REF. BOOPGG, BOOPNG, BOOTNG, BOOWGG, PULG),
RECIPROC® BLUE (REF. V040258), VDW.ROTATE® (REF. MOOVRGP) GUTAPERKA VRHOVI

1 OPIS PROIZVODA

® Opis proizvoda:
Gutaperka vrhovi su endodontski obturacijski uredaji napravljeni od radio-neprozirne sinte-
ticke gutaperka gume koji se koriste za ispunjavanje korijenskog kanala nakon cis¢enja i
oblikovanja. Ovi uredaji su predvideni za jednokratnu upotrebu i dostupni su samo u neste-
rilnoj verziji.

o KiliniCke koristi:
KliniCka korist za pacijenta pri izvodenju postupka opturacije gutaperka vrhovima je vraca-
nje integriteta zuba i funkcije Zvakanja kao dijela endodontskog lije¢enja.

2 INDIKACIJE ZA UPOTREBU

e Indikacije za upotrebu:
Proizvodi su predvideni za lijeCenje endodontske bolesti.

® Namjena:
Proizvodi su predvideni za popunjavanje oblikovanog, ociséenog i navodnjenog prostora

kanala korijena.

® Predvidena populacija pacijenata:
Pacijenti kojima je potrebno lijeCenje korijenskih kanala.

® Predvideni korisnik i sredina upotrebe:
Endodontski uredaji smiju se koristiti samo u klinikama i bolnicama, u skladu sa pravilima
dobre stomatoloSke prakse, od strane kvalifikovanih stomatologa, npr. ljekara opste prakse
i specijalista (endodontista) i stomatoloskih asistenata.

END-IFU-GUTTA-PERCHA-POINT-MSA-V04-WEB-EUR-Multilingual-2026-02 167/229



W Dentsply

Sirona
3 KONTRAINDIKACIJE
Nije poznato.
4 NACIN ISPORUKE
Dimenzija vrha
Sifra Proizvod (ISO format) Pakiranje i sadrzaj
Konus
A022X \F/’rrr?g\fi‘pe@ Universal gutaperka | 4 p5 Fg Plastiéna kutija sa 60 dijelova
ProTaper® Universal gutaperka . . .
A022X00090100 vrhovi F1 F2 F3 Plasti¢na kutija sa 60 dijelova:
) ) e 20 vrhova x dimenzija
Asortiman F1, F2i F3
ProTaper® Universal gutaperka . . .
A022X00090200 vrhovi F4 F5 Plasti¢na kutija sa 60 dijelova:
) ) ’ 30 vrhova x dimenzija
Asortiman F4 i F5
010, 015, 020, 025, 030, Plastl_c.;n%l;gtl(]ja 50%320 bocica (di-
035, 040, 045, 050, 055, | Menzlie 0 080):
A022C Gutaperka vrhovi ISO rozi .02 za 060. 070. 080. 100. 110 6 bocica x 20 vrhova
obturaciju 120, 130 ili 140 Plasti¢na kutija sa 60 bocica (dimen-
o zije 100 do 140):
Konus 2% 6 bocica x 10 vrhova
Gutaperka vrhovi ISO rozi .02 za | 015, 020, 025, 030, 035 i . . ..
A022C00090000 obturaciju 040 PlastiCna kutija sa 120 bocica:
Asor 015-040 K 2 1 bocica x 20 vrhova x dimenzija
sortiman - onus 2%
Gutaperka vrhovi ISO rozi .02 za | 045, 050, 055, 060, 070 i . . ..
A022C00090100 obturaciju 080 PlastiCna kutija sa 120 bocica:
Asor 045-080 K 2 1 bocica x 20 vrhova x dimenzija
sortiman - onus 2%
Gutaperka vrhovi ISO rozi .02 za | 090, 100, 110, 120, 130 i . . ..
A022C00090200 obturaciju 140 Plastvlpna kutija sa 60 boplca: )
Asortiman 090-140 Konus 2% 1 bocica x 10 vrhova x dimenzija
- (o)
015, 020, 025, 030, 035,
AO22E Gutperka vrhovi za obturaciju ISO | 040, 045, 050, 055, 060, | Plasti¢na kutija sa 120 bogica:
bijeli .02 070ili 080 6 bogica x 20 vrhova
Konus 2%
Gutaperka vrhovi ISO rozi .02 za | 015, 020, 025, 030, 035 i N . ..
A022E00190000 obturaciju 040 Plasti¢na kutija sa 120 bocica:
Asorti 015-040 K 29 1 bocica x 20 vrhova x dimenzija
sortiman - onus 2%
Gutaperka vrhovi ISO rozi .02 za | 045, 050, 055, 060, 070 i . . ..
A022E00190100 obturaciju 080 PlastiCna kutija sa 120 bocica:
Asor 045-080 K 29 1 bocica x 20 vrhova x dimenzija
sortiman - onus 2%
Gutaperka vrhovi ISO rozi .02 za | 090, 100, 110, 120, 130 . . .
A022E00190200 obturaciju 140 Plastvlf:na kutija sa 60 boqca. )
Asortiman 090-140 Konus 2% 1 bocica x 10 vrhova x dimenzija
- (o)
A022F E‘:a’:“c‘i’jz“' gutaperka vrhovizaob- | g ¢ p Plastiéna kutija sa 120 dijelova
Pomc_J_c’:ni gutaperka vrhovi za ob- Plasti¢na kutija sa 120 dijelova u
A022F00090000 turaciju A/B,C,D odjeljcima:
Dimenzija asortimana A, B, C i D 30 vrhova x dimenzija
Plasti¢na kutija sa 120 bocica (di-
010, 015, 020, 025, 030, menzije 010 do 080):
A022G Gutaperka vrhovi za Obturaciju 035, 040,045, 050, 055, 6 bodica x 20 vrhova
ISO .02 oznaceni bojom 060, 070 ili 080 Plasti¢na kutija sa 60 bogica (dimen-
Konus 2% zije 090 do 100):
6 bocica x 10 vrhova
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Dimenzija vrha

Sifra Proizvod (ISO format) Pakiranje i sadrzaj
Konus
Gutaperka vrhovi za obturaciju 015, 020, 025, 030, 035 . . ..
A022G00090000 ISO .02 oznadeni bojom 040 Tlgsv?na k;gja ia 120 S.OCICa:“
ocica x 20 vrhova x dimenzija
Dimenzija asortimana 015-040 Konus 2% !
Gutaperka vrhovi za obturaciju 045, 050, 055, 060, 070 i . . ..
A022G00090100 ISO .02 oznadeni bojom 080 I:It?Stv'f:na k;gla ia 120 290'03:_
ocica x 20 vrhova x dimenzija
Dimenzija asortimana 045-080 Konus 2% !
Gutaperka vrhovi za obturaciju 090, 100, 110, 120, 130 . . .
A022G00090200 ISO .02 oznadeni bojom 140 '13'259?“8 kfl"gla ia 60 bgplca. B
ocica x 10 vrhova x dimenzija
Dimenzija asortimana 090-140 Konus 2% !
P . & vrhovi Plasti¢na kutija sa 120 vrhova (XF, F
A022L tuorgwc(i)jﬁm gutaperka vrhovi za ob- XF, F, M, L i M)
Plasti¢na kutija sa 60 vrhova (L)
Pomoéni gutaperka vrhovi za ob- Plasti¢na kutija sa 105 dijelova:
A022L.00090000 turaciju XF, F, M, L 30 vrhova x dimenzija (XF, F i M)
Dimenzija asortimana XF, F, Mi L 15 vrhova x dimenzija L
Plasti¢na kutija sa 120 vrhova (di-
015, 020, 025, 030, 035, | Menziie 015 do 060):
A022M Gutaperka vrhovi za obturaciju 040 045 060 ili090 | & bocicax 20 vrhova
ISO .04 oznaceni bojom Konus 4% Plasti¢na kutija sa 60 vrhova (dimen-
° zija 090):
6 bocica x 10 vrhova
Gutaperka vrhovi za obturaciju 015, 020, 025, 030, 035 i . . L
A022M00090000 ISO .04 ozna&eni bojom 040 ?ISSE'_Cna klz"(t)ua za 120 (t;omca.u
ocica x 20 vrhova x dimenzija
Dimenzija asortimana 015-040 Konus 4% !
Plasti¢na kutija sa 100 bocica:
SO 045, 060 090 . )
A022M00090100 ISO .04 oznaceni bojom . (045 i 060)
Dimenzija asortimana 045-090 Konus 4% (2)9%0&03 x 10 vrhova x dimenzija
. . 015, 020, 025, 030, 035 ili . .
A022N Gutaperka vrhovi za obturaciju 040 Plasti¢na kutija sa 120 vrhova:
ISO .06 oznaceni bojom K Y 6 bocica x 20 vrhova
onus 6%
Gutaperka vrhovi za obturaciju 015, 020, 025, 030, 035 i . . L
A022N00090000 ISO .06 oznadeni bojom 040 ':'SStv'Pna k;gla ia 120 gpmca."
ocica x 20 vrhova x dimenzija
Dimenzija asortimana 015-040 Konus 6% :
i F1, F2, F3
BOOPGGPF ProTaper Gold® Conform Fit® e Plastina kutija sa 60 dijelova
gutaperka vrhovi za obturaciju Varijabilni konus
ProTaper Gold® Conform Fit® F2 F3 Plasti¢na kutija sa 60 dijelova:
BOOPGGPFO0F23 | gutaperka vrhovi za obturaciju T 40 vrhova x F2
Asortiman F2 i F3 Varijabilni konus 20 vrhova x F3
ProTaper Gold® Conform Fit® F4 F5 Plasti¢na kutija sa 60 dijelova:
BOOPGGPFO0F45 gutaperka vrhovi za obturaciju o 40 vrhova x F4
Asortiman F4 i F5 Varijabilni konus 20 vrhova x F5
i X2, X3
BOOPNGPF ProTaper Next® Conform Fit® e Plasticna kutija sa 60 dijelova
gutaperka vrhovi za obturaciju Varijabilni konus
ProTaper Next® Conform Fit® X2 X3 Plasti¢na kutija sa 60 dijelova:
BOOPNGPF00X23 | gutaperka vrhovi za obturaciju U 40 vrhova x X2
Asortiman X2 i X3 Varijabilni konus 20 vrhova x X3
ProTaper Next® Conform Fit® X4 X5 Plasti¢na kutija sa 60 dijelova:
BOOPNGPF00X45 | gutaperka vrhovi za obturaciju U 40 vrhova x X4
Asortiman X4 i X5 Varijabilni konus 20 vrhova x X5
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Dimenzija vrha
Sifra Proizvod (ISO format) Pakiranje i sadrzaj
Konus
TruNatomv® Conf Fit® aut Mali, Pripremni, Srednji,
BOOTNGPF ruraomys voniorm FES gula- | Veliki Plastiéna kutija sa 60 dijelova
perka vrhovi za obturaciju L
Varijabilni konus
TruNatomy® Conform Fit® guta- Plasti¢na kutija sa 60 dijelova:
X . A . . 10 vrhova x Mali
perka vrhovi za obturaciju Mali, Pripremni, Srednji - .
BOOTNGPFOOAST . o B o 30 vrhova x Pripremni
Asortiman: Mali, Pripremni i Sred- | Varijabilni konus 20 vrhova x Sredniji
nji
Trull(\latohmy® Congct)rm Fit® guta- | \1oii Pripremni, Srednji, | Plasticna kutija sa 60 dijelova:
BOOTNGPFO0AS4 perka vrhovi za obturaciju Veliki 10 vrhova x d!menz!J.a (Mgll, VeI|!<|)
Asortiman: Mali, Pripremni, Sred- |\, 0o 20 vrhova x dimenzija (Pripremni,
nji i Veliki arijabiini konus Srednii)
One® Gold Conf H® Mali, Primarni, Sredniji, Ve-
BOOWGGPF WaveOne® Gold Conform Fit® 1 jjyj Plastina kutija sa 60 dijelova
gutaperka vrhovi za obturaciju L
Varijabilni konus
W?veOEe® Eold Cont‘;ft)fm FIt® | Mali, Primami, Srednji, Ve- | Plastiéna kutija sa 60 dijelova:
BOOWGGPFOOAST gutaperka vrnovi za obturaciju liki 10 yrhova x dimenzija (Mali, Sredniji i
Asortiman: Mali, Srednji, Velikii |\, 0o Veliki)
Primarni arjabiini konus 30 vrhova x Primarni
.| 025.04, 030.04, 035.04,
MOOVRGP ;’Emﬁggfa@ gutaperka vrhovi | 04604’ 050.04. 025.06, | Plastiéna kutija sa 60 dijelova
I 030.06, 035.06, 040.06
VDW.ROTATE® gutaperka vrhovi | 0o o g(')aSti:“a kutdii,a sa 60 déi;éogg:
za obturaciiu .06, .04. .04, vrhova x dimenzija .
MOOVRGPFOOAST Asor ! 025.04 10 vrhova x dimenzija (030.04,
sortiman 035.04, 025.04)
- | R25, R40, R50
V040258 RECIPROC® Blue gutaperka vr > Plasticna kutija sa 60 dijelova
hovi za obturaciju Varijabilni konus
RECIPROC® Blue gutaperka v- | oo 4 R50 Plasti¢na kutija sa 60 dijelova:
V040258028237 hovi za obturaciju o 40 vrhova x dimenzija R25
Asortiman Varijabilni konus 10 vrhova x dimenzija (R40, R50)
i i F1, F2, F3, FX, FXL
PULG ProTaper Ultimate® Conform Fit® | 71, 72 T Plastiéna kutija sa 60 dijelova
gutaperka vrhovi za obturaciju Varijabilni konus
ProTaper Ultimate® Conform Fit® | -, ) 5 Plasticna kutija sa 60 dijelova:
PULGAST gutaperka vrhovi za obturaciju e 10 vrhova x dimenzija F1
Asori Varijabilni konus 30 vrhova x dimenzija F2
soriiman 20 vrhova x dimenzija F3
035.04, 040.04, 045.04,
. 050.04, 060.04, 030.05, - " -
V040220 Mtwo® gutaperka vrhovi 025.06. 030.06. 035.06. Plasti¢na kutija sa 60 dijelova
040.06, 025.07
Plasti¢na kutija sa 60 dijelova u
Mtwo® gutaperka vrhovi odjeljcima:
V040220028457 ©gutap gﬁg'gg‘ 822'8?’ 035.04, | 20 vrhova x dimenzija (025.06)
Asortiman " UL 10 vrhova x dimenzija (030.05,
035.04, 040.04, 025.07)
V040214 RECIPROC® gutaperka vrhovi R25, R40, R50 Plasti¢na kutija sa 60 dijelova
RECIPROC® aut va vihovi Plasti¢na kutija sa 60 dijelova u
utaperka vrhovi ielicima:
V040214028237 , gutap R25, R40, R50 odjelicima: =
Asortiman 40 vrhova x dimenzija R25
10 vrhova x dimenzija (R40, R50)
015.04, 020.04, 025.04,
V040521 . 030.04, 035.04, 040.04, . . .
Alfa gutaperka vrhovi Plasti¢na kutija sa 60 dijelova
V040522 015.06, 020.06, 025.06,
030.06, 035.06, 040.06
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Dimenzija vrha

Sifra Proizvod (ISO format) Pakiranje i sadrzaj

Konus

015.04, 020.04, 025.04, Plasti¢na kutija sa 60 dijelova u
V040521028230 Alfa gutaperka vrhovi 030.04, 035.04, 040.04, | odjelicima:
V040522028230 Asortiman 015.06, 020.06, 025.06, 10 vrhova x dimenzija (015, 020,

030.06, 035.06, 040.06 025, 030, 035, 040)
xxfini (XXF), xfini (XF), fini

V010542 Konvencionalni gutaperka vrhovi (F), srednji (M), veliki (L) Plasti¢na kutija sa 100 dijelova

V020542 Konvencionalni gutaperka vrhovi ?Ii(;mslr(éfj)r(\?(l\)/(lgm\l/e(ﬁlz )(,Lf;ni Plasti¢na kutija sa 100 dijelova

V030542 Konvencionalni gutaperka vrhovi ?Ii(;mslrg:l)r(\i)(l\)/(lgmxl/éﬁl: )(,Lf;ni Plasti¢na kutija sa 100 dijelova

Xg;ggjigzgg; Konvencionalni gutaperka vrhovi fini (XF), fini (F), srednji E(Ijaj‘esltjigirr]:a‘:(u“ja sa 100 dijelova u

V030542020477 Dimenzija asortimana XF, F, M, L | (M) i veliki (L) 1 odjeljak x 25 vrhova x dimenzija
5 SASTAV

ProTaper® Universal, Mtwo® i RECIPROC® gutaperka vrhovi
Sljededi sastav je primjenjiv samo na sljedece: REF. A022X, V040220, V040521, V040522.

e Komponente:
o Cink-oksid (60 — 75%)
O SintetiCka gutaperka (18 — 25%)
O Barijum-sulfat (5 — 10%)
O Pigmenti (0,005 — 1%)
O Preostale komponente (< 15%)

ISO standardizovani, pomoéni i konvencionalni gutaperka vrhovi

Sljededi sastav je primjenjiv samo na sljedeée: REF. A022C, A022E, A022F, A022G, A022L,
A022M, A022N, V010542, V020542, V030542.

e Komponente:
o Cink-oksid (75 — 85%)
O SintetiCka gutaperka (15 — 25%)
o Pigmenti (0 — 3%)
O Preostale komponente (< 4%)

ProTaper Gold®, ProTaper Next®, TruNatomy®, WaveOne® Gold i ProTaper Ultimate®
Conform Fit®, RECIPROC® Blue, VDW.ROTATE® gutaperka vrhovi

Sljededi sastav je primjenjiv samo na sljedec¢e: REF. BOOPGG, BOOPNG, BOOTNG, BOOWGG,
PULG, V040258, MOOVRGP.

e Komponente:
o Cink-oksid (45 — 55%)
O SintetiCka gutaperka (20 — 30%)
O Barijum-sulfat (15 — 20%)
o Titanijum-dioksid (1 — 5%)
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o Zuto bojilo (< 2%)
o Crveno bajilo (< 2%)
O Preostale komponente (< 10%)
Fizicka i hemijska svojstva

® Rendgen nepropusnost: > 3 mm debljine ekvivalenta aluminija

® Temperatura topljenja: < 100°C (212°F)

® Nominalna duzina: 228 mm (1,1 in)
O Pomoc¢ni gutaperka vrhovi (REF. A022F i A022L): =2 24 mm (0,9 in)
0 Konvencionalni gutaperka vrhovi (REF. V01054, V02054 i V03054): = 20 mm (0,8 in)

6 KOMPATIBILNI UREDAJI
Gutaperka vrhovi se koriste u kombinaciji sa sljede¢im komponentama:

® ProSirivaCima i nabijaCima. Ovi instrumenti se koriste kako bi se osiguralo da je vrh gutaper-
ke rasporeden po cijelom sistemu korijenskog kanala.

® Calamus®, BeeFill® i Gutta-Smart™. To su uredaji za grijanje koji se koriste za istiskivanje
materijala gutaperke u sistem korijenskog kanala.

® Gutta-Condensor. Gutta-Condensor je termalni kondenzator koji se koristi za omekSavanije i
spajanje taCaka gutaperke zajedno.

® Endodontski zaptivaci, kao Sto su AH Plus® zaptivac i 2Seal, koriste se za prekrivanje zido-
va korijenskog kanala i ostaju na granici izmedu korijenskog kanala i gutaperka materijala.

® |[glice za oblikovanje i papirni vrhovi. To su uredaji koji se koriste za oblikovanje i susenje si-
stema korijenskih kanala.

7 SIGURNOSNE NAPOMENE

7.1 Upozorenja

® Gutaperka vrhovi su proizvodi za jednokratnu upotrebu. Proizvodi za jednokratnu upotrebu
ne smiju se preradivati ni ponovo Koristiti. Ponovno koridtenje proizvoda povecava opasnost
od unakrsne kontaminacije i/ili puknuca.

® Upotreba uredaja moze dovesti do sljedecih dodatnih rizika:
o0 Nezadovoljstvo korisnika i kasnjenja u lije€enju / pacijentu je vrlo neprijatno.
O Ponovljena obrada (poc€etna infekcija nikada nije izlijeCena).

o Ozbiljne infekcije/zdravstvene posljedice za pacijenta (npr. bioloSke opasnosti kao Sto su
infekcija, toksi¢na ili alergijska reakcija za pacijenta) nikada nisu prijavljene i male su San-
se da se pojave, ali se ne mogu potpuno iskljuciti.

O Prijelom zuba prilikom upotrebe obturacijskih instrumenata.
7.2 Mijere opreza
® Sigurnost i efikasnost upotrebe nisu ustanovljeni kod trudnica i dojilja, a ni kod djece.

® Pregledajte ambalazu i proizvod prije upotrebe: ako su ambalaza ili proizvod oSteceni, ne-
moijte koristiti proizvod, nego ga bacite u otpad.
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e Koristite sistem gumene brane tokom endodontske procedure.
® Radi svoje sigurnosti nosite li€nu zastitnu opremu (rukavice, naoCare, masku).
® Nemoijte sterilisati toplotom.

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

7.3 Stetne / NeZeljene nuspojave

® Privremena neprijatnost nakon operativhog zahvata moguca je obi¢no kao rezultat podno-
Senja lijeCenja korijenskog kanala.

7.4 Uslovi skladiStenja / Rukovanje
e Cuvati dalje od sunéeve svijetlosti i toplote.
® Drzati na sobnoj temperaturi (< 30°C (86°F)).

e Cuvati na suhom mjestu.

8 RADNI KORACI

Opisani gutaperka vrhovi su dio kompletnog sistema i treba ih koristiti samo u kombinaciji s od-
govarajuc¢im iglicama za oblikovanje i papirnim vrhovima (iskljuCujuci ISO standardizovane, kon-
vencionalne i pomoc¢ne vrhove). Mogu se identifikovati po brendu sistema, oznaci dimenzije i Si-
fri boje.

Vrhove gutaperke smiju koristiti samo kvalifikovani stomatolozi u klinikama i bolnicama. Nakon
oblikovanja i €iS¢enja korijenskog kanala, tehniku obturacije mora odrediti stru¢njak.

Ova procedura ukljuuje upotrebu vrhova gutaperke i zaptivaca.

1) Odabrani vrhovi gutaperke moraju dolaziti iz istog sistema oblikovanja i odgovarati Sifri bo-
je i velicini iglice za oblikovanje instrumenta koji se posljednji koristio tokom pripremanja
kanala. Vrh treba odgovarati apikalnoj dimenziji zadnjeg koriStenog instrumenta, a prilikom
povlacenja (uz otpor) treba da se osjeti malo trenja.

2) Vrhovi se moraju dezinfikovati prije upotrebe (vidi odjeljak [9]).

3) Za omekSavanje materijala i omogucavanja savrSenog zaptivanja i prilagodavanja dimenzi-
ja kanala korijena moze se koristiti zagrijani instrument.

4) Prilikom koristenja grijanog instrumenta, slijedite Uputstvo za upotrebu navedenog instru-
menta.

5) Upotrijebite odgovarajuci alat za rezanje vrhova gutaperke, uklju€ujuci prsten za Sifre boja,
ako postoji, nakon umetanja vrhova gutaperke u korijenski kanal. Prsten u boji ne smije
ostati u korijenskom kanalu nakon umetanja.

9 OBRADA: UPUTSTVA ZA HIGIJENU, CISCENJE, DEZINFEKCIJU |
STERILIZACIJU

® Gutaperka vrhovi su namijenjeni samo za jednokratnu upotrebu.
® Gutaperka vrhovi su nesterilni uredaji. Slijedite uputstva u nastavku za dezinfekciju:
o Uronite gutaperka vrhove u 5,25% NaOCI na 1 do 5 minuta na sobnoj temperaturi.

O Uklonite sve mjehurice s povrSine gutaperka vrhova.
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O Blago obriSite vrhove gutaperke sterilnom gazom natopljenom u 70 %-tni izopropil alko-
hol.

O Ostavite gutaperka vrhove da se osuse na zraku.

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

® Za ostale proizvode navedene u ovom Uputstvu za upotrebu, pratite uputstva za obradu ko-
ja daje proizvodac.

O Slijedite OpsSta uputstva za obradu endodontskih proizvoda (dentsplysirona.com/ifu) za
korake dezinfekcije, CiS¢enja i sterilizacije.

SIGURNO ODLAGANJE UREDAJA U OTPAD

Proizvodi se moraju odloziti u skladu s lokalnim propisima za sigurno odlaganje ostrih i kontami-
niranih uredaja.

DATUM ISTEKA

Ne koristiti nakon isteka roka trajanja navedenog na etiketi.

IZVJESTAVANJE O OZBILJNIM INCIDENTIMA

Svaki ozbiljni incident u povezanosti s proizvodom treba prijaviti proizvodacu i nadleznom orga-
nu u skladu s lokalnim propisima.

GARANCIJA | OGRANICENI PRAVNI LIJEK / OGRANICENJE
ODGOVORNOSTI

Odricanje od odgovornosti: Uputstva za upotrebu je odobrila kompanija Dentsply Sirona. Kori-
snici su isklju€ivo odgovorni za svako odstupanje od ovih uputstava, i/ili koriStenje alternativnih
metoda za endodontsko lije€enje i/ili obradu kada je to primjenljivo. Preduzeée Dentsply Sirona
ne prihvata nikakvu odgovornost za oStecenje, povredu niti bilo kakvu zakonsku odgovornost
koju je direktno ili indirektno izazvao korisnik zbog nepridrzavanja navedenih uputstava za upo-
trebu. Korisnik treba postovati sigurne i zakonske prakse uklju€ujuéi, ali bez ograni¢enja, one
koje su navedene u ovom dokumentu.

SAZETAK SIGURNOSNIH UPUTSTAVA | KLINICKIH REZULTATA

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

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

Uputstvo za upotrebu
dentsplysirona.com/ifu
® ProTaper® Universal, Mtwo® i RECIPROC® gutaperka vrhovi
Osnovni UDI-DI broj je: ++J00310041DT
® |SO standardizovani, konvencionalni i pomoéni gutaperka vrhovi
Osnovni UDI-DI broj je: ++J00310042DV

® ProTaper Gold®, ProTaper Next®, TruNatomy®, WaveOne® Gold i ProTaper Ultimate®
Conform Fit®, RECIPROC® Blue, VDW.ROTATE® gutaperka vrhovi
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Osnovni UDI-DI broj je: ++J00310043DX

15 DODATNE INFORMACIJE

Pogledajte web-stranicu dentsplysirona.com/ifu za:

® Nabavite besplatni printani primjerak Uputstva za upotrebu (IFU).

® Dobijte objasnjenje neharmonizovanih simbola za uputstva za upotrebu i naljepnice.

Ovlasteni predstavnici Proizvodac
DENTSPLY DeTrey GmbH Maillefer Instruments Holding Sarl
c € De-Trey-Stral3e 1 M Chemin du Verger 3
2797 78467 Konstanz 1338 Ballaigues
Germany Switzerland
DENTSPLY IH Limited °
Brunel Way E::]] dentsplysirona.com/ifu
Stonehouse
Gloucestershire
GL10 3GB

United Kingdom

Uvoznici u EU

Za proizvode REF. V040220, V040214, V040521, V040522,

V010542, V020542, V030542, V040258 i MOOVRGP: Za sve ostale proizvode:

VDW GmbH Dentsply Sirona Europe GmbH
Bayerwaldstr. 15 Sirona StralRe 1

81737 Miinchen 5071 Wals bei Salzburg
Germany Austria
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Gutta-Percha Points

SAMO ZA STOMATOLOSKU UPOTREBU

SAMO ZA PROFESIONALNU UPOTREBU

JEDNOKRATNA UPOTREBA

NESTERILNO — TREBA DEZINFIKOVATI PRIJE UPOTREBE

UPUTSTVA ZA UPOTREBU

PROTAPER® UNIVERSAL (REF. A022X), MTWO® (REF. V040220), RECIPROC®

(REF. V040214), ALPHA (REF. V040521, V040522), ISO STANDARDIZOVANI (REF. A022C,
A022E, A022G, A022M, A022N), POMOCNI (REF. A022F, A022L), KONVENCIONALNI

(REF. V010542, V020542, V030542), PROTAPER GOLD®, PROTAPER NEXT®, TRUNATOMY®,
WAVEONE® GOLD | PROTAPER ULTIMATE® CONFORM FIT® (REF. BOOPGG, BOOPNG,
BOOTNG, BOOWGG, PULG), RECIPROC® BLUE (REF. V040258), VDW.ROTATE®

(REF. MOOVRGP) GUTAPERKA VRHOVI

1 OPIS PROIZVODA

® Opis proizvoda:
Gutaperka vrhovi su endodontski obturacijski uredaji napravljeni od radio-neprozirne sinte-
ticke gutaperka gume koji se koriste za ispunjavanje korijenskog kanala nakon Cid¢enja i
oblikovanja. Ovi uredaji su predvideni za jednokratno koriSéenje i dostupni su samo u ne-
sterilnoj verziji.

® KiliniCke koristi:
KliniCka korist za pacijenta pri izvodenju postupka opturacije gutaperka vrhovima je vraca-
nje integriteta zuba i funkcije Zvakanja kao dijela endodontskog lijeenja.

2 INDIKACIJE ZA UPOTREBU

® Indikacije za upotrebu:
Proizvodi su predvideni za lijeCenje endodontske bolesti.

e Namijena:
Proizvodi su predvideni za popunjavanje oblikovanog, ociséenog i navodnjenog prostora

kanala korijena.

® Predvidena populacija pacijenata:
Pacijenti kojima je potrebno lijeCenje korijenskog kanala.

® Predvideni korisnik i sredina upotrebe:
Endodontski uredaji smiju se koristiti samo u klinikama i bolnicama, u skladu sa pravilima
dobre stomatoloSke prakse, od strane kvalifikovanih stomatologa, npr. ljekara opSte prakse
i specijalista (endodontista) i stomatoloSkih asistenata.
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3 KONTRAINDIKACIJE
Nije poznato.
4 NACIN ISPORUKE
Dimenzija vrha
Sifra Proizvod (ISO format) Pakovanje i sadrzaj
Konus
A022X \F/’rrr?g\fi‘pe@ Universal gutaperka | 4 p5 Fg Plastiéna kutija sa 60 dijelova
ProTaper® Universal gutaperka . . .
A022X00090100 vrhovi F1 F2 F3 Plasti¢na kutija sa 60 dijelova:
) ) e 20 vrhova x dimenzija
Asortiman F1, F2i F3
ProTaper® Universal gutaperka . . .
A022X00090200 vrhovi F4 F5 Plasti¢na kutija sa 60 dijelova:
) ) ’ 30 vrhova x dimenzija
Asortiman F4 i F5
010, 015, 020, 025, 030, Plastl_c.;n%l;gtl(]ja 50%320 bocica (di-
035, 040, 045, 050, 055, | Menzlie 0 080):
A022C Gutaperka vrhovi ISO rozi .02 za 060. 070. 080. 100. 110 6 bocica x 20 vrhova
obturaciju 120, 130 ili 140 Plasti¢na kutija sa 60 bocica (dimen-
o zije 100 do 140):
Konus 2% 6 bocica x 10 vrhova
Gutaperka vrhovi ISO rozi .02 za | 015, 020, 025, 030, 035 i . . ..
A022C00090000 obturaciju 040 PlastiCna kutija sa 120 bocica:
Asor 015-040 K 2 1 bocica x 20 vrhova x dimenzija
sortiman - onus 2%
Gutaperka vrhovi ISO rozi .02 za | 045, 050, 055, 060, 070 i . . ..
A022C00090100 obturaciju 080 PlastiCna kutija sa 120 bocica:
Asor 045-080 K 2 1 bocica x 20 vrhova x dimenzija
sortiman - onus 2%
Gutaperka vrhovi ISO rozi .02 za | 090, 100, 110, 120, 130 i . . ..
A022C00090200 obturaciju 140 Plastvlpna kutija sa 60 boplca: )
Asortiman 090-140 Konus 2% 1 bocica x 10 vrhova x dimenzija
- (o)
015, 020, 025, 030, 035,
AO22E Gutperka vrhovi za obturaciju ISO | 040, 045, 050, 055, 060, | Plasti¢na kutija sa 120 bogica:
bijeli .02 070ili 080 6 bogica x 20 vrhova
Konus 2%
Gutaperka vrhovi ISO rozi .02 za | 015, 020, 025, 030, 035 i N . ..
A022E00190000 obturaciju 040 Plasti¢na kutija sa 120 bocica:
Asorti 015-040 K 29 1 bocica x 20 vrhova x dimenzija
sortiman - onus 2%
Gutaperka vrhovi ISO rozi .02 za | 045, 050, 055, 060, 070 i . . ..
A022E00190100 obturaciju 080 PlastiCna kutija sa 120 bocica:
Asor 045-080 K 29 1 bocica x 20 vrhova x dimenzija
sortiman - onus 2%
Gutaperka vrhovi ISO rozi .02 za | 090, 100, 110, 120, 130 . . .
A022E00190200 obturaciju 140 Plastvlf:na kutija sa 60 boqca. )
Asor 090-140 K 29 1 bocica x 10 vrhova x dimenzija
sortiman - onus 2%
A022F E‘:a’:“c‘i’jz“' gutaperka vrhovizaob- | g ¢ p Plastiéna kutija sa 120 dijelova
Pomc_J_c’:ni gutaperka vrhovi za ob- Plasti¢na kutija sa 120 dijelova u
A022F00090000 turaciju A/B,C,D odjeljcima:
Dimenzija asortimana A, B, C i D 30 vrhova x dimenzija
Plasti¢na kutija sa 120 bocica (di-
010, 015, 020, 025, 030, menzije 010 do 080):
A022G Gutaperka vrhovi za Obturaciju 035, 040,045, 050, 055, 6 bodica x 20 vrhova
ISO .02 sifrirani bojom 060, 070 ili 080 Plasti¢na kutija sa 60 bogica (dimen-
Konus 2% zije 090 do 100):
6 bocica x 10 vrhova
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Dimenzija vrha

Sifra Proizvod (ISO format) Pakovanje i sadrzaj
Konus
Gutaperka vrhovi za obturaciju 015, 020, 025, 030, 035 . . ..
A022G00090000 ISO .02 Sifrirani bojom 040 ':'gstj_cna k;gla o 120 2,00'081,_
ocica x 20 vrhova x dimenzija
Dimenzija asortimana 015-040 Konus 2% !
Gutaperka vrhovi za obturaciju 045, 050, 055, 060, 070 i . . ..
A022G00090100 ISO .02 Sifrirani bojom 080 ':'gstj_cna k;gla > 120 2,00'081,_
ocica x 20 vrhova x dimenzija
Dimenzija asortimana 045-080 Konus 2% !
Gutaperka vrhovi za obturaciju 090, 100, 110, 120, 130 . . .
A022G00090200 ISO .02 Sifrirani bojom 140 '13'259?“8 kfl"gla ia 60 bgplca. B
ocica x 10 vrhova x dimenzija
Dimenzija asortimana 090-140 Konus 2% !
P . & vrhovi Plasti¢na kutija sa 120 vrhova (XF, F
A022L tu?ar?c%ﬁm gutaperka vrhovi za ob- XF, F, M, L i M)
Plasti¢na kutija sa 60 vrhova (L)
Pomoéni gutaperka vrhovi za ob- Plasti¢na kutija sa 105 dijelova:
A022L.00090000 turaciju XF, F, M, L 30 vrhova x dimenzija (XF, F i M)
Dimenzija asortimana XF, F, Mi L 15 vrhova x dimenzija L
Plasti¢na kutija sa 120 vrhova (di-
015, 020, 025, 030, 035, | Menziie 015 do 060):
A022M Gutaperka vrhovi za obturaciju 040 045 060 ili090 | & bocicax 20 vrhova
ISO .04 Sifrirani bojom Konus 4% Plasti¢na kutija sa 60 vrhova (dimen-
° zija 090):
6 bocica x 10 vrhova
Gutaperka vrhovi za obturaciju 015, 020, 025, 030, 035 i . . ..
A022M00090000 ISO .04 Sifrirani bojom 040 ?ISSE',Cna klz"(t)“a za 120 SPC'C&"
ocica x 20 vrhova x dimenzija
Dimenzija asortimana 015-040 Konus 4% !
Plasti¢na kutija sa 100 bocica:
g e 045, 060 090 . )
A022M00090100 ISO .04 sifrirani bojom . (045 i 060)
Dimenzija asortimana 045-090 Konus 4% (2)9%0&03 x 10 vrhova x dimenzija
. . 015, 020, 025, 030, 035 ili . .
A022N Gutaperka vrhovi za obturaciju 040 Plasti¢na kutija sa 120 vrhova:
ISO .06 Sifrirani bojom K Y 6 bocica x 20 vrhova
onus 6%
Gutaperka vrhovi za obturaciju 015, 020, 025, 030, 035 i . . L
A022N00090000 ISO .06 $ifrirani bojom 040 ':'SStv'Pna k;gla ia 120 gpmca."
ocica x 20 vrhova x dimenzija
Dimenzija asortimana 015-040 Konus 6% :
i F1, F2, F3
BOOPGGPF ProTaper Gold® Conform Fit® e Plastina kutija sa 60 dijelova
gutaperka vrhovi za obturaciju Varijabilni konus
ProTaper Gold® Conform Fit® F2 F3 Plasti¢na kutija sa 60 dijelova:
BOOPGGPFO0F23 | gutaperka vrhovi za obturaciju T 40 vrhova x F2
Asortiman F2 i F3 Varijabilni konus 20 vrhova x F3
ProTaper Gold® Conform Fit® F4 F5 Plasti¢na kutija sa 60 dijelova:
BOOPGGPFO0F45 gutaperka vrhovi za obturaciju o 40 vrhova x F4
Asortiman F4 i F5 Varijabilni konus 20 vrhova x F5
i X2, X3
BOOPNGPF ProTaper Next® Conform Fit® e Plasticna kutija sa 60 dijelova
gutaperka vrhovi za obturaciju Varijabilni konus
ProTaper Next® Conform Fit® X2 X3 Plasti¢na kutija sa 60 dijelova:
BOOPNGPF00X23 | gutaperka vrhovi za obturaciju U 40 vrhova x X2
Asortiman X2 i X3 Varijabilni konus 20 vrhova x X3
ProTaper Next® Conform Fit® X4 X5 Plasti¢na kutija sa 60 dijelova:
BOOPNGPF00X45 | gutaperka vrhovi za obturaciju U 40 vrhova x X4
Asortiman X4 i X5 Varijabilni konus 20 vrhova x X5
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Sifra Proizvod (ISO format) Pakovanje i sadrzaj
Konus
TruNat ® Conf Fit® aut Mali, Pripremni, Srednji,
BOOTNGPF p;‘:kaavﬁhmgvi Zao(;‘b‘t’l:rrgcij'u guta- | Veliki Plasti¢na kutija sa 60 dijelova
Varijabilni konus
TruNatomy® Conform Fit® guta- Plasti¢na kutija sa 60 dijelova:
X . Lo . . 10 vrhova x Mali
perka vrhovi za obturaciju Mali, Pripremni, Srednji - .
BOOTNGPFOOAST . o B o 30 vrhova x Pripremni
Asortiman: Mali, Pripremni i Sred- | Varijabilni konus 20 vrhova x Sredniji
nji
TruNatomy® Conform Fit® guta- | \1 i prioremni, Srednji, | Plastiéna kutija sa 60 dijelova:
BOOTNGPEGOASA perka vrhovi za obturaciju Veliki 10 vrhova x dimenzija (Mali, Veliki)
Asortiman: Mali, Pripremni, Sred- | |, 0 o 20 vrhova x dimenzija (Pripremni,
nji i Veliki | Srednii)
One® Gold Conf H® Mali, Primarni, Srednji, Ve-
BOOWGGPF WaveOne® Gold Conform Fit liki Plastiéna kutija sa 60 dijelova
gutaperka vrhovi za obturaciju L
Varijabilni konus
W?veOEe® Eold Cont‘;ft)fm FIt® | Mali, Primami, Srednji, Ve- | Plastiéna kutija sa 60 dijelova:
BOOWGGPFOOAST gutaperka vrnovi za obturaciju liki 10 yrhova x dimenzija (Mali, Sredniji i
Asortiman: Mali, Srednji, Velikii |\, 0o Veliki)
Primarni arjabiini konus 30 vrhova x Primarni
. | 025.04, 030.04, 035.04,
MOOVRGP ;’Emﬁggfa@ gutaperka vrhovi | 04604’ 050.04. 025.06, | Plastiéna kutija sa 60 dijelova
I 030.06, 035.06, 040.06
VDW.ROTATE® gutaperka vrhovi | 0o o g(')aSti:“a kutdii,a sa 60 déi;éogg:
za obturaciiu .06, .04. .04, vrhova x dimenzija .
MOOVRGPFOOAST . ! 025.04 10 vrhova x dimenzija (030.04,
Asortiman 035.04, 025.04)
- | R25, R40, R50
V040258 RECIPROC® Blue gutaperka vr > Plasticna kutija sa 60 dijelova
hovi za obturaciju Varijabilni konus
RECIPROC® Blue gutaperka vr- | oor p40 R50 Plasti¢na kutija sa 60 dijelova:
V040258028237 hovi za obturaciju o 40 vrhova x dimenzija R25
Asortiman Varijabilni konus 10 vrhova x dimenzija (R40, R50)
i i F1, F2, F3, FX, FXL
PULG ProTaper Ultimate® Conform Fit® | 1. 72, T Plasti¢na kutija sa 60 dijelova
gutaperka vrhovi za obturaciju Varijabilni konus
ProTaper Ultimate® Conform Fit® | -, ) 5 Plasticna kutija sa 60 dijelova:
PULGAST gutaperka vrhovi za obturaciju e 10 vrhova x dimenzija F1
Asori Varijabilni konus 30 vrhova x dimenzija F2
soriiman 20 vrhova x dimenzija F3
035.04, 040.04, 045.04,
V040220 Mtwo® gutaperka vrhovi ggggg 82883 82?,82 Plasti¢na kutija sa 60 dijelova
040.06, 025.07
Plasti¢na kutija sa 60 dijelova u
Mtwo® gutaperka vrhovi odjeljcima:
V040220028457 ©gutap gﬁg'gg‘ 822'8?’ 035.04, | 20 vrhova x dimenzija (025.06)
Asortiman " UL 10 vrhova x dimenzija (030.05,
035.04, 040.04, 025.07)
V040214 RECIPROC® gutaperka vrhovi R25, R40, R50 Plasti¢na kutija sa 60 dijelova
RECIPROC® aut va vihovi Plasti¢na kutija sa 60 dijelova u
utaperka vrhovi ielicima:
V040214028237 , gutap R25, R40, R50 odjelicima: =
Asortiman 40 vrhova x dimenzija R25
10 vrhova x dimenzija (R40, R50)
015.04, 020.04, 025.04,
V040521 ) 030.04, 035.04, 040.04, . . .
V040522 Alfa gutaperka vrhovi 015.06. 020.06. 025.06 Plasti¢na kutija sa 60 dijelova
030.06, 035.06, 040.06

END-IFU-GUTTA-PERCHA-POINT-MSA-V04-WEB-EUR-Multilingual-2026-02

179/229




W Dentsply
Sirona

Dimenzija vrha

Sifra Proizvod (ISO format) Pakovanje i sadrzaj

Konus

015.04, 020.04, 025.04, Plasti¢na kutija sa 60 dijelova u
V040521028230 Alfa gutaperka vrhovi 030.04, 035.04, 040.04, | odjelicima:
V040522028230 Asortiman 015.06, 020.06, 025.06, 10 vrhova x dimenzija (015, 020,

030.06, 035.06, 040.06 025, 030, 035, 040)
xxfini (XXF), xfini (XF), fini

V010542 Konvencionalni gutaperka vrhovi (F), srednji (M), veliki (L) Plasti¢na kutija sa 100 dijelova

V020542 Konvencionalni gutaperka vrhovi ?Ii(;mslr(éfj)r(\?(l\)/(lgm\l/e(ﬁlz )(,Lf;ni Plasti¢na kutija sa 100 dijelova

V030542 Konvencionalni gutaperka vrhovi ?Ii(;mslrg:l)r(\i)(l\)/(lgmxl/éﬁl: )(,Lf;ni Plasti¢na kutija sa 100 dijelova

Xg;ggjigzgg; Konvencionalni gutaperka vrhovi fini (XF), fini (F), srednji E(Ijaj‘esltjigirr]:a‘:(u“ja sa 100 dijelova u

V030542020477 Dimenzija asortimana XF, F, M, L | (M) i veliki (L) 1 odjeljak x 25 vrhova x dimenzija
5 SASTAV

ProTaper® Universal, Mtwo® i RECIPROC® gutaperka vrhovi
Sljededi sastav je primjenjiv samo na sljedece: REF. A022X, V040220, V040521, V040522.

e Komponente:
o Cink-oksid (60 — 75%)
O SintetiCka gutaperka (18 — 25%)
O Barijum-sulfat (5 — 10%)
O Pigmenti (0,005 — 1%)
O Preostale komponente (< 15%)

ISO standardizovani, pomoéni i konvencionalni gutaperka vrhovi

Sljededi sastav je primjenjiv samo na sljedeée: REF. A022C, A022E, A022F, A022G, A022L,
A022M, A022N, V010542, V020542, V030542.

e Komponente:
o Cink-oksid (75 — 85%)
O SintetiCka gutaperka (15 — 25%)
o Pigmenti (0 — 3%)
O Preostale komponente (< 4%)

ProTaper Gold®, ProTaper Next®, TruNatomy®, WaveOne® Gold i ProTaper Ultimate®
Conform Fit®, RECIPROC® Blue, VDW.ROTATE® gutaperka vrhovi

Sljededi sastav je primjenjiv samo na sljedec¢e: REF. BOOPGG, BOOPNG, BOOTNG, BOOWGG,
PULG, V040258, MOOVRGP.

e Komponente:
o Cink-oksid (45 — 55%)
O SintetiCka gutaperka (20 — 30%)
O Barijum-sulfat (15 — 20%)
o Titanijum-dioksid (1 — 5%)
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o Zuto bojilo (< 2%)
o Crveno bajilo (< 2%)
O Preostale komponente (< 10%)
Fizicka i hemijska svojstva

® Rendgen nepropusnost: > 3 mm debljine ekvivalenta aluminijuma

® Temperatura topljenja: < 100°C (212°F)

® Nominalna duzina: 228 mm (1,1 in)
O Pomoc¢ni gutaperka vrhovi (REF. A022F i A022L): =2 24 mm (0,9 in)
0 Konvencionalni gutaperka vrhovi (REF. V01054, V02054 i V03054): = 20 mm (0,8 in)

6 KOMPATIBILNI UREDAJI

Gutaperka vrhovi se koriste u kombinaciji sa sljede¢im komponentama:

® ProSirivaci i nabijaci. Ovi instrumenti se koriste kako bi se osiguralo da je vrh gutaperke ra-
sporeden po kompletnom sistemu korijenskog kanala.

® Calamus®, BeeFill® i Gutta-Smart™. To su uredaji za grijanje koji se koriste za istiskivanje
materijala gutaperke u sistem korijenskog kanala.

® Gutta-Condensor. Gutta-Condensor je termalni kondenzator koji se koristi za omekSavanije i
spajanje taCaka gutaperke zajedno.

® Endodontski zaptivaci, kao Sto su AH Plus® zaptivac i 2Seal, koriste se za prekrivanje zido-
va korijenskog kanala i ostaju na granici izmedu korijenskog kanala i materijala gutaperke.

® |[glice za oblikovanje i papirni vrhovi. To su uredaji koji se koriste za oblikovanje i susenje si-
stema korijenskih kanala.

7 SIGURNOSNE NAPOMENE

7.1 Upozorenja

® Gutaperka vrhovi su proizvodi za jednokratnu upotrebu. Proizvodi za jednokratnu upotrebu
ne smiju se preradivati ni ponovo Koristiti. Ponovna upotreba ovih proizvoda povecéava opa-
snost od unakrsne kontaminacije i/ili loma.

® Upotreba uredaja moze dovesti do sljedecih dodatnih rizika:
o0 Nezadovoljstvo korisnika i kasnjenja u lije€enju / pacijentu je vrlo neprijatno.
O Ponovljena obrada (poc€etna infekcija nikada nije izlijeCena).

o Ozbiljne infekcije/zdravstvene posljedice za pacijenta (npr. bioloSke opasnosti kao Sto su
infekcija, toksi¢na ili alergijska reakcija za pacijenta) nikada nijesu prijavljene i male su
Sanse da se pojave, ali se ne mogu potpuno iskljuciti.

O Lom zuba kao rezultat koriStenja obturacijskih instrumenata.

7.2 Mijere opreza
® Sigurnost i efikasnost upotrebe nisu ustanovljeni kod trudnica i dojilja, a ni kod djece.

® Pregledajte ambalazu i proizvod prije upotrebe: ako su ambalaza ili proizvod oSteceni, ne-
moijte koristiti proizvod, nego ga bacite u otpad.
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e Koristite sistem gumene brane tokom endodontske procedure.
® Radi svoje sigurnosti nosite li€nu zastitnu opremu (rukavice, naoCare, masku).

® Nemoijte sterilisati toplotom.
® Nemojte koristiti rastvore za dezinfekciju koji sadrze fenol ili bilo kakve proizvode koji nisu
kompatibilni sa gutaperkom.

7.3 Stetne / NeZeljene nuspojave
® Privremena neprijatnost nakon operativhog zahvata moguca je obi¢no kao rezultat podno-
Senja lijeCenja korijenskog kanala.

7.4 Uslovi skladiStenja / Rukovanje
e Cuvati dalje od sunéeve svijetlosti i toplote.
® Drzati na sobnoj temperaturi (< 30°C (86°F)).

e Cuvati na suvom mjestu.

8 RADNI KORACI

Opisani gutaperka vrhovi su dio kompletnog sistema i treba ih koristiti samo u kombinaciji sa od-
govarajuc¢im iglicama za oblikovanje i papirnim vrhovima (iskljuCujuci ISO standardizovane, kon-
vencionalne i pomoc¢ne vrhove). Mogu se identifikovati po brendu sistema, oznaci dimenzije i Si-

fri boje.

Vrhove gutaperke smiju da koriste samo kvalifikovani stomatolozi u klinikama i bolnicama. Na-
kon oblikovanja i CiS¢enja kanala korijena, tehniku obturacije mora odrediti strucnjak.

Ova procedura uklju€uje koris¢enje vrhova gutaperke i zaptivaca.

1) Odabrani vrhovi gutaperke moraju dolaziti iz istog sistema oblikovanja i odgovarati Sifri bo-
je i velicini iglice za oblikovanje instrumenta koji se posljednji koristio tokom pripremanja
kanala. Vrh treba odgovarati apikalnoj dimenziji zadnjeg koriS¢enog instrumenta, a prilikom
povlacenja (uz otpor) treba da se osjeti malo trenja.

2) Vrhovi se moraju dezinfikovati prije koris¢enja (vidi odjeljak [9]).
3) Za omekSavanje materijala i obezbjedivanje savrSenog zaptivanja i prilagodavanja dimen-
zija kanala korijena moZze se Koristiti zagrijani instrument.

4) Prilikom koris¢enja grijanog instrumenta, slijedite Uputstvo za upotrebu navedenog instru-

menta.

5) Upotrijebite odgovarajuci alat za rezanje vrhova gutaperke, uklju€ujuci prsten za Sifre boja,
ako postoji, nakon umetanja vrhova gutaperke u korijenski kanal. Prsten u boji ne smije
ostati u korijenskom kanalu nakon umetanja.

9 OBRADA: UPUTSTVA ZA HIGIJENU, CISCENJE, DEZINFEKCIJU |
STERILIZACIJU

® Gutaperka vrhovi su namijenjeni samo za jednokratno koriséenije.
® Gutaperka vrhovi su nesterilni uredaji. Slijedite uputstva u nastavku za dezinfekciju:
o Uronite gutaperka vrhove u 5,25% NaOCI na 1 do 5 minuta na sobnoj temperaturi.

O Uklonite sve mjehuriCe sa povrSine gutaperka vrhova.
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O Blago obriSite vrhove gutaperke sterilnom gazom natopljenom u 70 %-tni izopropilni alko-
hol.

O Ostavite gutaperka vrhove da se osuse na zraku.

o Nemoijte koristiti rastvore za dezinfekciju koji sadrze fenol ili bilo kakve proizvode koji nisu
kompatibilni sa gutaperkom.

® Za ostale proizvode navedene u ovom Uputstvu za upotrebu, pratite uputstva za obradu ko-
ja daje proizvodac.

O Slijedite OpsSta uputstva za obradu endodontskih proizvoda (dentsplysirona.com/ifu) za
korake dezinfekcije, CiS¢enja i sterilizacije.

SIGURNO ODLAGANJE UREDAJA U OTPAD

Proizvode treba odlagati u skladu sa lokalnim propisima za bezbjedno odlaganje ostrih i konta-
miniranih uredaja.

DATUM ISTEKA
Ne koristiti nakon isteka roka trajanja navedenog na etiketi.

IZVJESTAVANJE O OZBILJNIM INCIDENTIMA

Svaki ozbiljni incident u vezi sa proizvodom treba prijaviti proizvodacu i nadleznom organu u
skladu sa lokalnim propisima.

GARANCIJA | OGRANICENI PRAVNI LIJEK / OGRANICENJE
ODGOVORNOSTI

Odricanje od odgovornosti: Uputstva za upotrebu je odobrila kompanija Dentsply Sirona. Kori-
snici su isklju€ivo odgovorni za svako odstupanje od ovih uputstava, i/ili koriS¢enje alternativnih
metoda za endodontsko lije€enje i/ili obradu kada je to primjenljivo. Preduzeée Dentsply Sirona
ne prihvata nikakvu odgovornost za oStecenje, povredu niti bilo kakvu zakonsku odgovornost
koju je direktno ili indirektno izazvao korisnik zbog nepridrzavanja navedenih uputstava za upo-
trebu. Korisnik treba da postuje bezbjedne i zakonske prakse uklju€ujuéi, izmedu ostalih, one
koje su navedene u ovom dokumentu.

SAZETAK BEZBJEDNOSNIH UPUTSTAVA | KLINICKIH REZULTATA

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

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

Uputstvo za upotrebu
dentsplysirona.com/ifu
® ProTaper® Universal, Mtwo® i RECIPROC® gutaperka vrhovi
Osnovni UDI-DI broj je: ++J00310041DT
® |SO standardizovani, konvencionalni i pomoéni gutaperka vrhovi
Osnovni UDI-DI broj je: ++J00310042DV

® ProTaper Gold®, ProTaper Next®, TruNatomy®, WaveOne® Gold i ProTaper Ultimate®
Conform Fit®, RECIPROC® Blue, VDW.ROTATE® gutaperka vrhovi
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Osnovni UDI-DI broj je: ++J00310043DX

15 DODATNE INFORMACIJE

Pogledajte web-sajt dentsplysirona.com/ifu za:

® Nabavite besplatni printani primjerak Uputstva za upotrebu (IFU).

® Dobijte objasnjenje neharmonizovanih simbola za uputstva za upotrebu i naljepnice.

Ovlaséeni predstavnici Proizvodac
DENTSPLY DeTrey GmbH Maillefer Instruments Holding Sarl
c € De-Trey-Stral3e 1 M Chemin du Verger 3
2797 78467 Konstanz 1338 Ballaigues
Germany Switzerland
DENTSPLY IH Limited °
Brunel Way E::]] dentsplysirona.com/ifu
Stonehouse
Gloucestershire
GL10 3GB

United Kingdom

Uvoznici za EU

Za proizvode REF. V040220, V040214, V040521, V040522,

V010542, V020542, V030542, V040258 i MOOVRGP: Za sve ostale proizvode:

VDW GmbH Dentsply Sirona Europe GmbH
Bayerwaldstr. 15 Sirona StralRe 1

81737 Miinchen 5071 Wals bei Salzburg
Germany Austria
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Gutta-Percha Points

VETEM PER PERDORIM DENTAR

VETEM PER PERDORIM PROFESIONAL

PER NJE PERDORIM TE VETEM

JO STERIL — TE DEZINFEKTOHET PARA PERDORIMIT

UDHEZIMET PER PERDORIM

PROTAPER® UNIVERSAL (REF. A022X), MTWO® (REF. V040220), RECIPROC®

(REF. V040214), ALPHA (REF. V040521, V040522), ISO STANDARDIZUAR (REF. A022C, A022E,
A022G, A022M, A022N), NDIHMES (REF. A022F, A022L), KONVENCIONAL (REF. V010542,
V020542, V030542), PROTAPER GOLD®, PROTAPER NEXT®, TRUNATOMY®, WAVEONE®
GOLD DHE PROTAPER ULTIMATE® CONFORM FIT® (REF. BOOPGG, BOOPNG, BOOTNG,
BOOWGG, PULG), RECIPROC® BLUE (REF. V040258), VDW.ROTATE® (REF. MOOVRGP)
PIKETA GUTAPERKE

1 PERSHKRIMI | PRODUKTIT

® Pérshkrimi i produktit:
Pikat e gutta-percha jané pajisje té obturimit endodontik t&€ béra nga gome sintetike radio-e
hapur gutta-percha e pérdorur pér t&€ mbushur kanalin rrénjésor pas pastrimit dhe formimit.
Kéto produkte jané pér njé pérdorim dhe jané té disponueshme vetém né versionin jo-steril.

e Pérfitimet klinike:
Pérfitimi klinik pér pacientin, kur kryhet njé proceduré obturimi me pika gutaperka, éshté
rivendosja e integritetit t& dhémbit dhe funksionit pértypés si pjesé e trajtimit endodontik.

2 INDIKACIONET PER PERDORIMIN

® Rekomandim pér pérdorimin:
Produktet rekomandohen pér trajtimin e sémundjes endodontike.

e Qéllimi i synuar:
Produktet jané synuar pér mbushjen e hapésirés sé kanalit té rrénjés té formésuar, té
pastruar dhe té shpérlaré.

® Popullata e synuar e pacientéve:
Pacientét g€ kané nevojé pér trajtimin e kanalit té rrénjés.

® Pérdoruesi i synuar dhe mjedisi i pérdorimit:
Instrumentet endodontike duhet té& pérdoren vetém né njé mjedis klinik ose spitalor, duke
ndjekur praktikén e miré dentare, nga profesionisté té kualifikuar dentaré, si¢ jané mjekét e
pérgjithshém, si dhe endospecialistét (endodontistét) dhe asistentét dentaré.
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3 KUNDERINDIKACIONET

Asnjé i njohur.

4 FORMA E DERGIMIT

W Dentsply
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Madhésia e majés
Kodi Produkti (formati ISO) Paketimi dhe pérmbaijtja
Kon
A022X ProTaper® Universal Piketa F1, F2, F3 Kuti plastike me 60 artikuj
gutaperke
ProTaper® Universal Piketa Kuti clastik 60-
A022X00090100 gutaperke F1,F2, F3 uti plastike me 60:
) . 20 piketa x madhésia
Asortimenti F1, F2 dhe F3
ProTaper® Universal Piketa Kuti clastik 60-
A022X00090200 gutaperke F4, F5 uti plastike me 60:
) . 30 piketa x madhésia
Asortimenti F4 dhe F5
Kuti plastike me 120 né shishe
010, 015, 020, 025, 030, o I )
, ) _ 035, 040, 045, 050, 055, g*;i?:ﬁ:';ezgmifeig né 080):
A022C Plke_t_at gutaperka pér obturim ISO 060, 070, 080, 100, 110, p
Rozé .02 120, 130 ose 140 Kuti plastike me 60 né shishe
Kon 2% (madhésité 100 deri né 140):
° 6 shishe x 10 piketa
Piketat gutaperka pér obturim ISO | 015, 020, 025, 030, 035 ) ) L
A022C00090000 Rozé .02 dhe 040 Kuti plastike me 120 né shishe:
) ) 1 shishe x 20 piketa x madhési
Asortimenti 015-040 Kon 2%
Piketat gutaperka pér obturim ISO | 045, 050, 055, 060, 070 ) ) L
A022C00090100 Rozé .02 dhe 080 Kuti plastike me 120 né shishe:
) ) 1 shishe x 20 piketa x madhési
Asortimenti 045-080 Kon 2%
Piketat gutaperka pér obturim 1ISO | 090, 100, 110, 120, 130 ) ) e
A022C00090200 Rozé .02 dhe 140 Kuti plastike me 60 né shishe:
) . 1 shishe x 10 piketa x madhési
Asortimenti 090-140 Kon 2%
015, 020, 025, 030, 035,
AO22E Piketat gutaperka pér obturim ISO | 040, 045, 050, 055, 060, | Kuti plastike me 120 né shishe:
Bardhé .02 070 ose 080 6 shishe x 20 piketa
Kon 2%
Piketat gutaperka pér obturim ISO | 015, 020, 025, 030, 035 . . o
A022E00190000 Rozé .02 dhe 040 Kuti plastike me 120 né shishe:
) ) 1 shishe x 20 piketa x madhési
Asortimenti 015-040 Kon 2%
Piketat gutaperka pér obturim ISO | 045, 050, 055, 060, 070 ) i L
A022E00190100 Rozé .02 dhe 080 Kuti plastike me 120 né shishe:
) ) 1 shishe x 20 piketa x madhési
Asortimenti 045-080 Kon 2%
Piketat gutaperka pér obturim ISO | 090, 100, 110, 120, 130 ) ) o
A022E00190200 Rozé .02 dhe 140 Kuti plastike me 60 né shishe:
) ) 1 shishe x 10 piketa x madhési
Asortimenti 090-140 Kon 2%
A022F Piketa obturimi ndihmése A B,C,D Kuti plastike me 120 artikuj
gutaperke
Piketa obturimi ndihmése
utaperke i i e
A022F00090000 g p" ‘ . . A B,C,D Kuti plashke me 120 ndarje:
Madhésia e asortimentit A, B, C 30 piketa x madhésia
dhe D
Kuti plastike me 120 né shishe
010, 015, 020, 025, 030, (madhésité 010 deri né 080):
A022G Piketat gutaperka per obturim ISO 035, 040, 045, 050, 055, 6 shishe x 20 plketa
Bardhé .02 e koduar me ngjyra 060, 070 ose 080 Kuti plastike me 60 né shishe
Kon 2% (madhésité 090 deri né 100):
6 shishe x 10 piketa
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Madhésia e majés
Kodi Produkti (formati ISO) Paketimi dhe pérmbajtja
Kon
Piketat gutaperka pér obturim ISO | 015, 020, 025, 030, 035 ) ) o
A022G00090000 Bardhé .02 e koduar me ngjyra dhe 040 Kuti plastike me 120 né shishe:
L ] . 1 shishe x 20 piketa x madhési
Madhésia e asortimentit 015-040 | Kon 2%
Piketat gutaperka pér obturim ISO | 045, 050, 055, 060, 070 ) ) o
A022G00090100 Bardhé .02 e koduar me ngjyra dhe 080 Kuti plastike me 120 né shishe:
L ] . 1 shishe x 20 piketa x madhési
Madhésia e asortimentit 045-080 | Kon 2%
Piketat gutaperka pér obturim ISO | 090, 100, 110, 120, 130 ) ) w
A022G00090200 Bardhé .02 e koduar me ngjyra dhe 140 Kuti plastike me 60 né shishe:
o ] . 1 shishe x 10 piketa x madhési
Madhésia e asortimentit 090-140 | Kon 2%
Piketa obturimi ndihma Kuti plastike me 120 piketa (XF, F
A022L iketa obturimi ndihmése XF, E, M, L dhe M)
gutaperke . ) )
Kuti plastike me 60 piketa (L)
Piketa obturimi ndihmése ) ) )
gutaperke Kuti plastlke me 105
A022L.00090000 o ) . XF, F, M, L 30 piketa x madhésia (XF, F dhe M)
Madhésia e asortimentit XF, F, M 15 piketa x madhésia L
dhe L
Kuti plastike me 120 piketa
, o 015,020, 025,030, 035, | {Madhesite B0 deri né 060):
A022M Plketa.t. gutaperka pér obturl_m ISO 040, 045, 060 osa 090 p
Bardhé .04 e koduar me ngjyra o Kuti plastike me 60 piketa (madhésia
Kon 4% 090):
6 shishe x 10 piketa
Piketat gutaperka pér obturim ISO | 015, 020, 025, 030, 035 ) , .
A022M00090000 Bardhé .04 e koduar me ngjyra dhe 040 Kuti .plastlke me 120 né Sh'sﬁe;
L ) . 1 shishe x 20 piketa x madhési
Madhésia e asortimentit 015-040 | Kon 4%
Piketat gutaperka pér obturim 1ISO Kuti plastike me 100 né shishe:
A022M00090100 Bardhé .04 e koduar me ngjyra 045, 060 dhe 090 2 shishe x 20 piketa x madhésia
. - Kon 4% (045 dhe 060)
Madhesia e asortimentit 045-090 2 shishe x 10 piketa x madhésia 090
) . . 015, 020, 025, 030, 035 ) ) . .
A022N Plketalt. gutaperka pér obturl_m ISO | 5se 040 Kuti _plastlke me 120 piketa:
Bardhé .06 e koduar me ngjyra 6 shishe x 20 piketa
Kon 6%
Piketat gutaperka pér obturim ISO | 015, 020, 025, 030, 035 ) ) .
A022N00090000 Bardhé .06 e koduar me ngjyra dhe 040 Kuti plastike me 120 né shishe:
L ] ) 1 shishe x 20 piketa x madhési
Madhésia e asortimentit 015-040 | Kon 6%
i F1, F2, F3
BOOPGGPF ProTaper Gold® Conform Fit® _ Kuti plastike me 60 artikuj
Piketat gutaperka pér obturim Turjela e ndryshueshme
ProTaper Gold® Conform Fit® Kuti plastike me 60:
. . . F2,F3 p
BOOPGGPFO0F23 | Piketat gutaperka pér obturim _ 40 piketa x F2
Asortimenti F2 dhe F3 Turjela e ndryshueshme | 20 piketa x F3
ProTaper Gold® Conform Fit® Kuti plastike me 60:
. . . F4, F5 p
BOOPGGPFO0F45 Piketat gutaperka pér obturim ) 40 piketa x F4
Asortimenti F4 dhe F5 Turjela e ndryshueshme | 29 piketa x F5
i X2, X3
BOOPNGPF ProTaper Nexi® Conform Fit® _ Kuti plastike me 60 artikuj
Piketat gutaperka pér obturim Turjela e ndryshueshme
ProTaper Next® Conform Fit® Kuti plastike me 60:
: ' . X2, X3 p
BOOPNGPF00X23 | Piketat gutaperka pér obturim _ 40 piketa x X2
Asortimenti X2 dhe X3 Turjela e ndryshueshme 20 piketa x X3
ProTaper Next® Conform Fit® X4 X5 Kuti plastike me 60:
BOOPNGPF00X45 | Piketat gutaperka pér obturim B 40 piketa x X4
Asortimenti X4 dhe X5 Turjela e ndryshueshme 20 piketa x X5

END-IFU-GUTTA-PERCHA-POINT-MSA-V04-WEB-EUR-Multilingual-2026-02

187/229



W Dentsply

Sirona
Madhésia e majés
Kodi Produkti (formati ISO) Paketimi dhe pérmbajtja
Kon
TruN ; Fi E vogél, Pérgatitore,
BOOTNGPF ruNatomy® Conform Fit® Mesatare, E madhe Kuti plastike me 60 artikuj
Piketat gutaperka pér obturim .
Turjela e ndryshueshme
. Kuti plastike me 60:
;?Egztomuza@ ecrigfo;zrrolzb:frim E vogél, Pérgatitore, 10 piketa x E vogél
BOOTNGPFOOAST . 9 _ P p ) . Mesatare 30 piketa x Pérgatitore
Asortimenti: E vogél, Pérgatitore, Turjela e ndryshueshme 20 piketa x Mesatare
Mesatare, E madhe
TruNatomy® Conform Fit® E voadl. Péraatitore Kuti plastike me 60: )
Piketat gutaperka pér obturim gel, 9 ) 10 piketa x madhésia (E vogél, e
BOOTNGPF00AS4 o o Mesatare, E madhe madhe)
Asortimenti: E vogel, Pérgatitore, Turjela e ndryshueshme | 20 piketa x madhésia (Pérgatitore x
Mesatare dhe E madhe Mesatare)
WaveOne® Gold Conf Fit® E vogél, Kryesore,
BOOWGGPF /aveOne® Gold Conform FIt® | pesatare, E madhe Kuti plastike me 60 artikuj
Piketat gutaperka pér obturim .
Turjela e ndryshueshme
WaveOne@ Gold anform Fit® E vogél, Kryesore Kuti plastike me 60:
BOOWGGPFOOAST Plketét gutéperka per obturim Mesatare, E madhe 10 piketa x madhésia (I Vogél, i
Asortimenti: E vogél, Mesatare, E | 1 .10 o inchieshme | Mesem dhe E madhe)
madhe dhe Pérgatitore ] y 30 piketa x Primar
. 025.04, 030.04, 035.04,
MOOVRGP VDW.ROTATE® Piketat 040.04, 050.04, 025.06, | Kuti plastike me 60 artikuj
gutaperka pér obturim 030.06, 035.06, 040.06
VDWROTATES Piketat 025.06, 030.04. 035.04 gg | ":)klatS oy mghe"O:' 025.06
utaperka pér obturim -Uo, U4 U4, piketa X madnesia :
MOOVRGPFOOAST | dutaperkap 025.04 10 piketa x madhésia (030.04,
Asortimenti 035.04, 025.04)
i R25, R40, R50
V040258 RECIPROC® Blue Piketat _ Kuti plastike me 60 artikuj
gutaperka pér obturim Turjela e ndryshueshme
V040258028237 gutaperka pér obturim o 40 piketa x madhésia R25
Asortimenti Turjela e ndryshueshme | 10 piketa x madhésia (R40, R50)
i it® | F1, F2, F3, FX, FXL
PULG ProTaper Ultimate® Conform Fit® | ™% Kuti plastike me 60 artikuj
Piketat gutaperka pér obturim Turjela e ndryshueshme
ProTaper Ultimate® Conform Fit® | -, -, £q Kuti plastike me 60:
PULGAST Piketat gutaperka pér obturim e 10 piketa x madhésia F1
- Turjela e ndryshueshme | 30 piketa x madhésia F2
Asortimenti 20 piketa x madhésia F3
035.04, 040.04, 045.04,
. 050.04, 060.04, 030.05, . . -
V040220 Mtwo® Piketa gutaperke 025.06. 030.06. 035.06. Kuti plastike me 60 artikuj
040.06, 025.07
Mtwo® Piketa aut " Kuti plastike me 60 né ndarje:
wo® Piketa gutaperke i
V040220028457 . ' gutap 025.06, 030.05, 035.04, 20 p!keta X madh?s!a (025.06)
Asortimenti 040.04, 025.07 10 piketa x madhésia (030.05,
035.04, 040.04, 025.07)
V040214 RECIPROC® Piketa gutaperke R25, R40, R50 Kuti plastike me 60 artikuj
RECIPROC® Piketa gutaperke Kuti plastike me 60 ne ndarje:
V040214028237 ) . R25, R40, R50 40 piketa x madhésia R25
Asortimenti 10 piketa x madhésia (R40, R50)
015.04, 020.04, 025.04,
V040521 . 030.04, 035.04, 040.04, . ) o
Piketa gutaperke Alpha Kuti plastike me 60 artikuj
V040522 015.06, 020.06, 025.06,
030.06, 035.06, 040.06
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Madhésia e majés
Kodi Produkti (formati ISO) Paketimi dhe pérmbajtja

Kon

015.04, 020.04, 025.04, , o
V040521028230 Piketa gutaperke Alpha 030.04, 035.04, 040.04, Kuti me 60 né ndarje:

. . 10 piketa x madhésia (015, 020,

V040522028230 Asortimenti 015.06, 020.06, 025.06, | 25, 030, 035, 040)

030.06, 035.06, 040.06
xxi imét (XXF), xi imét
V010542 Piketa gutaperke konvencionale (XF), i imét (F), mesatar Kuti plastike me 100 artikuj
(M), i madh (L)

xxi imét (XXF), xi imét
V020542 Piketa gutaperke konvencionale (XF), i imét (F), mesatar Kuti plastike me 100 artikuj
(M), i madh (L)

xxi imét (XXF), xi imét
V030542 Piketa gutaperke konvencionale (XF), i imét (F), mesatar Kuti plastike me 100 artikuj
(M), i madh (L)

V010542020477 Piketa gutaperke konvencionale ime, | imét (F) t Kut olastik 100 & shish
XIimet, I Ime , mesatar utl plastike me ne snisne:
V020542020477 Madhésia e asortimentit XF, F, M, | () i madh (L) 1 shishe x 25 piketa x madhési
V030542020477 L
PERBERJA

ProTaper® Universal, Mtwo® dhe RECIPROC® Piketa gutaperke

Pérbérja e méposhtme zbatohet vetém pér sa mé poshté: REF. A022X, V040220, V040521,
V040522.

e Komponentét:
O Oksid zinku (60 — 75%)
O Gutaperka sintetike (18 — 25%)
O Sulfat bariumi (5 — 10%)
o Pigmente (0.005 — 1%)

0 Komponentét e mbetur (< 15%)

Piketa gutaperke té Standardizuara ISO, Ndihmése dhe Konvencionale

Pérbérja e méposhtme zbatohet vetém pér sa mé poshté: REF. A022C, A022E, A022F, A022G,
A022L, A022M, A022N, V010542, V020542, V030542.

e Komponentét:
O Oksid zinku (75 — 85%)
O Gutaperka sintetike (15 — 25%)
o Pigmente (0 — 3%)
O Komponentét e mbetur (< 4%)

ProTaper Gold®, ProTaper Next®, TruNatomy®, WaveOne® Gold dhe ProTaper Ultimate®
Conform Fit®, RECIPROC® Blue, VDW.ROTATE® Piketa gutaperke

Pérbérja e méposhtme zbatohet vetém pér sa mé poshté: REF. BOOPGG, BOOPNG, BOOTNG,
BOOWGG, PULG, V040258, MOOVRGP.

e Komponentét:
O Oksid zinku (45 — 55%)
O Gutaperka sintetike (20 — 30%)
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O Sulfat bariumi (15 — 20%)
O Dyoksid titani (1 — 5%)
O Ngjyrues i verdhé (< 2%)
O Ngjyrues i kuq (< 2%)

O Komponentét e mbetur (< 10%)

Vecorité fizike dhe kimike

Radiopaciteti: > 3 mm trashési ekuivalente e aluminit

Temperatura e shkrirjes: < 100°C (212°F)

Gjatésia nominale: = 28 mm (1,1 in)

O Auxiliary piketa gutaperke (REF. A022F dhe A022L): = 24 mm (0.9 in)

O Piketa gutaperke konvencionale (REF. V01054, V02054 dhe V03054): = 20 mm (0.8 in)

6 PAJISJE TE PERPUTHSHME

Piketat gutaperka pérdoren né kombinim me:

Instrumentet shpérndarése dhe instrumentet mbushése. Kéto instrumente pérdoren pér t'u
siguruar qgé piketa gutaperka té shpérndahet né té gjithé sistemin e kanalit té rrénjés.

Calamus®, BeeFill® dhe Gutta-Smart™. Ato jané pajisje ngrohése qé pérdoren pér té
nxjerré material gutaperka né sistemin e kanalit té rrénjés.

Gutta-Condensor. Gutta-Condensor éshté njé kondensues termik qé pérdoret pér té zbutur
dhe ngjitur sé bashku piketat gutaperka.

Izoluesit endodontiké, té tillé si AH Plus® izolues dhe 2Seal, pérdoren pér té veshur muret
e kanalit té rrénjés dhe mbeten né ndérfagen midis kanalit té rrénjés dhe materialit
gutaperka.

Limat e dhénies sé formés dhe piketat prej letre. Ato jané pajisje qé pérdoren pér t'i dhéné
formé dhe pér té tharé sistemin e kanalit té rrénjés.

7 SHENIME PER SIGURINE

7.1 Paralajmérimet
® Piketat gutaperke jané produkte njépérdoriméshe. Produktet pér njé pérdorim té vetém nuk

duhet té ripérpunohen dhe as té ripérdoren. Ripérdorimi i kétyre produkteve rrit rrezikun e
pércjelljes sé infektimit indirekt dhe/ose thyerjes.

Pérdorimi i pajisjeve mund té shkaktojé rreziget e méposhtme té mbetura:
O Pakénaqési nga pérdoruesi dhe vonesé né trajtim / Shqetésime te pacienti.
O Ritrajtim (infeksioni fillestar nuk éshté shéruar kurré).

O Infeksion i réndé / Pasoja té rénda shéndetésore pér pacientin (p.sh. rrezige biologjike si
infeksion, reaksion toksik ose alergjik pér pacientin) nuk jané raportuar kurré dhe jané
shumé té pamundura, por nuk mund té pérjashtohen plotésisht.

O Thyerje e dhémbit pér shkak té instrumenteve obturatore.
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7.2 Masat paraprake

Siguria dhe efikasiteti i pérdorimit nuk jané pércaktuar pér graté shtatzéna ose gé ushqgejné
me gji apo pér fémijét.

Kontrolloni paketimin dhe produktin para pérdorimit: nése éshté i démtuar paketimi ose
produkti, mos e pérdorni produktin dhe hidheni.

Pérdorni njé sistem prite prej gome gjaté procedurés endodontike.
Pér siguriné tuaj, mbani pajisje personale mbrojtése (doreza, syze, maske).
Mos e sterilizoni me nxehtési.

Mos pérdorni solucione dezinfektuese qé pérmbajné fenol ose produkte gé nuk jané té
pérputhshme me gutaperka.

7.3 Reagime negative / Efekte anésore té padéshiruara

Pérgjithésisht mund té krijohet siklet i pérkohshém pas ndérhyrjes si rezultat i trajtimit té
kanalit té rrenjés.

7.4 Kushtet e ruajtjes / Trajtimi

Mbajeni larg drités sé diellit dhe nxehtésisé.
Mbajeni né temperaturé dhome (< 30°C (86°F)).
Ruajeni né njé vend té thaté.

8 UDHEZIME HAP PAS HAPI

Piketat gutaperka té pérshkruara jané pjesé e sistemit té ploté dhe duhet t& pérdoren vetém
bashké me limat e dhénies sé formés dhe piketat prej letre pérkatése (duke pérjashtuar pikat e
standardizuara ISO, konvencionale dhe ndihmése). Ato identifikohen me markén e sistemit té
tyre, emrin e madhésisé dhe kodin e ngjyreés.

Piketat gutaperka duhet té pérdoren vetém né njé mjedis klinik ose spitalor nga profesionistét e
kualifikuar dentaré. Pasi t'i jepet formé dhe té pastrohet kanali i rrénjés, teknika e obturimit
duhet té kryhet nga njé profesionist.

Kjo proceduré pérfshin pérdorimin e piketave gutaperka dhe té izoluesit.
1) Piketat e zgjedhura gutaperka duhet té vijné nga i njéjti sistem formésimi dhe té

korrespondojné me kodin e ngjyrés dhe madhésiné e limés sé dhénies sé formés té
instrumentit té€ fundit t&€ pérdorur gjaté pérgatitjes sé kanalit. Maja duhet té pérputhet me
madhésiné apikale té instrumentit té fundit t& pérdorur dhe duhet té ndihet njé férkim i
vogél gjaté térheqgjes (térhegjes prapa).

2) Piketat duhet té dezinfektohen para pérdorimit (shih seksionin [9]).
3) Mund té pérdoret njé instrument i nxehur pér té zbutur materialin dhe pér té siguruar izolim

perfekt dhe pérshtatje dimensionale té kanalit té rrénjés.

4) Gjaté pérdorimit té€ instrumentit t&€ nxehur, ndigni Udhézimet e pérdorimit té€ instrumentit té

pérmendur.

5) Pérdorni njé vegél té pérshtatshme pér té preré piketat gutaperka, pérfshiré unazén e kodit

té ngjyrés, nése éshté e pranishme, pas futjes sé piketave gutaperka né kanalin e rrénjés.
Unaza e ngjyrosur nuk duhet t€ mbetet né kanalin e rrénjés pas futjes.
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PERPUNIMI: UDHEZIME PER HIGJIENEN, PASTRIMIN, DEZINFEKTIMIN DHE
STERILIZIMIN

® Pikat guta-perka jané té destinuara vetém pér pérdorim té vetém.
® Pikat guta-perka jané pajisje jo-sterile. Ndigni udhézimet e méposhtme pér dezinfektim:

O Zhytini piketat gutaperka né 5,25% tretésiré NaOCI pér 1 deri né 5 minuta né temperaturé
ambienti.

O Hiqgni té gjitha flluskat nga sipérfagja e majave té gutaperkés.
O Férkojeni me ngadalé gutaperkén me garzeé sterile t&€ njomur me alkool izopropil 70%.
O Lérini majat e gutaperkés té thahen né ajér.

O Mos pérdorni solucione dezinfektuese gé pérmbajné fenol ose produkte gé nuk jané té
pérputhshme me gutaperka.

® Peér produktet e tjera té listuara né keto Udhézime pérdorimi, ndigni udhézimet e pérpunimit
nga prodhuesi.

o Ndigni Udhézimet e Pérgjithshme té Pérpunimit pér Produktet Endodontike
(dentsplysirona.com/ifu) pér dezinfektimin, pastrimin dhe hapat e sterilizimit.

ELIMINIMI | SIGURT | PAJISJES

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

DATA E SKADIMIT

Mos e pérdorni pas datés sé skadimit té treguar ne etiketé.

RAPORTIMI | INCIDENTIT TE RENDE

Cdo incident i réendé né lidhje me produktin, duhet t'i raportohet prodhuesit dhe autoritetit
kompetent pérkatés sipas rregullave vendore.

GARANCIA DHE MJETI | KUFIZUAR JURIDIK / KUFIZIMI | PERGJEGJESISE

Mohim pérgjegjésie: Udhézimet pér pérdorim jané validuar nga Dentsply Sirona. Pérdoruesit
jané térésisht pérgjegjés pér ¢do devijim nga kéto udhézime dhe/ose pérdorimin e metodave
alternative pér trajtimin dhe/ose pérpunimin endodontik kur éshté e aplikueshme. Dentsply
Sirona nuk mban pérgjegjési pér démtime, Iéndime ose pérgjegjési té tjera ligjore qé
shkaktohen drejtpérdrejt ose térthorazi nga pérdoruesi si rezultat i devijimit nga udhézimet e
pérdorimit qé jepen mé sipér. Pérdoruesi duhet té respektojé praktikat e sigurta dhe ligjore,
duke pérfshiré por pa u kufizuar né ato gé jepen né kété dokument.

PERMBLEDHJA E PERFORMANCES KLINIKE DHE E SIGURISE.

Informacioni do té disponohet né bazén evropiane té té dhénave pér pajisjet mjekésore
(EUDAMED) dhe né fagen e internetit t&¢ Udhézimeve pér pérdorim, ku do té jeté i lidhur me
UDI-DI bazeé.

EUDAMED
https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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® ProTaper® Universal, Mtwo® dhe RECIPROC® Piketa gutaperke

Numri bazé UDI-DI éshté: ++J00310041DT

® Piketa gutaperke té Standardizuara ISO, Konvencionale dhe Ndihmése

Numri bazé UDI-DI éshté: ++J00310042DV

® ProTaper Gold®, ProTaper Next®, TruNatomy®, WaveOne® Gold dhe ProTaper Ultimate®
Conform Fit®, RECIPROC® Blue, VDW.ROTATE® Piketa gutaperke

Numri bazé UDI-DI éshté: ++J00310043DX

INFORMACIONE SHTESE

Shih fagen e internetit dentsplysirona.com/ifu pér té paré:

® Merrni njé kopje té shtypur falas té IFU-sé.

® Merrni njé shpjegim té simboleve té paharmonizuara pér IFU-té dhe etiketat.

Pérfagésuesi i autorizuar

Prodhuesi

q3

2797
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DENTSPLY DeTrey GmbH
De-Trey-Stral3e 1

78467 Konstanz
Germany

DENTSPLY IH Limited
Brunel Way

Stonehouse
Gloucestershire
GL10 3GB
United Kingdom

Importuesit né BE

i

Maillefer Instruments Holding Sarl
Chemin du Verger 3

1338 Ballaigues

Switzerland

dentsplysirona.com/ifu

Pér Produkti REF. V040220, V040214, V040521, V040522,

V010542, V020542, V030542, V040258 dhe MOOVRGP:

VDW GmbH
Bayerwaldstr. 15
81737 Mulnchen
Germany

Pér té gjitha produktet e tjera:
Dentsply Sirona Europe GmbH
Sirona Stralte 1

5071 Wals bei Salzburg
Austria
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Gutta-Percha Points

MONO I'A OAONTIATPIKH XPHZH

MONO lIA ETIATTEAMATIKH XPH2H

MIAZ XPH2HZ

MH ATMOZTEIPOMENEZ2 — NA ATTOAYMATINONTAI TIPIN ATTO TH XPH2H

OAHIMEZ XP'HZHZ

PROTAPER® UNIVERSAL (KQA. ANA®. A022X), MTWO® (KQA. ANA®. V040220), RECIPROC®
(KQA. ANA®. V040214), ALPHA (KQA. ANA®. V040521, V040522), MIZTOMNOIHMENOI ME ISO
(KQA. ANA®. A022C, A022E, A022G, A022M, A022N), BOHOHTIKOT (KQA. ANAD. A022F,
A022L), ZYMBATIKOT1 (KQA. ANA®. V010542, V020542, V030542), PROTAPER GOLD®,
PROTAPER NEXT®, TRUNATOMY®, WAVEONE® GOLD KAI PROTAPER ULTIMATE®
CONFORM FIT® (KQA. ANA®. BOOPGG, BOOPNG, BOOTNG, BOOWGG, PULG), RECIPROC®
BLUE (KQA. ANA®. V040258), VDW.ROTATE® (KQA. ANA®. MOOVRGP) KONOI TOYTAITEPKAZ

1 MNEPIFPA®H NMPOIONTOX

® [lepiypagn TTPOIOVTOC:
O1 Kwvol youtatrépkag ival evOodOVTIKA epyaAEia Eu@Pagns, Ta oTToia KATAOKEUGLOVTAlI
atro padlooKIEPO CUVOETIKO KOOUTOOUK YOUTATTEPKAG KOl XPNOIKMOTTOIOUVTAl yIia TNV EMepagn
Tou PIJIKOU GWARVa PETA TOV KaBapIopo Kail TN Silapdp@waon Tou. AuTd Ta epyaleia gival yia
Mia xprion kai diaTiBevtal uévo o€ un aTrooTEIPWHEVN EKOOON.

® KAIVIKG OQEAN:
Ta KAIVIKG 0@EAN yia Tov aoBevi KaTd Tnv ekTéEAEoN TNS diadikaciag Euppagns pe Kwvoug
YOUTOTTEPKAG €ival N ATTOKATACTAON TNG AKEPAIOTATAG TWV SOVTIWV KAl TNG HAONTIKAG AgI-
Toupyiag oTo TTAaiolo TN evOOdOVTIKAG BepaTTeiag.

2 ENAFEIZEIZ XP'HZHZ

® 'Evdeign xpnong:
Ta 1rpoidvta TTpoopiovTal yia Trn Bepatreia evOODOVTIKWY TTABNCEWV.

® EmdIwWKOUEVOC OKOTTOC:
Ta TpoidvTa TTpoopiovTal yIa TNV TTAIPWOTN TOU XWPEOU TOU PICIKOU CWARVA KATOTTIV dIa-
MOPPWONG, KABAPIoUOU KAl KATAIOVIOUOU.

® [1poopilduevoc TANBUCUOC aoBeEVWV:
AcBeveic TTou Xpriouv Bepartreiag pICIkou CwARva.
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Ta evdodOVTIKG TEXVOAOYIKA TTPOIOVTA TTPETTEI VA XPNOIYOTTOIOUVTAl HOVO O€ KAIVIKO i VOO O-
KOMEIOKO TTEPIBAAAOV TNPWVTAG TNV 0pBr} OOOVTIOTPIKNA TTPAKTIKN ATTO £CEIOIKEUPEVOUG ETTAY-
yeAUaTieG 0OOVTIOTPIKAG, OTTWG odovTiaTpol, £IdIKoi evdodovToloyiag (evdodovToAdyol) Kal
BonBoi odovTidTpwyv.

3 ANTENAFEIZEIZ

Kauia yvwaoTn.

4 MOP®HTIMAPAAOZHZ

MéyeBog dkpou puyxoug
Kwd1kég Mpoiév (mpoTuTTO ISO) TUOKEUADIN KAl TIEPIEXONEVT
KwvikéTnra
A022X Sﬁ}‘é‘égglummpmg ProTaper® | £y o F3 MAGoTIKG KOUT Twv 60
Kwvol youtatrépkag ProTaper® i i ]
A022X00090100 | Universal F1,F2, F3 MAOTIKG Kouri Twv 60:
] e 20 kwvol x péyebog
Ta&ivéunon F1, F2, F3
Kwvol youtatrépkag ProTaper® . i ]
A022X00090200 Universal F4 F5 MAaoTIKO KouTi Twv 60:
] ’ 30 kwvol x péyebog
Ta&ivéunon F4 kai F5
MAaoTIKG KouTi Twv 120 o€ @laAidia
010, 015, 020, 025, 030, . .
035, 040, 045, 050, 055, | (HEVEON 010 £wg 080):
A022C K(J'J\{OI youtarmépkag ISO Pol .02 060, 070, 080, 100, 110, 6 @iaAidia x 20 Kwvol
yia éuepagn 120, 130 A 140 MAQGTIKG KOUTi Twv 60 O€ PIGAIBI
. (uey€Bn 100 £€wg 140):
Kuwvikémnra 2% 6 @iaAidia x 10 kwvol
Kwvol youtatmépkag ISO Po .02 | 015, 020, 025, 030, 035 . . .
A022C00090000 VIO EPPPacn kal 040 MAaoTIKO KouTi Twv 120 o€ @loAidia:
1 @IaAidio x 20 kwvol X péyebo
Tagivounon 015-040 Kwvikétnta 2% @ HEVER0S
Kwvol youtarmrépkag ISO PoC .02 | 045, 050, 055, 060, 070 i i i
A022C00090100 VI EPPPacn ka1 080 MAaoTIKO KouTi Twv 120 o€ @loAidia:
1 @IaAidio x 20 kwvol X péyebo
Tagivounon 045-080 Kwvikétnta 2% ¢ HEVER0S
Kwvol youtatépkag ISO Po¢ .02 | 090, 100, 110, 120, 130 . . o
A022C00090200 | VI EHOPOEN Kai 140 FIAGOTIKO KOUT! TV 60 0F pialidle:
10AidI0 x 10 KWvol x Péyebo
Tagivounon 090-140 Kwvikétnta 2% @ HEVER0S
015, 020, 025, 030, 035,
A022E Kdvol youtamépkag 1ISO Agu- 040, 045, 050, 055, 060, | MAaoTIKS KouTi Twv 120 ot PIaABIA:
koi .02 yia éuppatn 070 n 080 6 QIoAidIa X 20 Kwvol
Kwvikotnta 2%
Kwvol youtatmépkag ISO Po .02 | 015, 020, 025, 030, 035 i . .
A022E00190000 VI EPPPacn ka1 040 MAaoTIKO KouTi Twv 120 o€ @loAidia:
1 @IaAidIo x 20 kwvol X péyebo
Tagivéunon 015-040 Kwvikotnta 2% ¢ HEVEDos
Kwvol youtatrépkag ISO PoC .02 | 045, 050, 055, 060, 070 i i i
A022E00190100 VI EPPPacn ka1 080 MAaoTIKO KouTi Twv 120 o€ @loAidia:
1 @IaAidIo x 20 kwvol X péyebo
Tagivéunon 045-080 Kwvikotnta 2% ¢ HEVERoS
Kwvol youtatépkag ISO Po¢ .02 | 090, 100, 110, 120, 130 . . o
A022E00190200 | VI EHOPOEN Kai 140 FIAGOTIKO KOUT! TV 60 0F plalid:
10AidI0 x 10 kWvol X Péyebo
Tagivéunon 090-140 Kwvikotnta 2% ¢ HEVERoS
A022F 33”;”(;;‘;;‘”"0' YOUTOTIEPKAS 1 A B, C, D MAQOTIKA KouTi Twv 120
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MéyeBog dkpou puyxoug
Kwdik6g Mpoidv (TpoTuTTO ISO) TUOKEUOOIO KOl TrEPIEXOHEVA
KwvikéTnra
Bon®nrikoi Kwvol youTaTrépKag
1a € a % i AKEC:
A022F00090000 N IJ’(PP en ’ A B.C,D ﬂAaquKo KouTi Twv 120 o€ OnKeg:
Tagivéunon peyebwv A, B, C kai 30 kwvol x péyebog
D
MAaoTIKO KouTi Twv 120 o€ QlaAidia
. . 010, 015, 020, 025, 030, (ueyédn 010 £€wg 080):
A022G Kdvol Y6°UT01TEPK9€ 'S(%Xpw}w- 035, 040, 045, 050, 055, | 6 GIAAIBIA X 20 KGOVOI
TIK& KWAIKOTTOINPEVOI . 10 Y- :
epatn H via e 060, 070 1} 080 [MAaoTIKO KouTi Twv 60 o€ PIaAidia
Kwvikotnta 2% épevé?\% 090 1é80g :IOO):
@laAidia x 10 kwvol
T'f‘l(’g"z»v;z;gfﬁ:gfo'lS(%ﬁf’a‘*’é“p‘f' 015,020,025,030,085 | . . . .
A022G00090000 N : ka1 040 QOTIKG KouTi Twv 120 o€ iaAidia:
. 1 @1aAidIo x 20 kwvol X péyebog
Ta€véunon peyébouc 015-040 | KWvIKOTTa 2%
5&"?3;;’;?;?:2&0"S&’f{fa‘”é“p“_' 045, 050, 055,060,070 | . -
A022G00090100 PN ‘ ka1 080 QOTIKG KOUTI Twv 0 Ot Qia idia:
] 1 @1aAidio x 20 kwvol X péyebog
Ta€vounon peyéBouc 045-080 | KWvIKOTTa 2%
E&VEL)V;L’;?T‘;?:?&O'IS&’;‘I’G‘*’é“““_' 090, 100, 110,120,130 | . . .
A022G00090200 opatn : kal 140 QOTIKG KOUTI Twv 60 Ot Qia idia:
i 1 @iaAidio x 10 kwvol X péyebog
Tagivounon peyéboug 090-140 Kwvikomra 2%
Bon® o . MAaoTiKG KouTi Twv 120 KWwvwv (XF,
A022L ch&néprgggé;mvm YOUTOTTEPKOG XF.F. M. L F kai M)
MAaoTIKS KouTi Twv 60 KWvwy (L)
Bon6nTikoi KWvol youTtatrépkag i . )
VIO EPPPacn ﬂAqulKo KouTi Twv 105:
A0221.00090000 . . XF,F, M, L 30 kwvol x péyebog (XF, F kai M)
Tagivopnon peyebwv XF, F, M 15 KWvol X péyebog L
Kai L
MAaoTIKO KouTi Twv 120 KWvVwV (PE-
] ) y€0n 015 €wg 060):
Kvor youtamépkag ISO Xpwpia- 015, 020, 025, 030, 035, | 5" \igiar x 20 Keovor
A022M TIKG KwdIKoTroINWéVO! .04 yia ép- | 040, 045, 060 1 090 ) ] ) )
. o MAaoTIKO KOuTi Twv 60 KWVWV (PEye-
Ppagn Kwvikétnta 4% .
Bog 090):
6 @laAidia x 10 Kwvol
ﬁg"zﬂvg;’;?r‘gfﬁ:gfo'lS&)\((‘I’a‘*’é”u‘f' 015,020,025,030,085 | . . . .
A022M00090000 opatn - ka1 040 1 QOTIKG KOUT TWwV o€ QIaAidIa:
. @I10AidIo X 20 Kwvol X pEyebog
Ta&ivounon peyéboug 015-040 Kwvikémra 4%
Ko Y60UT01T€'FJK9§ |S&XPW}JG' 045. 060 ket 090 MAaoTIKG KouTi Twv 100 o€ PIOABI:
TIKO KWOIKOTTOINUEVOL .U4 Yia EY- ) Kai 2 @iaAidia x 20 kwvol x Yéyedog (045
A022M00090100 Ppaen KwvikoTnTa 4% Kal 069) ) )
Tagivopnon peyéBoug 045-090 2 @iaAidia x 10 kwvor x péyeBog 090
‘ ¢ - | 015, 020, 025, 030, 035
Kdvor youtarépag ISO Xpwpa- | 040 MAaaTiké KouTi Twv 120 KWVWV:
A022N TIKG KwdlikoTroinuévol .06 yia éu- | N 6 GIGABIA X 20 Ka
Ppagn Kwvikétnta 6% PrAIOIc X =F Keovel
E&Vi;\/g’ll‘(’;‘:gﬁ:gfo'lS(%);f’a‘*’é“u‘f' 015,020,025,030,035 | o oo
A022N00090000 opotn . kal 040 1 Q0TIKG KOUTI TWV ot lahidia:
. @10AiBI0 X 20 Kwvol X pEyebog
Tagvounon peyédouc 015-040 | KWVIKOTTa 6%
; : F1, F2, F3
BOOPGGPF ngO' YOUTATTEPKOG ProT’aper . MAaoTIKr KouTi Twv 60
old® Conform Fit® yia éuepagn MeTaBANTOS KWVOG
Kwvor youtatépkag ProTaper F2 F3 MAGOTIKS KouTi Twv 60:
BOOPGGPF00F23 | Gold® Conform Fit® yia éuppagn ‘ o 40 kGvol x F2
Tagivounon F2 kai F3 MeTaBAnTOG Kidvog 20 kwvor x F3
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MéyeBog dkpou puyxoug
Kwdik6g Mpoidv (TpoTuTTO ISO) TUOKEUOOIO KOl TrEPIEXOHEVA
KwvikéTnra
Kwvor youtarrépkag ProTaper F4 F5 MAaGTIKG KOUT Twv 60:
BOOPGGPFO0F45 | Gold® Conform Fit® yia éugpagn ’ o 40 xwvol x F4
Ta&ivéunon F4 kai F5 MeraBAnTéc kivog 20 kwvor x F5
‘ ¢ X2, X3
BOOPNGPF Kdvol youtamépkag ProTaper MAGGTIKE KouTi Twv 60
Next® Conform Fit® yia Euepagn | MetaBAnTtoc Kwvog
Kwvor youtarrepkag ProTaper X2 X3 MAaoTIKG KOUT Twv 60:
BOOPNGPF00X23 | Next® Conform Fit® yia éuppagn ’ o 40 KGvol x X2
Ta&ivounon X2 kai X3 MeTaBAnTOG Kbvog 20 kwvol x X3
Kuvol YOUTGTTE'DKQG Pro'[aper X4. X5 MAAOTIKG KOUTi Twv 60:
BOOPNGPF00X45 | Next® Conform Fit® yia éuppagn ’ o 40 KGvol x X4
Tagivounon X4 kai X5 MeTaBANTOS Kibvog 20 kwvor x X5
Ku , TruNat © Small, Prime, Medium,
BOOTNGPF WVOI YOUTOTTEPKAS TruNatomy Large MAaoTIKr KouTi Twv 60
Conform Fit® yia épgpagn .
MeTaBAnTOG KWvog
Kwvolr youtatrépkag TruNatomy® HAGO,T'KO KiBwio Twv 60:
. - . . 10 kwvor x Small
Conform Fit® yia éueppagn Small, Prime, Medium . .
BOOTNGPFOOAST 30 kwvol x Prime
Tagivéunon: Small, Prime kai MeTaBANTOG KWVOG 20 kwvol x Medium
Medium
Kwvol youtatrépkag TruNatomy® . . i ]
Conform Fit® yia £uopagn Small, Prime, Medium, MAaoTiKG KouTi Twy 60:
BOOTNGPF00AS4 ] _ i Large 10 kwvor x yéyebog (Small, Large)
Tagivopnon: Small, Prime, METABANTEC KGOVOC 20 kWvol x péyedog (Prime, Medium)
Medium kai Large
K ] WaveOne® Small, Primary, Medium,
BOOWGGPF WVO! YOUTaTTEpKAG YVavetne Large MAGOTIKA KouTi Twv 60
Gold Conform Fit® yia £épgpagn .
MeTaBANTOG KWvVOG
g(gl\éog\é?]lg?;ﬁ?(ggvy&/itp%gg(]@ Small, Primary, Medium, | MAQOTIKO kouti Tewv Gé): _
BOOWGGPFOOAST ’ ' Large 10 kwvor x péyebog (Small, Medium
Ta&ivounon: Small, Medium, MeTaBANTOC Kivo kaiLarge)
Large kai Primary nrog S 30 kwvor x Primary
Kol youTamépKac 025.04, 030.04, 035.04,
MOOVRGP . 040.04, 050.04, 025.06, MAaoTikr) KouTi Twv 60
VDW.ROTATE® yia épepasn | 30 06. 035.06, 040.06
Kbvo youramrépkas 025.06, 030.04. 035.04 Q(g\ GO'TIKé Kou'ﬁ Tewv 8(2)5 06
VDW.ROTATE® yia éuppa -0, U5 U KWVOI X HEYESOG :
MOOVRGPFOOAST , via Epppatn 025.04 10 kol x péyeBoc (030.04, 035.04,
Tagivéunan 025.04)
KWvol youTatrépkag R25, R40, R50 . ]
V040258 . MAaoTikr) KouTi Twv 60
RECIPROC® Blue yia éugppagn MeTaBANTOC KWVOG f
Kwvol YOUTC('ITépKGg i R25. R40. R50 MAaoTikd KouTi Twv 60:
V040258028237 RECIPROC® Blue yia épgpagn o 40 kGvol x PéyeBog R25
Tagvéunon MetaBAnTég kwvog 10 kwvol x péyedog (R40, R50)
Kwvor youtamépkag ProTaper F1, F2, F3, FX, FXL
PULG Ultimate® Conform Fit® yia éu- o MAaoTIKr KouTi Twv 60
®paen MeTaBAnToG KWvog
Kdvor V%JTéXTTiPKGG PgTaper MAQGTIKG KouTi Twv 60:
Ultimate onform Fit® yia €u- F1, F2, F3 : &
PULGAST opatn yiaep 10 KWvor x pgveeog F1
MeTaBANTOG KWVOG 30 kwvor x péyeBog F2
Tagivounon 20 Kwvol x péyebog F3
035.04, 040.04, 045.04,
. . 050.04, 060.04, 030.05, . .
V040220 Kwvol youtatrépkag Mtwo® 025.06. 030.06. 035.06. MAaoTikr KouTi Twv 60
040.06, 025.07
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MéyeBog dkpou puyxoug

Kwdik6g Mpoidv (TpoTuTTO ISO) TUOKEUOOIO KOl TrEPIEXOHEVA
KwvikéTnra
] ] MAaaTiké KouTi Twv 60 o€ BrKeg:
V040220028457 Kwvor youtatépkag Mtwo® 025.06, 030.05, 035.04, 20 kwvol x péyedog (025.06)
Tagivounon 040.04, 025.07 10 kwvor x péyebog (030.05, 035.04,
040.04, 025.07)
Kwvol youtatrépkag i .
V040214 RECIPROC® R25, R40, R50 MAaoTIKA KouTi Twv 60
Kwvor youtamépkag MAaGTIKS KOUTi Twv 60 OF BAKEG:
V040214028237 RECIPROC® R25, R40, R50 40 kwvol x péyedog R25
Taavéunon 10 KwvoI X péveeog (R40, R50)
015.04, 020.04, 025.04,
V040521 ] ) 030.04, 035.04, 040.04, . .
Kwvol youtarmrépkag Alpha MAaoTIK KouTi Twv 60
V040522 015.06, 020.06, 025.06,
030.06, 035.06, 040.06
015.04, 020.04, 025.04, . . .
V040521028230 Kdvol youtamépkag Alpha 030.04, 035.04, 040.04, | [TAAGTIKS kouTi TV 60 GE BriKeg:
. 10 kwvor x péyebog (015, 020, 025,
V040522028230 Tagivéunon 015.06, 020.06, 025.06, 030, 035, 040)
030.06, 035.06, 040.06 ’ ’
xxfine (XXF), xfine (XF),
V010542 S UMBATIKOI KWVOI YOUTOTTEPKAG fine (F), medium (M), large | MAaoTikA kouTi Twv 100
(L)
xxfine (XXF), xfine (XF),
V020542 ZUMBATIKOI KWVOI YOUTOTTEPKAG fine (F), medium (M), large | MAaoTikA kouTi Twv 100
(L)
xxfine (XXF), xfine (XF),
V030542 > UpBaTIKOI KWVOI YOUTATTEPKAG fine (F), medium (M), large | MNMAaoTikA kouTi Twv 100
(L)
V010542020477 S o .
UMBOTIKOI KWVOI YOUTATTEPKA i i . i AKEC
V020542020477 M Y pKag xflng (XF), fine (F), I'IAqOTlKo KouTi Twv 1Q0 o€ BNKeg:
Tagivounon peyedwv XF, F, M, L | medium (M) kai large (L) 1 8ikn x 25 kwvor x péyebog
V030542020477
2'YNOEZH

Kwvol youtatrépkag ProTaper® Universal, Mtwo® kai RECIPROC®
H akdAouBn ouvBeon 1oxUel yovo yia Ta TTapakaTw: Kwd. Avag. A022X, V040220, V040521,

V040522.

® Y UOTATIKA:

o O¢geidio Tou weudapyupou (60-75%)

O 2uvBeTIKn youTatrépka (18-25%)
O O¢eiko Bapio (5-10%)
0 XpwoTikéG ouoieg (0,005-1%)

O YToAermmopyeva ouoTaTIKA (< 15%)

MoTtotroinupévol pe ISO, BonBnTiKOi KAl CUPBATIKOI KWVOI YOUTATTEPKOG

H akdAouBn ouvBeon 1oxUel ovo yia Ta TTapakatw: Kwd. Ava@. A022C, A022E, A022F,
A022G, A022L, A022M, A022N, V010542, V020542, V030542.

® > UOTATIKA:

o O¢&eidio Tou weudapyupou (75-85%)

O 2uvBeTIKn youTatrépka (15-25%)
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O XpwoTikEG ouaieg (0-3%)

O YTroAermmopueva ouoTaTIKA (< 4%)

Kwvoi youtatrépkag ProTaper Gold®, ProTaper Next®, TruNatomy®, WaveOne® Gold kai
ProTaper Ultimate® Conform Fit®, RECIPROC® Blue, VDW.ROTATE®

H akéAouBn auvBeon 1oxUel uévo yia Ta TTapakdTw: Kwd. Avag. BOOPGG, BOOPNG, BOOTNG,
BOOWGG, PULG, V040258, MOOVRGP.

2UOTATIKA:

0 O¢&eidio Tou weudapyupou (45-55%)
O ZuvleTIkn youTtatrépka (20-30%)

O O¢eIko Bapio (15-20%)

O Aioggidio Tou TiTaviou (1-5%)

o Kitpivn xpwoTikn (< 2%)

O KOkKIvVn XpwoTIKN (< 2%)

O YTtoAermmopeva ouoTaTIKa (< 10%)

Duoikég Kal XNUIKEG 1810TNTEG

AKTIVOBIOTTEPATOTNTA: > 3 MM AAOUMIVIOU 1) TTEPICOOTEPO OE€ TTAXOG

O¢ppokpacia THENG: < 100°C (212°F)

OvopaoTikd pAkog: = 28 mm (1,1 ivioeg)

O Bon®nrikoi kwvoi youtatrépkag (Kwd. Avag. A022F kair A022L): = 24 mm (0,9 ivioeg)

O Zupparikoi kwvol youtatrépkag (Kwd. Avag. V01054, V02054, kai V03054): = 20 mm
(0,8 ivtoeg)

6 2ZYMBATA EPIrAAE’IA
O1 Kwvol youTatmépkag XpnOIKOTTOIoUVTal 0€ OUVOUAOHO JE:

EpyaAeia kaBeTng kai TTAGyIa¢ CUPTTUKVWONG. AUTA Ta EpyaAcia XpnolPoTTolouvTal yia va
Ol100@aAicouVv OTI 0 KWVOG YOUTATTEPKAG KATAVENETAI O OAOKANPO TO oUCTNUA PICIKOU OWw-
Afva.

Calamus®, BeeFill® kai Gutta-Smart™. Eival epyaAeia Bépuavong TTou XpnoldoTTolouvTal
yla TNV €€WONON Tou UAIKOU youTaTTépKag aTo oUCTNUA PIJIkoU GwAnva.
Gutta-Condensor. To Gutta-Condensor gival évag BepUIKOG CUUTTUKVWTAG TTOU XPNOIKOo-
TTOIEITAI YIA VO JOAQKWOEI KAl VA EVWOEI KWVOUG YOUTATTEPKAG METAEU TOUG.

Ta evdodOVTIKG 0PAYIOTIKA, OTTWG To o@payIoTIKO AH Plus® kal To 2Seal, xpnoigotrolou-
VTAl VIO TNV ETTIKAAUWYN TWV TOIXWUATWY TOU PICIKOU CWAAVA KAl TTOPAUEVOUV 0T DIETTOPN
METAEU TOU PICIKOU OWANVA Kal TOU UAIKOU YOUTATTEPKOG.

Piveg diapopewaong kal kwvol XapTou. Eival epyaAeia TTou xpnoigotroiouvTtal yia Tn dIapop-
(PwWaonN Kal TO OTEYVWHA TOU CUCTAUATOG PICIKWY CWAAVWV.
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2HMEIQZEIZ AZQAAEIAZ

[MpogIdoTTOINCEIG

e Ol KWVoI youTaTtrépkag atmoTeAoUV TTpoidvTa piag Xpriong. Ta Tpoidvta piag xpriong dev
TIPETTEl VA ETTAVATTPOETOINACOVTAI KAl VA ETTAVAXPNCIYOTIOIoUVTAlL. H eTTavaypnoigoTroinon
AUTWV TwV TTPOIOVTWYV augdvel Tov Kivduvo dlacTaupoupevng HOAuvong r/kal Bpadong.

® H yxprion Twv gpyaAciwv PTTopei va odnyroel 0Toug akOAOUBOUG UTTOAEITTOMEVOUG KIVOU-
VOUG:

O Aucap€0Kela TOU XPAOTN Kal kaBuaTtépnon oTn BepaTreia / Auc@opia Tou aoBevouc.
O EtmravéAnwn Bepartreiag (N apxikr HOAuvon dev BepaTTeUTNKE TTOTE).

O 2oBaprf HOAuvon / ZoBapEg ETITITWOEIG OTNV UYEia Tou aoBevoug (TT.X. BIOAOYIKOI KivOu-
voIl OTTwG MOAuvan, TOEIKN 1] aAAEPYIKN avTidpaaon yia Tov aoBevr)) dev €xouv avagepOei
TTOTE Kal €ival TTOAU aTTiBavo, aAAd dev UTTOPOUV va ATTOKAEIOTOUV TTARPWG.

O 2TACIPo Tou doVTIoU AOYyw TwV £pyaAciwy Euppaing.

MpopuAdteig

® H ac@dAeia kai n ammoTeAEOUATIKOTATA XPriong dev €xouv aTTodeIxXOEi o€ £yKUOUG I YUVAIKES
TToU BnNAGlouv ) o€ TTaIdId.

® ETmOswpnOoTE TN CUCKEUOTIO KAl TO TTPOIOV TTPIV aTTO TN XPon: €av n cuokeuaaoia A To TTPO-
10V €XEI UTTOOTEI (NUIA, KN XPNOIKMOTIOINCETE TO TTPOIOV KOl ATTOPPIYTE TO.

® XpnOIYOTToINOTE OCUCTAPA EAACTIKOU ATTOPOVWTHPA KATA T JIAPKEIA TG EVOODOVTIKAG
ETEPPAONG.

® [1a Tn OIKA 0ag AOPAAEIA, XPNOIMOTIOIEITE JECA ATOUIKAG TTPOCTACIAG (YavTid, YUaAId,
MAOoKQ).

® Mnv aTTOOTEIPWVETE PE BEPPOTNTA.

® Mn xpnoipoTrolgite SIGAUPATA ATTOAUPAVONG TTOU TTEPIEXOUV PaIVOAN 1} AAAa TTPOIGVTA TTOU
O¢ev gival oupBaTd Pe TN YOUTATTEPKA.

AveTTIOUUNTES avTIOPAOTEIG / AVETTIOUUNTEG TTAPEVEPYEIEG
® H TTpoCowWPIVA PETEYXEIPNTIKI) BUCQPOPIA UTTOPEI VO TTPOKUWEI YEVIKA WG ATTOTEAEOUA TNG O¢-
PATTEIOG TOU PICIKOU OWARva.
2uvOnkeg amoBnkeuong / XeIpIopog
® Na diatnpeital pakpid atmd 1o NAIOKS QW Kal Tn BepudTnTaA.
® Na diatnpeital o€ Bepuokpacia dwpaTiou (< 30°C (86°F)).
® Na QuAdooetal ag Enpod XwpoO.

OAHI'IEZ B'HMA MNPOZ B'THMA

O1 Kwvol youTaTtrépkag TTou TTEPIYPAPOVTAl ATTOTEAOUV PEPOG VOGS TTANPOUG CUCTAUATOG Kal
TIPETTEI VA XPNOIYOTTOIOUVTAl HOVO O€ CUVOUACHO HE TIG AVTIOTOIXEG PIVES DIAUOPPUICEIS Kal
TOUG KWVOUG XapTou (e€aipoupévwyv Twv TmoTotroinuévwy pe ISO, ouuBaTtikwy Kal BondnTikwyv
KWVWV). AvayvwpiovTal JE TNV ETTWVUMIa TOU CUCTAPATOS TOUG, TO Ovoua PEYEBOUG Kal TOV KWw-
OIKO XPWHOATOG.
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O1 Kwvol youTatrépKkag TTPETTEl VA XPNOIKMOTTOIOUVTAl JOVO O€ KAIVIKO 1] VOOOKOWEIAKO TTEPIBAA-
Aov, atré e€eIdIKEUPEVOUG eTTaYYEAUATIEG OOOVTIOTPIKAG. META TN diapdp@wan Kal Tov Kabapiouo
TOU PIJIKOU CWANVA, N TEXVIKN EU@Patng TTPETTEI VO KOBOPIOTE ATTO TOV £TTAYYEAPATIAL.

H diadikacia autr) TepIAapBaver Tn xprion Kwvwy youTatTépKag Kal ENPPAKTIKOU.

1) O1 Kwvol youtatrépkag TTou €xouv €TTIAEXDEi TTpoépxovTal atrd TO idI0 ocUoTnua dIANOPPW-
ONG KAl AvTIOTOIXOUV OTOV XPWHATIKO KwdIKS Kal TO HEyeBOS TNG pivag diapudpewong Tou
TEAEUTAIOU EpYAAEiOU TTOU XPNOIUOTTOINBNKE YIa TNV TTPOETOINACIa Tou owAnva. O Kwvog
Ba TTPETTEl Va TAIPIACE!l JE TO AKPOPPICIKO PEYEDOG TOU TEAEUTAIOU EPYAAEIOU TTOU XPNOIUO-
TToINONKE Kal va uTtdpxel Jia JIkpA aioBnon 1pIRg katd Tnv agaipeon (tug-back).

2) O1 kwvol TTpéTTel va atroAupaivovTal TTpiv atro Tn xpnon (BAEte evotnTta [9]).

3) MTtropei va xpnoigoTtroindei éva epyalegio TTou €xel BepuavOei yia va JoAaKwWOoel TO UAIKO Kal
yia va d1ao@aAIoTEl N ApIoT EUPPALn Kal N TTPOCAPPOYH Twy dIAcTACEWY Tou PIJIKOU Ow-
Afva.

4) Katd tn Xprion evog Beppaivouevou epyaleiou, akoAouBnoTE TIG 0dNYiES XPrioNG ToU €V
AOYW epyaleiou.

5) XpnoiygotroimoTe £va KatadAANAo epyaAcio yia va KOWeTe Toug Kwvoug YOUTATTEPKAG, OU-
MTTEPIAAPBavOuEVOU TOU BAKTUAIOU KWAIKOTTOINONG XPWHATOG, EQV UTTAPXE!, META TNV €100-
ywyn Twv Kwvwyv youtatrépkag oTov pICIKoO owAnva. O £yxpwuog OaKTUAIOG dev TTPETTEI va
TTAPAUEVEI OTOV PICIKO CWANVA YETA TNV EI0QYWYI.

9 TMPOETOIMAX’IA: OAHI'IEZ YTIEINHZ, KAOAPIZMO'Y, A[TOA'YMANZHZ KAI
AMOZTEIPQZHZ

e O1 Kwvol youTtatrépkag rpoopifovtal poévo yia Mia XpAon.

® O1 Kwvol youTaTTépKag €ival Un aTrooTeEIpWPEVa epyaAcia. Oa TTPETTEI va TNEEITE TIG TTAPO-
KATw odnyieg yia Tnv atroAupavon:

O EpPubioTte Toug kKwvoug youtatrépkag o€ didAupa NaOCI 5,25% yia 1 €wg 5 Aetrtd o€
Bepuokpaacia TTEPIBAANOVTOG.

O ApaipéaTe OAEG TIG UOAAIDEG aTTO TNV £TTIPAVEIA TWV KWVWV YouTATTEPKAG.

O XKOUTTIOTE TTPOCEKTIKA TOUG KWVOUG youTaTTEPKAG PE ATTOOTEIPWHEVN YALA EUTTOTIOPEVN
ME 70% 100TTPOTTUAIKY) AAKOOAN.

O AprioTe Toug KWwvoug youTatrépKag va OTEYVWOOUV OTOV a€pa.

O Mn xpnoiyoTrolgite dlaAUPATA ATTOAUPAVONG TTOU TTEPIEXOUV QaIVOAN 1 GAAa TTpoidvTa
TToU &€V €ival cUPPBATA UE TN YOUTATTEPKA.

® [1a GAAa TTpoidvTa TTOU avaypd@ovTal OTIG TTAPOUCEG 0dNYiES, TNPEITE TIG 0dnyieg eTTECEPY Q-
Oidag TOU KOTAOKEUAOTH).

O Oa TPETTEl va TNPEITE TIG [NEVIKEG 0ONYiEG TTPOETOINATIAG YIA TTPOIOVTA EVOODOVTIOG
(dentsplysirona.com/ifu) yia Ta BApaTa ammoAUPavong, KaBapiopou Kal aTTooTEIpwong.

10 AZQAAHZ AITOPPIWYH THZ ZYZKEY HZ

Ta TpoIdvTa TTPETTEI VA ATTOPPITITOVTAI CUP@PWVA UE TOUG TOTTIKOUG KAVOVIOUOUG OXETIKA WE TNV
Ao@AAR aTTOPPIYN AIXUNPWYV KOl JOAUCUEVWYV EPYOAEIWV.

11 HMEPOMHN'IA AH=HX
Na unv xpnoigoTroinBei JeTd TNV nueEPoPnvia ANENG TTou avaypd@eTal TNV ETIKETA.
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ANAOOPA 2OBAPO'Y MNEPIZTATIKOY

Kdabe coBapd TTepIOTATIKO 0 OXE0N KE TO TTPOIOV Ba TTPETTEI VO AVAQEPETAI OTOV KATOOKEUOOTA
Kal TNV apuodIia apXr oUPPWVA PE TOUG TOTTIKOUG KAVOVIOUOUG.

EFTYHZH KAI NMEPIOPIZM'ENH ANOZHMIQzH / MEPIOPIZMOZ EYO YNHZ

Atrotroinon euBuvng: O1 0dnyieg xpriong £xouv emmkupwOei atrd tnv Dentsply Sirona. O1 xpioTeg
gival atrokKAEIOTIKG uTTEUBUVOI IO OTTOIAdNTTOTE TTAPEKKAIOT ATTO AUTEG TIG 0ONYiES KaI/A yia TN
XPron eVAANOKTIKWY HEBOdWYV evOODOVTIKNAG BepaTTeiag Kal/f ETTECEPYATIAG, KATA TTEPITITWOT.

H Dentsply Sirona dev @épel kapia euBuvn yia oTToladATTOTE {NUIA 1} TPAUUATIOUO, OUTE KAia
VOIKI) €uBUVN N OTToia TTPOKUTITEI APETA I EUUECT AOYW TTAPEKKAIONG TOU XPOTN atro TIG 0dNn-
yieg xpriong mmou ava@épovTal TTapatrdvw. O XxpAoTNG oeilel va akoAouBei ac@aAgic Kal vOuI-
MEG TTPOKTIKEG CUNTTEPIAANPBAVOUEVWY, EVOEIKTIKA, EKEIVWYV TTOU AVOPEPOVTAI GTO TTAPOV £yypa-

@o.
2'YNOWH AZ®AAEIAZ KAI KAINIKHZ AITOAOZHX

O1 TAnpogopicg Ba cival diaBéaiyeg oTnv eupwTraikn Bdon deSoPEVWYV YIA IATPOTEXVOAOYIKA
TrpoiévTa (EUDAMED) kai oTnv 1I0TOC€AIDA PE TIG 00NYiES Xxpriong, OTTou Ba UTTApPXEl OUVOEOUOG
yla Toug Baacikoug apiBuoug UDI-DI.

EUDAMED
https://ec.europa.eu/tools/eudamed
Odnyieg Xpnong
dentsplysirona.com/ifu

o Kuwvol youtatrépkag ProTaper® Universal, Mtwo® kai RECIPROC®
O Baoikdg apiBudg UDI-DI givar: ++J00310041DT

® [TioTotroinuévol pe ISO, oupBaTikoi kKal BondnTIKOI KWVOI YOUTATTEPKAG
O Baoikdg apiBudg UDI-DI gival: ++J00310042DV

o Kwvol youtatrépkag ProTaper Gold®, ProTaper Next®, TruNatomy®, WaveOne® Gold kai
ProTaper Ultimate® Conform Fit®, RECIPROC® Blue, VDW.ROTATE®

O Baoikdg apiBudg UDI-DI givar: ++J00310043DX

NMPOZOETEZ NAHPOO®OPIEX
AvatpéEte otnv IotoogAida dentsplysirona.com/ifu yia va:

® AdGBeTe dwpPEeAV EVTUTTO AVTiyPAQPO TwV 0dNyIWV XPrRonG.

® AGBeTe €1TECHYNON VIO TA UN EVAPUOVIOUEVA CUPBOAA yia 0dnyieg XpHong Kal ETIKETEG.
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KataokeuaoTAg

q3

2797

DENTSPLY DeTrey GmbH
De-Trey-Stral3e 1

78467 Konstanz

Germany

DENTSPLY IH Limited
Brunel Way
Stonehouse
Gloucestershire

GL10 3GB

United Kingdom

Eicaywyeig EE

i

H

Maillefer Instruments Holding Sarl
Chemin du Verger 3

1338 Ballaigues

Switzerland

dentsplysirona.com/ifu

Fa Ta Tpoiévra e Kwd. Avag. V040220, V040214, V040521,
V040522, V010542, V020542, V030542, V040258 ka1 MOOVRGP:

VDW GmbH
Bayerwaldstr. 15
81737 Mulnchen
Germany
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Gutta-Percha Points

SADECE DIS KULLANIMI ICIN

SADECE PROFESYONEL KULLANIM ICIN

TEK KULLANIM

STERIL DEGILDIR — KULLANMADAN ONCE DEZENFEKTE EDILMELIDIR

KULLANIM KILAVUZU

PROTAPER® UNIVERSAL (REF. A022X), MTWO® (REF. V040220), RECIPROC®

(REF. V040214), ALPHA (REF. V040521, V040522), ISO STANDARTLASTIRILMIS (REF. A022C,
A022E, A022G, A022M, A022N), YARDIMCI (REF. A022F, A022L), KONVANSIYONEL

(REF. V010542, V020542, V030542), PROTAPER GOLD®, PROTAPER NEXT®, TRUNATOMY®,
WAVEONE® GOLD VE PROTAPER ULTIMATE® CONFORM FiT® (REF. BOOPGG, BOOPNG,
BOOTNG, BOOWGG, PULG), RECIPROC® BLUE (REF. V040258), VDW.ROTATE®

(REF. MOOVRGP) GUTE-PERKA UCLARI

1 URUN TANIMI

e Uriin tanimt:
Gute-perka Uglar, temizlik ve sekillendirme isleminden sonra kdk kanalini doldurmak icin
kullanilan, radyo-opak sentetik glte-perka kauguktan yapilmis endodontik obturasyon
cihazlaridir. Bu cihazlar tek kullanimliktir ve sadece steril olmayan versiyonda mevcuttur.

e Klinik faydalar:
Gute-perka uglar ile obturasyon proseduru uygulandiginda hastaya saglanan klinik fayda,
endodontik tedavinin bir pargasi olarak dis butinligunu ve ¢igneme fonksiyonunu geri
kazandirmaktir.

2 KULLANIM GOSTERGELERI

® Kullanim endikasyonu:
Urunler endodontik hastaligin tedavisine yoneliktir.

e Kullanim amaci:
Urlnler sekillendiriimig, temizlenmis ve su verilmis kok kanal alanini doldurmak igin
tasarlanmistir.

e Hedeflenen hasta populasyonu:
Kanal tedavisine ihtiyag duyan hastalar.

® Hedeflenen kullanici ve kullanim ortami:
Endodontik cihazlar yalnizca klinik veya hastane ortaminda, iyi dis hekimligi uygulamalarina
uygun olarak pratisyen hekimler, endo uzmanlari (endodontist) ve dis hekimi asistanlari gibi
nitelikli dis hekimleri tarafindan kullaniimalidir.
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KONTRAENDIKASYONLAR
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Ug boyutu (ISO formati)

Kod Uriin Konik Ambalaj ve igerik
oni
A022X Bgﬁ;ﬁper@ Universal Gite-Perka | 4 ) £3 60l plastik kutu
ProTaper® Universal Giite-Perka , )
A022X00090100 | Uglar F1, F2, F3 60'h plastik kutu:
) T 20 ug x boyut
Cesit F1, F2 ve F3
ProTaper® Universal Giite-Perka , )
A022X00090200 | Uglar F4, F5 60'h plastik kutu:
) ’ 30 ug x boyut
Cesit F4 ve F5
Flakonlar iginde 120’li plastik kutu
010, 015, 020, 025, 030, . .
035 040 045 050 055 (010 ila 080 boyutlarr):
A022C Giite-Perka ISO Pembe .02 060, 070, 080, 100, 110, | © flakonx 20 ug
Obturasyon Uglari 120, 130 veya 140 Flakonlar iginde 60'l plastik kutu
. (100 ila 140 boyutlar):
Konik %2 6 flakon x 10 ug
Gute-Perka ISO Pembe .02 015, 020, 025, 030, 035 - o ) _
A022C00090000 Obturasyon Uglari ve 040 Flakonlar iginde 120’li plastik kutu:
Cesit 015-040 Konik %2 1 flakon x 20 ug x boyut
Gute-Perka ISO Pembe .02 045, 050, 055, 060, 070 - . ) _
A022C00090100 Obturasyon Uglari ve 080 Flakonlar iginde 120’li plastik kutu:
Cesit 045-080 Konik %2 1 flakon x 20 ug x boyut
Gute-Perka ISO Pembe .02 090, 100, 110, 120, 130 - , . _
A022C00090200 Obturasyon Uglari ve 140 Flakonlar iginde 60’li plastik kutu:
Gesit 090-140 Konik %2 1 flakon x 10 ug x boyut
015, 020, 025, 030, 035,
AO22E Giite-Perka ISO Beyaz .02 040, 045, 050, 055, 060, | Flakonlar icinde 120'li plastik kutu:
Obturasyon Uclari 070 veya 080 6 flakon x 20 uc
Konik %2
Gute-Perka ISO Pembe .02 015, 020, 025, 030, 035 o . i _
A022E00190000 Obturasyon Uglar ve 040 Flakonlar iginde 120’li plastik kutu:
Cesit 015-040 Konik %2 1 flakon x 20 ug x boyut
Gite-Perka ISO Pembe .02 045, 050, 055, 060, 070 - o ) _
A022E00190100 Obturasyon Uglari ve 080 Flakonlar iginde 120’li plastik kutu:
Cesit 045-080 Konik %2 1 flakon x 20 ug x boyut
Gite-Perka ISO Pembe .02 090, 100, 110, 120, 130 . , ) _
A022E00190200 Obturasyon Uglari ve 140 Flakonlar iginde 60’li plastik kutu:
Cesit 090-140 Konik %2 1 flakon x 10 ug x boyut
A022F ng:r'lperka Yardimei Obturasyon | \ g ¢ p 120li plastik kutu
Gute-Perka Yardimci Obturasyon
A022E00090000 Uclari A B CD Bélmeli 120'li plastik kutu:
A, B, C ve D boyutlarindan olusan |~ 30 ug x boyut
cesit
Flakonlar icinde 120’li plastik kutu
010, 015, 020, 025, 030, (010 ila 080 boyutlari):
A022G Glite-Perka ISO Renk Kodlu .02 035, 040, 045, 050, 055, 6 flakon x 20 ug

Obturasyon Uglari

060, 070 veya 080
Konik %2

Flakonlar igcinde 60’ plastik kutu
(090 ila 100 boyutlar):
6 flakon x 10 ug
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Ug boyutu (ISO formati)

Kod Uriin Konik Ambalaj ve igerik
oni
Sute-Perka 190 RenicKodlu-02 | 15, 020, 025, 030, 035 N o
A022G00090000 Y ¢ ve 040 Flakonlar iginde 120’li plastik kutu:
015-040 boyutlarindan olusan - 1 flakon x 20 ug x boyut
. Konik %2
cesit
Sue-Perka 18O RenkcKodlu-02 | 045, 050, 055, 060, 070 N S
A022G00090100 Y/ ¢ ve 080 Flakonlar iginde 120’li plastik kutu:
045-080 boyutlarindan olusan - 1 flakon x 20 ug x boyut
] Konik %2
cesit
gg}e-Perka ISCl) Renk Kodlu .02 090, 100, 110, 120, 130 N ’ .
A022G00090200 urasyon Uglari ve 140 Flakonlar iginde 60’1 plastik kutu:
090-140 boyutlarindan olusan - 1 flakon x 10 ug x boyut
. Konik %2
cesit
{ite- 120'li plastik kutu (XF, F ve M
A022L Giite-Perka Yardimci Obturasyon XF. F. M, L P . ( )
Uclar 60'll plastik kutu (L)
Glte-Perka Yardimci Obturasyon . )
Uclari 105’li plastik kutu:
A022L00090000 XF, F, M, L 30 ug x boyut (XF, F ve M)
XF, F, M ve L boyutlarindan 15 ug x boyut L
olusan cgesit
120 ug iceren plastik kutu (015 ila
. 015, 020, 025, 030, 035, 060 boyutlari):
A022M Gite-Perka ISO Renk Kodlu .04 | 040, 045, 060 veya 090 | 6 flakon x 20 ug
Obturasyon Uglari i . .
Konik %4 60 ug iceren plastik kutu (boyut 090):
6 flakon x 10 ug
gg:e-Perka ISOI Renk Kodlu .04 015, 020, 025, 030, 035 N 5 .
A022M00090000 urasyon Uglari ve 040 Flakonlar icinde 120’li plastik kutu:
015-040 boyutlarindan olusan - 1 flakon x 20 ug x boyut
g Konik %4
cesit
gg:e-Perka IS? Renk Kodlu .04 045. 060 ve 090 Flakonlar icinde 100'lii plastik kutu:
urasyon Uglari , ve
A022M00090100 Yy ¢ . 2 flakon x 20 ug¢ x boyut (045 ve
045-090 boyutlarindan olusan Konik %4 060)
cesit 2 flakon x 10 ug x boyut 090
. 015, 020, 025, 030, 035 ) .
A022N Gute-Perka ISO Renk Kodlu .06 veya 040 120 ug igeren plastik kutu:
Obturasyon Uglari ] 6 flakon x 20 ug
Konik %6
Site-Perka 190 RenicKodlu-08 | 015, 020, 025, 030, 035 N S
A022N00090000 Yy ¢ ve 040 Flakonlar icinde 120’li plastik kutu:
015-040 boyutlarindan olusan - 1 flakon x 20 ug x boyut
. Konik %6
cesit
i F1,F2,F3
BOOPGGPF grPTaper Gold® Conform Fit® 3 _ 601 plastik kutu
Ute-Perka Obturasyon Uglari Degisken konik
ProTaper Gold® Conform Fit® F2 F3 60'll plastik kutu:
BOOPGGPFO0F23 Gute-Perka Obturasyon Uglari ) 40 ug x F2
Cesit F2 ve F3 Degisken konik 20 ug x F3
PrpTaper Gold® Conform Fit® F4 F5 60'li plastik kutu:
BOOPGGPFO0F45 Gute-Perka Obturasyon Uglari ) 40 ug x F4
Cesit F4 ve F5 Degisken konik 20 ug x F5
i X2, X3
BOOPNGPF ProTaper Next® Conform Fit® w _ 601 plastik kutu
Gute-Perka Obturasyon U(;Iarl Deg|$ken konik
ProTaper Next® Conform Fit® X2 X3 60'll plastik kutu:
BOOPNGPF00X23 Gute-Perka Obturasyon Uglari _ 40 ug X X2
Cesit X2 ve X3 Degisken konik 20 ug x X3
ProTaper Next® Conform Fit® X4. X5 60'l plastik kutu:
BOOPNGPF00X45 Gute-Perka Obturasyon Uglari _ 40 ug x X4
Cesit X4 ve X5 Degisken konik 20 ug x X5
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. Ug boyutu (ISO formati) L
Kod Uriin . Ambalaj ve icerik
Konik
) . Kuglk, Standart, Orta,
BOOTNGPF TruNatomy® Conform Fit® Gute- Buiyiik 601 plastik kutu
Perka Obturasyon Uglari . .
Degisken konik
60’l plastik kutu:
TruNatomy® Conform Fit® Gite- - 10 ug x Kiglk
BOOTNGPFOOAST Perka Obturasyon Uglari Ku?gk’ Standz-art, Orta 30 ug x Standart
Cesit: Klcuk, Standart ve Orta Degisken konik 20 ugx Orta
TruNatomy® Conform Fit® Glte- o , .
Perka Obturasyon Uglari Kggyk, Standart, Orta, 60'h plastik kutu:__ " —
BOOTNGPF00AS4 o Buyuk 10 ug x boyut (Kiigiik, Biiy(ik)
: Kuglk, Standart, O
gﬁ;‘}k ucuk, Standart, Orta ve Degisken konik 20 ug x boyut (Standart, Orta)
W I ; Fi Kuguk, Primary, Orta,
BOOWGGPF aveOne® Gold Conform Fit® | gyjjk 60 plastik kutu
Glte-Perka Obturasyon Uglari . .
Degisken konik
e Ore Soa S e stk pamay o, | S0Pkt
BOOWGGPFOOAST o o Buytik ug x boyut (Klguk, Orta
Cesit: Kiiglik, Orta, Biiyiik ve Dedisken konik ve Blylk)
Primary egisken koni 30 ug x Primary
. 025.04, 030.04, 035.04,
MOOVRGP JDWROTATES Glte-Perka 040.04. 050.04. 025.06. | 60'li plastik kutu
yonte 030.06, 035.06, 040.06
VDW-ROTATE® Gite-Perka 025.06, 030.04. 035.04 28’“ plaztik k’:J 3125 06
Obturasyon Uglari -0, UoU.U4. Us9.U4, ug x boyu :
MOOVRGPFOOAST ) y ¢ 025.04 10 ug x boyut (030.04, 035.04,
Cesit 025.04)
RECIPROC® Blue Giite-Perka R25, R40, R50 :
V040258 60'li plastik kutu
Obturasyon Uclari Degisken konik P
RECIPROC® Blue Gute-Perka R25 R40 R50 60'li plastik kutu:
V040258028237 Obturasyon Uglari T 40 ug x boyut R25
Cesit Degisken konik 10 ug x boyut (R40, R50)
PULG ProTaper Ultimate® Conform Fit® | F1, F2, F3, FX, FXL 60 plastik kutu
Gute-Perka Obturasyon Uglari Degisken konik P
ProTaper Ultimate® Conform Fit® | -, -, 5 60"l plastik kutu:
PULGAST Glte-Perka Obturasyon Uglari e 10 ug x boyut F1
. Degisken konik 30 ug x boyut F2
Cesit 20 ug x boyut F3
035.04, 040.04, 045.04,
. 050.04, 060.04, 030.05, , .
V040220 Mtwo® Gite-Perka Uglari 025.06. 030.06. 035.06. 60'h plastik kutu
040.06, 025.07
Miwo® Gite-Perka Ucl Bolmeli 60’1 plastik kutu:
0® Gute-Ferka Uglari 025.06, 030.05, 035.04, 20 ug x boyut (025.06)
V040220028457 it 040.04. 025.07 10 ug x boyut (030.05, 035.04,
Ces
040.04, 025.07)
V040214 RECIPROC® Gute-Perka Uglari R25, R40, R50 60'll plastik kutu
RECIPROC® Giite-Perka Uglari Bolmeli 60'h plastik kutu:
V040214028237 ) R25, R40, R50 40 ug x boyut R25
Cesit 10 ug x boyut (R40, R50)
015.04, 020.04, 025.04,
V040521 . 030.04, 035.04, 040.04, )
Alpha Gute-Perka Ugclari 60'h plastik kutu
V040522 015.06, 020.06, 025.06,
030.06, 035.06, 040.06

END-IFU-GUTTA-PERCHA-POINT-MSA-V04-WEB-EUR-Multilingual-2026-02

207/229



W Dentsply

Sirona
. U¢ boyutu (ISO formati) L

Kod Uriin . Ambalaj ve icerik

Konik

015.04, 020.04, 025.04, . . ) _
V040521028230 Alpha Giite-Perka Uglari 030.04, 035.04, 040.04, | BOlmeli 60’ plastik kutu:

) 10 ug x boyut (015, 020, 025, 030,

V040522028230 Cesit 015.06, 020.06, 025.06, 035, 040)

030.06, 035.06, 040.06

xxince (XXF), xince (XF),
V010542 Konvansiyonel Gite-Perka Uglari | ince (F), orta (M), blylk 100'lh plastik kutu

(L)

xxince (XXF), xince (XF),
V020542 Konvansiyonel Gite-Perka Uclari | ince (F), orta (M), buylk 100'lG plastik kutu

(L)

xxince (XXF), xince (XF),
V030542 Konvansiyonel Gite-Perka Uglari | ince (F), orta (M), buytk 100'1U plastik kutu

(L)
V010542020477 Konvansiyonel Giite-Perka Uclari | XF), ince (F), or BSimeli 100 blastik kut

xince , ince (F), orta Slmeli U plastik kutu:
V020542020477 | XF, F, M ve L boyutlarindan (M) ve biyiik (L) 1 bdlme x 25 ug x boyut
V030542020477 olusan gesit

5 BILESENLER

ProTaper® Universal, Mtwo® ve RECIPROC® Giite-Perka Uglari
Asagidaki bilesim sadece sunlar icin gecerlidir: REF. A022X, V040220, V040521, V040522.

® Bilesenler:

O Cinko Oksit (%60 - 75)

O Sentetik Gute-Perka (%18 - 25)
© Baryum Siilfat (%5 - 10)

o Pigmentler (%0,005 - 1)

O Geriye kalan bilesenler (< %15)

ISO Standartlastiriimig, Yardimci ve Konvansiyonel Glite-Perka Uglari

Asagidaki bilesim sadece sunlar icin gecerlidir: REF. A022C, A022E, A022F, A022G, A022L,
A022M, A022N, V010542, V020542, V030542.

® Bilesenler:

O Cinko Oksit (%75 - 85)

o Sentetik Gute-Perka (%15 - 25)
o Pigmentler (%0 - 3)

O Geriye kalan bilesenler (< %4)

ProTaper Gold®, ProTaper Next®, TruNatomy®, WaveOne® Gold ve ProTaper Ultimate®
Conform Fit®, RECIPROC® Blue, VDW.ROTATE® Giite-Perka Uglari

Asagidaki bilesim sadece sunlar icin gecerlidir: REF. BOOPGG, BOOPNG, BOOTNG, BOOWGG,
PULG, V040258, MOOVRGP.

® Bilesenler:

O Cinko Oksit (%45 - 55)
O Sentetik Gute-perka (%20 - 30)
O Baryum Silfat (%15 - 20)
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o Titanyum Dioksit (%1 - 5)
o Sari Renklendirici (< %2)
o Kirmizi renklendirici (< %2)

O Geriye kalan bilesenler (< %10)
Fiziksel ve kimyasal ozellikler

® Radyoopasite: 3 mm'den fazla aluminyum esdegeri kalinlkta
® Erime Sicakhgr: < 100°C (212°F)
® Nominal uzunluk: 2 28 mm (1.1 in)
o Yardimci Gute-Perka Uglari (REF. A022F ve A022L): = 24 mm (0.9 in)
o Konvansiyonel Gute-Perka Uclar (REF. V01054, V02054, ve V03054): = 20 mm (0.8 in)

6 UYUMLU CiHAZLAR

Gute-perka Uglar sunlarla birlikte kullanilir:

e Ayiricilar ve Fulvarlar. Bu aletler, gute-perkauglarina tum kok kanal sistemine dagitiimasini
saglamak igin kullanilir.

® Calamus®, BeeFill® ve Gutta-Smart™. Gute-perka malzemesini kok kanal sistemine
cikartmak icin kullanilan isitma cihazlaridir.

® Gutta-Condensor. Gutta-Condensor gute-perka uglarini yumusatip eriterek birlestirmek igin
kullanilan bir termal kondenserdir.

® AH Plus® dolgu maddesi ve 2Seal gibi endodontik dolgu maddeleri, kok kanal duvarlarinin
kaplanmasinda kullanilir ve kok kanali ile glte-perka malzemesi arasindaki arayuzde yer
alir.

® Sekillendirme egeleri ve Kagit Uclar. Bunlar kok kanal sistemini sekillendirmek ve kurutmak
icin kullanilan cihazlardir.

7 GUVENLIK UYARILARI
7.1 Uyarilar

e Gute-Perka Ugclari tek kullanimlik drtnlerdir. Tek kullanimlik Grinler ne yeniden islenmeli ne
de tekrar kullanilmalidir. Bu Grinlerin tekrar kullaniimasi ¢apraz kontaminasyon ve/veya
kKirilma riskini artirir.

e Cihazlarin kullanimi asagidaki kalinti risklerine neden olabilir:
o Kullanicinin memnuniyetsizligi ve tedavide gecikme / Hastanin rahatsiz olmasi.
O Yeniden tedavi (baslangigtaki enfeksiyonun asla iyilestiriimemesi).

O Hasta icin ciddi enfeksiyon riski / ciddi saglik sonuglari (6rn. hasta i¢in enfeksiyon, toksik
veya alerjik reaksiyon gibi biyolojik tehlikeler) hig bildiriimemistir ve gok muhtemel
olmamakla birlikte tamamen g6z ardi edilemez.

O Obturasyon aletleri nedeniyle disin kirilmasi.

7.2 Onlemler

e Kullanimda guvenlik ve etkinlik hamile veya ¢ocugunu emziren kadinlarda veya ¢ocuklarda
saglanmamistir.
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e Kullanmadan once ambalaj ve urunu inceleyin: Ambalaj veya Urln hasar gormusse, urunu
kullanmayin ve ¢ope atin.

Endodontik islem sirasinda lastik ortl sistemi kullanin.
Kendi glvenliginiz igin kigisel koruyucu ekipman (eldiven, gozlik, maske) kullanin.

Isi ile sterilize etmeyin.

Fenol veya gutta-percha ile uyumlu olmayan herhangi bir Grlin iceren dezenfeksiyon
solusyonlari kullanmayin.

7.3 Olumsuz etkiler / istenmeyen yan etkiler

® Genellikle kanal tedavisi gérmenin bir sonucu olarak ameliyat sonrasi gegici sizi gorulebilir.

7.4 Saklama kosullari / Ellecleme
e Gulnes I1s1g! ve 1sidan uzak tutun.
e (Oda sicakliginda saklayin (< 30°C (86°F)).
® Kuru bir yerde saklayin.

8 ADIM ADIM TALIMATLAR

Tanimlanan Gute-Perka Uclari, eksiksiz bir sistemin parcasidir ve yalnizca ilgili sekillendirme
egeleri ve kagit uclarla birlikte kullaniimalidir (ISO standartlastiriimig, konvansiyonel ve yardimci
uclar harig). Bunlar sistem markasi, boyut adi ve renk kodu ile tanimlanabilirler.

Gute-perka uclar sadece klinik veya hastane ortaminda, kalifiye dis hekimleri tarafindan
kullaniimahdir. Kok kanalinin sekillendiriimesi ve temizlenmesi sonrasinda kapatma teknigi bir
profesyonel tarafindan belirlenmelidir.

Bu prosedur gute-perka uglarin ve dolgu maddesinin kullaniimasini igerir.

1) Secilen glte-perka uclar, ayni sekillendirme sisteminden gelmeli ve kanal hazirhdi
sirasinda kullanilan son aletin renk koduna ve sekillendirme egesi boyutuna uygun
olmalidir. Ug, kullanilan son aletin apikal boyutuna uygun olmali ve geri gekildiginde (tug-
back) hafif bir sirtinme hissedilmelidir.

2) Uclarin kullaniimadan 6nce dezenfekte edilmesi gerekir (bkz. bolim [9]).

3) Malzemeyi yumusatmak ve kok kanalinda mikemmel kapatma ve boyutsal adaptasyon
saglamak igin 1sitilmis bir alet kullanilabilir.

4) Isitilan aletin kullanimi sirasinda s6z konusu aletin kullanim talimatlarina uyun.

5) Gute-perka uclarini kok kanalina yerlestirdikten sonra varsa renk kodlu halka dahil olmak
uzere uygun bir alet kullanarak Gute-perka uglarini kesin. Renkli halka, yerlestirme
isleminden sonra kanalda kalmamalidir.

9 i$LE_M: HIJYEN, TEMIZLiK, DEZENFEKSIYON VE STERILIZASYON
TALIMATLARI

® Gute-Perka uclar sadece tek kullanimliktir.

® Gute-perka uglar steril olmayan cihazlardir. Dezenfeksiyon igin lGtfen asagidaki talimatlari
izleyin:

O Gute-Perka Uglarini ortam sicakliginda %5,25 NaOCl i¢ine 1 ila 5 dakika sureyle daldirin.

O Gute-perka uglarin yuzeyindeki tim kabarciklari giderin.
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O Gute-perka uclarini %70 izopropil alkol ile nemlendirilmis steril gazl bezle nazikge silin.
O Gute-perka uglarini hava ile kurutun.

o Fenol veya gutta-percha ile uyumlu olmayan herhangi bir Griin iceren dezenfeksiyon
solusyonlari kullanmayin.

® Bu kullanim talimatinda listelenen diger trunler icin lUtfen Ureticinin isleme talimatlarini
izleyin.

o Dezenfeksiyon, temizlik ve sterilizasyon adimlari igin lutfen Endodontik Urinler igin Genel
Isleme Talimatlarini (dentsplysirona.com/ifu) izleyin.

10 CiHAZIN GUVENLI SEKILDE iMHASI

Uriinler, keskin ve kontamine cihazlarin giivenli bir sekilde imha edilmesi igin yerel
duzenlemelere uygun olarak imha edilmelidir.

11 SON KULLANMA TARIHi

Etikette belirtilen son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

12 CIiDDi OLAY RAPORLAMA

Uriinle ilgili herhangi bir ciddi olay, Ureticiye ve yetkili makama yerel diizenlemeler
dogrultusunda raporlanmalidir.

13 GARANTI VE SINIRLI ¢OZUM / SORUMLULUGUN SINIRLANDIRILMASI

Yasal Uyari: Kullanim Talimatlari Dentsply Sirona tarafindan onaylanmistir. Bu talimatlardan
herhangi bir sapmadan ve/veya uygulanabilir oldugunda endodontik tedavi ve/veya isleme igin
alternatif yontemlerin kullaniimasindan yalnizca kullanicilar sorumludur. Dentsply Sirona,
yukarida belirtilen Kullanim Talimatlarindan sapma nedeniyle kullanici tarafindan dogrudan
veya dolayli olarak maruz kalinan hasar, yaralanma veya herhangi bir yasal sorumluluk igin
hi¢bir sorumluluk kabul etmez. Kullanici, bu belgede belirtilenler dahil ancak bunlarla sinirl
olmamak kaydiyla guvenli ve yasal uygulamalara uygun davranmalidir.

14 GUVENLIK VE KLINIK PERFORMANS OZETi

Bilgiler hem tibbi cihazlara iliskin Avrupa veri tabaninda (EUDAMED) hem de Temel UDI-Dl'ye
baglanacag! Kullanim Talimatlari web sitesinde mevcut olacaktir.

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

Kullanim Talimatlar
dentsplysirona.com/ifu
® ProTaper® Universal, Mtwo® ve RECIPROC® Glte-Perka Uglari
Temel UDI-DI numarasi: ++J00310041DT
® |SO Standartlastiriimis, Konvansiyonel ve Yardimci Gute-Perka Uclari
Temel UDI-DI numarasi: ++J00310042DV

® ProTaper Gold®, ProTaper Next®, TruNatomy®, WaveOne® Gold ve ProTaper Ultimate®
Conform Fit®, RECIPROC® Blue, VDW.ROTATE® Gute-Perka Uglari

Temel UDI-DI numarasi: ++J00310043DX
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15 EK BILGILER

dentsplysirona.com/ifu sayfasina goz atarak:

W Dentsply
Sirona

e Kullanim Talimatlari'nin Gcretsiz basili bir kopyasini alabilirsiniz.

e Kullanim Talimatlari ve etiketler i¢cin harmonize edilmemis sembollerin agiklamasini
alabilirsiniz.

Yetkili temsilciler

Uretici

q3

2797
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DENTSPLY DeTrey GmbH
De-Trey-Stral3e 1

78467 Konstanz

Germany

DENTSPLY IH Limited
Brunel Way
Stonehouse
Gloucestershire

GL10 3GB

United Kingdom

Asagidaki iiriinler igin AB ithalatgilari

i

Maillefer Instruments Holding Sarl
Chemin du Verger 3

1338 Ballaigues

Switzerland

dentsplysirona.com/ifu

REF. V040220, V040214, V040521, V040522, V010542, V020542,

V030542, V040258 ve MOOVRGP:

VDW GmbH
Bayerwaldstr. 15
81737 Mulnchen
Germany

Diger tiim urunler igin:

Dentsply Sirona Europe GmbH
Sirona Strafie 1

5071 Wals bei Salzburg
Austria
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Gutta-Percha Points

EXCLUSIVAMENTE PARA USO DENTARIO

APENAS PARA USO PROFISSIONAL

USO UNICO

NAO ESTERIL — A SER DESINFECTADO ANTES DO USO

INSTRUGOES DE USO

PROTAPER® UNIVERSAL (REF. A022X), MTWO® (REF. V040220), RECIPROC®

(REF. V040214), ALPHA (REF. V040521), NORMALIZADA PELA ISO (REF.A022C, A022E, A022G,
A022M, A022N), AUXILIAR (REF. A022F, A022L), CONVENCIONAL (REF. V010542, V020542,
V030542), PROTAPER GOLD®, PROTAPER NEXT®, TRUNATOMY®, WAVEONE® GOLD E
PROTAPER ULTIMATE® CONFORM FIT® (REF. BOOPGG, BOOPNG, BOOTNG, BOOWGG, PULG),
RECIPROC® BLUE (REF. V040258), VDW.ROTATE® (REF. MOOVRGP) PONTAS DE GUTA-
PERCHA

1 DESCRIGAO DO PRODUTO

® Descricao do Produto:
As Pontas de Guta-Percha sao dispositivos de obturagao endoddntica compostos por bor-
racha de guta-percha sintética radiopaca usada para preencher o canal radicular apds a
limpeza e modelagem. Estes dispositivos sdo de uso unico e estdo disponiveis apenas na
versao nao esterilizada.

® Beneficios clinicos:
O beneficio clinico para o paciente, ao realizar um procedimento de obturagao com Pontas
de Guta Percha, é restaurar a integridade do dente e a fungdo mastigatéria como parte do
tratamento endodoéntico.

2 INDICAGOES DE USO

® Indicacdo de uso:
Os produtos sao indicados para tratamento de doenga endoddntica.

e Finalidade prevista:
Destinados a preencher o espago moldado, limpo e irrigado do canal radicular.

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

e Utilizador pretendido e ambiente de utilizacdo:
Os dispositivos endodbnticos devem ser utilizados apenas em ambiente clinico ou hospita-
lar, seguindo as boas praticas dentarias, por profissionais dentarios qualificados, tais como
médicos dentistas, especialistas em endodontia (endodontistas) e assistentes dentarios.
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3 CONTRAINDICAGOES

Nenhuma conhecida.

4 FORMA DE FORNECIMENTO

W Dentsply
Sirona

Tamanho da ponta
Codigo Produto (formato ISO) Embalagem e contetido
Afunilado
Pontas de Guta-Percha . -
A022X ProTaper® Universal F1, F2, F3 Caixa de plastico de 60
Pontas de Guta-Percha Embal de plastico de 60
ProTaper® Universal mbalagem de plast :
A022X00090100 . p F1, F2, F3 20 pontas x tamanho
Conjunto F1, F2 e F3
Pontas de Guta-Percha Embal de plastico de 60
ProTaper® Universal mbalagem de plast :
A022X00090200 . p F4, F5 30 pontas x tamanho
Conjunto F4 e F5
Embalagem de plastico de 120 em
8;2 813 8‘212 852',8 822 frascos (tamanhos 010 a 080):
A022C Pontas de Obturagéo .02 de Gu- 060, 070, 080, 100, 110, 6 frascos x 20 pontas
ta-Percha ISO Cor-de-Rosa 120, 130 ou 140 Embalagem de pléastico de 60 em
- frascos (tamanhos 100 a 140):
0,
Conicidade 2% 6 frascos x 10 pontas
Pontas de Obturagéo .02 de Gu- 015, 020, 025, 030, 035 Emba|agem de p|a’stico de 120 em
A022C00090000 ta-Percha ISO Cor-de-Rosa e 040 frascos:
Conjunto 015-040 Conicidade 2% 1 frasco x 20 pontas x tamanho
Pontas de ObturaQéO .02 de Gu- 045, 050, 055, 060, 070 Emba|agem de p|a’stico de 120 em
A022C00090100 ta-Percha ISO Cor-de-Rosa e 080 frascos:
Conjunto 045-080 Conicidade 2% 1 frasco x 20 pontas x tamanho
Pontas de ObturaQéO .02 de Gu- 090, 100, 110, 120, 130 Emba|agem de p|a’stico de 60 em
A022C00090200 ta-Percha ISO Cor-de-Rosa e 140 frascos:
Conjunto 090-140 Conicidade 2% 1 frasco x 10 pontas x tamanho
015, 020, 025, 030, 035, Embal de plastico de 120
Pontas de Obturacdo .02 de Gu- | 040, 045, 050, 055, 060, mbalagem de plasfico de 1sLem
AD22E ta-Percha ISO Branco 070 ou 080 frascos:
o 6 frascos x 20 pontas
Conicidade 2%
Pontas de ObturaQéO .02 de Gu- 015, 020, 025, 030, 035 Emba|agem de p|a’stico de 120 em
A022E00190000 ta-Percha ISO Cor-de-Rosa e 040 frascos:
Conjunto 015-040 Conicidade 2% 1 frasco x 20 pontas x tamanho
Pontas de Obturagéo .02 de Gu- 045, 050, 055, 060, 070 Emba|agem de p|a’stico de 120 em
A022E00190100 ta-Percha ISO Cor-de-Rosa e 080 frascos:
Conjunto 045-080 Conicidade 2% 1 frasco x 20 pontas x tamanho
Pontas de Obturagéo .02 de Gu- 090, 100, 110, 120, 130 Emba|agem de p|a’stico de 60 em
A022E00190200 ta-Percha ISO Cor-de-Rosa e 140 frascos:
Conjunto 090-140 Conicidade 2% 1 frasco x 10 pontas x tamanho
Pontas de Obturagéo Auxiliares . i
AO022F de Guta-percha A B, C,D Caixa de plastico de 120
Pontas de Obturagéo Auxiliares Emba|agem de p|a’stico de 120 em
A022F00090000 de Guta-percha A, B, C,D compartimentos:
Tamanho do conjunto A, B, C e D 30 pontas x tamanho
Embalagem de plastico de 120 em
- 010, 015, 020, 025, 030, frascos (tamanhos 010 a 080):
Pontas de Obturagdo .02 de Gu- | 035, 040, 045, 050, 055, | 6 frascos x 20 pontas
A022G ta-Percha ISO Codificado por Co- | 0g0. 070 ou 080 o
res ’ Embalagem de plastico de 60 em
Conicidade 2% frascos (tamanhos 090 a 100):
6 frascos x 10 pontas
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Tamanho da ponta
Codigo Produto (formato ISO) Embalagem e contetido
Afunilado
Pontas de Obturagéo .02 de Gu-
ta-Percha ISO Cogificado por Co- | 019, 020, 025,030, 035 Embalagem de plastico de 120 em
A022G00090000 res e 040 frascos:
ici 0 1 frasco x 20 pontas x tamanho
Tamanho do conjunto 015-040 Conicidade 2% P
Pontas de Obturagdo .02 de Gu-
ta-Percha ISO Co(c;iificado por Co- | 945, 050, 085,060, 070 Embalagem de plastico de 120 em
A022G00090100 res e 080 frascos:
ici 0 1 frasco x 20 pontas x tamanho
Tamanho do conjunto 045-080 Conicidade 2% P
Pontas de Obturacéo .02 de Gu-
ta-Poreh IS0 Codificado per Co- | 09%: 100, 110,120,130 | Embalagem de plastico de 60 em
A022G00090200 res e 140 frascos:
ici 0 1 frasco x 10 pontas x tamanho
Tamanho do conjunto 090-140 Conicidade 2% P
Embalagem de plastico de 120 pon-
5 ili tas (XF,Fe M
A022L Pontas de Obturagdo Auxiliares XF.F. M. L ( ) N
de Guta-percha Embalagem de plastico de 60 pon-
tas (L)
Pontas de Obturagéo Auxiliares o
de Guta-percha Embalagem de plastico de 105:
A022L.00090000 ) XF,F, M, L 30 pontas x tamanho (XF, F e M)
'Il_'amanho do conjunto XF, F, M e 15 pontas x tamanho L
Embalagem de plastico de 120 pon-
tas (tamanhos 015 a 060):
Pontas de Obturagéo .04 de Gu- | 015, 020, 025,030, 035, | 7o (&manhos 315 3 050)
A022M ta-Percha I1SO Codificado por Co- | 040, 045, 060 ou 090 Embal do blastico do 60
res - o mbalagem de plastico de 60 pon-
Conicidade 4% tas (tamanho 090):
6 frascos x 10 pontas
Pontas de Obturagéo .04 de Gu-
ta-Percha ISO Cogificado por Co- 015, 020, 025, 030, 035 Embalagem de plastico de 120 em
A022M00090000 res e 040 frascos:
ici 0 1 frasco x 20 pontas x tamanho
Tamanho do conjunto 015-040 Conicidade 4% P
Embalagem de plastico de 100 em
Pontas de Obturacéo .04 de Gu- frascos:
A022M00090100 ta-Percha ISO Codificado por Co- | 045, 060 e 090 2 frascos x 20 pontas x tamanho
res Conicidade 4% (045 e 060)
Tamanho do conjunto 045-090 2 frascos x 10 pontas x tamanho
090
Pontas de Obturacdo .06 de Gu- | 015, 020, 025, 030, 035 Embalagem de plastico de 120 pon-
A022N ta-Percha 1SO Codificado por Co- | ou 040 tas:
res Conicidade 6% 6 frascos x 20 pontas
Pontas de Obturagéo .06 de Gu-
ta-Percha ISO Cocc}iificado por Co- 015, 020, 025, 030, 035 Embalagem de plastico de 120 em
A022N00090000 res e 040 frascos:
ici 0 1 frasco x 20 pontas x tamanho
Tamanho do conjunto 015-040 Conicidade 6% P
Pontas de Obturagéo de Guta- F1, F2, F3
BOOPGGPF Percha ProTaper Gold® Conform B Caixa de plastico de 60
Fit® Cone variavel
Pontas de Obturagao de Guta- oo )
Percha ProTaper Gold® Conform | F2, F3 Embalagem de plastico de 60:
BOOPGGPFO0F23 Fit® y 40 pontas x F2
Cone variavel 20 pontas x F3
Conjunto F2 e F3
Pontas de Obturacgao de Guta- o
Percha ProTaper Gold® Conform | F4, F5 Embalagem de plastico de 60:
BOOPGGPF00F45 Fit® . 40 pontas x F4
Cone variavel 20 pontas x F5
Conjunto F4 e F5
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Tamanho da ponta
Codigo Produto (formato ISO) Embalagem e contetido
Afunilado

Pontas de Obturacgao de Guta- X2. X3
BOOPNGPF Percha ProTaper Next® Conform ’ B Caixa de plastico de 60

Fit® Cone variavel

Pontas de Obturacao de Guta- o

Percha ProTaper Next® Conform | X2, X3 Embalagem de plastico de 60:
BOOPNGPF00X23 Fit® B 40 pontas x X2

. Cone variavel 20 pontas x X3

Conjunto X2 e X3

Pontas de Obturacéo de Guta- oo ]

Percha ProTaper Next® Conform | X4, X5 Embalagem de plastico de 60:
BOOPNGPF00X45 Fit® B 40 pontas x X4

. Cone variavel 20 pontas x X5

Conjunto X4 e X5

Pontas de Obturacdo de Guta- Pequeno, Prime, Médio,
BOOTNGPF Percha TruNatomy® Conform Grande Caixa de plastico de 60

Fit® Cone variavel

Pontas de Obturacgéo de Guta- Embalagem de plastico de 60:

Percha TruNatomy® Conform
BOOTNGPFO0AST | Fit®

10 pontas x Pequeno

Pequeno, Prime, Médio 30 pontas x Prime

Tamanhos: Pequeno, Prime e Cone variavel 20 pontas x Médio
Médio
Pontas de Obturagéo de Guta- o ]
Percha TruNatomy® Conform Pequeno, Prime, Médio, Embalagem de plastico de 60:
BOOTNGPF00AS4 | Fit® Grande éo P%”t’;ls x tamanho (Pequeno,
) . » rande
Tamanhos: Pequeno, Prime, Me- Cone variavel 20 pontas x tamanho (Prime, Médio)
dio e Grande
Pontas de Obturacdo de Guta- Pequeno, Primario, Médio,
BOOWGGPF Percha WaveOne® Gold Conform | Grande Caixa de plastico de 60
Fit® Cone variavel

Pontas de Obturagao de Guta- . )
Percha WaveOne® Gold Conform | Pequeno, Primario, Médio, | Embalagem de plastico de 60:

BOOWGGPFOOAST | Fit® Grande 10 pontas x tamanho (Pequeno, Mé-
- y dio e Grande)
Tamanho: Pequeno, Médio, Cone variavel 30 pontas x Primério

Grande e Primario

Pontas de Obturagéo de Guta- 025.04, 030.04, 035.04,

MOOVRGP 040.04, 050.04, 025.06, Caixa de plastico de 60
Percha VDW.ROTATE® 030.06, 035.06, 040.06
Pontas de Obturagéo de Guta- 025.06. 030.04. 035.04 g(r)nbalagem de pléﬁticgzdeog&
Percha VDW.ROTATE® 5.06, U4, 5.04, pontas x tamanho 5.

MOOVRGPFOOAST _ 025.04 10 pontas x tamanho (030.04,
Variedade 035.04, 025.04)
Pontas de Obturagdo de Guta- R25, R40, R50 . -

V040258 Percha RECIPROC® Blue Cone varidvel Caixa de plastico de 60
Pontas de Obturagao de Guta- Embala de plastico de 60:

R25, R40, R50 gem de plastico de .

V040258028237 Percha RECIPROC® Blue ,, 40 pontas x tamanho R25
Variedade Cone variavel 10 pontas x tamanho (R40, R50)
Pontas de Obturagéo de Guta- F1, F2, F3, FX, FXL

PULG Percha ProTaper Ultimate® B Caixa de plastico de 60
Conform Fit® Cone variavel
Pontas de Obturagéo de Guta- Embalagem de plastico de 60:

PULGAST Percha ProTaper Ultimate® F1,F2, F3 10 pontas x tamanho F1
Conform Fit® Cone variavel 30 pontas x tamanho F2
Variedade 20 pontas x tamanho F3

035.04, 040.04, 045.04,
V040220 Pontas de Guta-Percha Mtwo® | 0o0-04,060.04,030.05, =1 12 e piastico de 60

025.06, 030.06, 035.06,
040.06, 025.07
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Tamanho da ponta

Codigo Produto (formato ISO) Embalagem e contetido
Afunilado
Embalagem de plastico de 60 em
Pontas de Guta-Percha Mtwo® compartimentos:
V040220028457 _ 84218'82‘ ggg'gg’ 035.04, | 50 pontas x tamanho (025.06)
Variedade e 10 pontas x tamanho (030.05,
035.04, 040.04, 025.07)
Pontas de Guta-Percha . A
V040214 RECIPROC® R25, R40, R50 Caixa de plastico de 60
Pontas de Guta-Percha Embalagem de plastico de 60 em
V040214028237 | RECIPROC® R25, R40, R50 compartimentos:
. ' ’ 40 pontas x tamanho R25
Variedade 10 pontas x tamanho (R40, R50)
015.04, 020.04, 025.04,
V040521 030.04, 035.04, 040.04, ) o
Pontas de Guta-Percha Alpha Caixa de plastico de 60
V040522 015.06, 020.06, 025.06,
030.06, 035.06, 040.06
015.04, 020.04, 025.04, Embalagem de plastico de 60 em
V040521028230 Pontas de Guta-Percha Alpha 030.04, 035.04, 040.04, compartimentos:
V040522028230 Variedade 015.06, 020.06, 025.06, | 10 pontas x tamanho (015, 020, 025,
030.06, 035.06, 040.06 030, 035, 040)
) _ | xxfina (XXF), x fina (XF),
V010542 Pontas de Guta-Percha Conven- | g " ) “media (M), grande | Caixa de plastico de 100
cionais L)
] [ xxfina (XXF), x fina (XF),
V020542 Pontas de Guta-Percha Conven- | g " "¢ dia (M), grande | Caixa de plastico de 100
cionais L)
_ | xxfina (XXF), x fina (XF),
V030542 Pontas de Guta-Percha Conven- | " ) “media (M), grande | Caixa de plastico de 100
cionais L
V010542020477 Pontas de Guta-Percha Conven- Embalagem de plastico de 100 em
cionais i i 2 di i :
V020542020477 x fina (XF), fina (F), média compartlm_entos.
Tamanhos do conjunto XF, F, M, | (M) e grande (L) 1 compartimento x 25 pontas x ta-
V030542020477 L manho
COMPOSICAO

Pontas de Guta-Percha ProTaper® Universal, Mtwo® e RECIPROC®
A composig¢ao abaixo € aplicavel apenas ao seguinte: REF. A022X, V040220, V040521,

V040522.

® Componentes:

o Oxido de Zinco (60 - 75%)

O Guta-Percha Sintética (18 - 25%)
O Sulfato de Bario (5 - 10%)

o Pigmentos (0,005 - 1%)

0 Componentes restantes (< 15%)

Pontas de Guta-Percha Normalizadas pela ISO, Auxiliares e Convencionais

A composi¢ao abaixo € aplicavel apenas ao seguinte: REF. A022C, A022E, A022F, A022G,
A022L, A022M, A022N, V010542, V020542, V030542.

® Componentes:

o Oxido de Zinco (75 - 85%)
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O Guta-Percha Sintética (15 - 25%)
O Pigmentos (0 - 3%)

0 Componentes restantes (< 4%)

Pontas de Guta-Percha ProTaper Gold®, ProTaper Next®, TruNatomy®, WaveOne® Gold
e ProTaper Ultimate® Conform Fit®, RECIPROC® Blue, VDW.ROTATE®

A composi¢ao abaixo € aplicavel apenas ao seguinte: REF. BOOPGG, BOOPNG, BOOTNG,
BOOWGG, PULG, V040258, MOOVRGP.

Componentes:

o Oxido de Zinco (45 - 55%)

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

O Dioxido de titanio (1 - 5%)

O Colorante amarelo (< 2%)

O Colorante vermelho (< 2%)

0 Componentes restantes (< 10%)

Propriedades fisicas e quimicas

Radiopacidade: > 3 mm de espessura equivalente a aluminio

Temperatura de Fusdo: < 100°C (212°F)

Comprimento nominal: = 28 mm (1,1 pol.)

O Pontas de Guta-Percha Auxiliares (REF.A022F e A022L): = 24 mm (0,9 pol)

O Pontas de Guta-Percha Convencionais (REF.V01054, V02054 e V03054): = 20 mm
(0,8 pol)

6 DISPOSITIVOS COMPATIVEIS

As Pontas de Guta-Percha sdo usadas em combinag¢ao com:

Espacgadores e Condensadores. Estes instrumentos sdo usados para garantir que a ponta
de guta-percha é distribuida por todo o sistema do canal radicular.

Calamus®, BeeFill® e Gutta-Smart™. Sao dispositivos de aquecimento usados para extru-
dir o material de guta-percha para o sistema do canal radicular.

Gutta-Condensor. Gutta-Condensor € um condensador térmico usado para amolecer e fun-
dir pontas de guta-percha.

Os selantes endoddnticos, como o AH Plus® Sealer e 2Seal, sdo usados para revestir as
paredes do canal radicular e permanecem na interface entre o canal radicular e o material
de guta-percha.

Limas de Modelagem e Pontas de Papel. Sdo dispositivos usados para modelar e secar o
sistema do canal radicular.
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7 NOTAS DE SEGURANCA

7.1 Avisos

® As Pontas de Guta-Percha sao produtos de uso unico. Os produtos de uso unico nao de-
vem ser reprocessados nem reutilizados. A reutilizagcado destes produtos aumenta o risco
de contaminagao cruzada e/ou quebra.

® O uso dos dispositivos pode levar aos seguintes riscos residuais:
O Insatisfagao do utilizador e atraso no tratamento / desconforto do doente.
O Retratamento (infegao inicial nunca curada).

o Nunca foram reportadas consequéncias de infegdo/para a saude graves para o paciente
(ex.: riscos biolégicos, como infegao, reacéo téxica ou alérgica para o paciente) e sao
muito improvaveis, mas nao podem ser totalmente excluidas.

O Fratura do dente devido a instrumentos de obturagao.

7.2 Precaucobes

® A segurancga e a eficacia do uso nao foram estabelecidas em mulheres gravidas, lactantes
Ou em criangas.

® Inspecionar a embalagem e o produto antes de usar: se a embalagem ou o produto estive-
rem danificados, ndo use o produto e descarte-o.

® Usar um sistema de dique de borracha durante o procedimento endodéntico.

® Para sua propria segurancga, use equipamento de protecao individual (luvas, 6culos, mas-
cara).

® N3o esterilizar com calor.

® Nao usar solugdes desinfectantes que contenham fenol ou quaisquer produtos que nao se-
jam compativeis com guta-percha.

7.3 Reacgdes adversas / Efeitos colaterais indesejaveis

® O desconforto pos-operatorio temporario pode surgir geralmente como resultado do trata-
mento do canal radicular.

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

® Armazenar em local seco.

8 INSTRUGOES PASSO A PASSO

As Pontas de Guta-Percha descritas fazem parte de um sistema completo e sé devem ser usa-
das em combinagdo com as limas de modelagem e pontas de papel correspondentes (excluin-
do as pontas normalizadas pela ISO, convencionais e auxiliares). S&o identificaveis pela marca
do sistema, nome do tamanho e cédigo de cor.

As Pontas de Guta-Percha s6 devem ser usadas em ambiente clinico ou hospitalar, por profis-
sionais dentistas qualificados. Apds a instrumentacio e limpeza do canal radicular, a técnica de
obturacao deve ser definida pelo profissional.

Este procedimento inclui o uso de pontas de guta-percha e de vedante.
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1) As Pontas de Guta-Percha selecionadas serdo provenientes do mesmo sistema de mode-
lacao e corresponder ao codigo de cores e ao tamanho da lima de modelagao do ultimo
instrumento usado durante a preparagao do canal. A ponta se ajustara ao tamanho apical
do ultimo instrumento usado e devera ser sentida uma leve friccdo ao retirar (puxar para
tras).

2) As pontas devem ser desinfetadas antes do uso (consultar a segao [9]).

3) Pode-se usar um instrumento aquecido para amolecer o material e garantir uma vedagao
e uma adaptacao perfeitas do canal radicular.

4) Ao usar um instrumento aquecido, siga as instrugées de uso do referido instrumento.

5) Use uma ferramenta adequada para cortar as Pontas de Guta-Percha, incluindo o anel de
cbdigo de cor, se houver, apos a insergao da Ponta de Guta-Percha no canal radicular. O
anel colorido ndo deve permanecer no canal radicular apés a insercéo.

9 PROCESSAMENTO: INSTRUGOES DE HIGIENE, LIMPEZA, DESINFECGAO E
ESTERILIZAGAO

® As Pontas de Guta-Percha sao destinadas a um uUnico uso.

® As Pontas de Guta-Percha sao dispositivos nao esterilizados. Siga as instrugdes abaixo
para desinfecgao:

O Mergulhe as Pontas de Guta-Percha em uma solucéo de 5,25% de NaOCI durante 1 a
5 minutos a temperatura ambiente.

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

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

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

O Nao usar solucdes desinfectantes que contenham fenol ou quaisquer produtos que nao
sejam compativeis com guta-percha.

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

O Seguir as Instrugdes Gerais de Processamento de Produtos Endoddnticos
(bulario.dentsplysirona.com.br) para os passos de desinfecao, limpeza e esterilizagao.

10 ELIMINAGAO SEGURA DO APARELHO

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

11 DATA DE VALIDADE

Nao usar apos a data de validade indicada no rétulo.

12 REGISTRO DE INCIDENTES GRAVES

Qualquer incidente grave relacionado com o produto deve ser comunicado ao fabricante e a
autoridade competente, de acordo com os regulamentos locais.
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GARANTIA E RECURSO LIMITADO / LIMITAGAO DE RESPONSABILIDADE

Isencéo de Responsabilidade: As Instru¢cdes de Uso foram validadas pela Dentsply Sirona. Os
usuarios sdo os unicos responsaveis por qualquer incumprimento destas instrugdes e/ou pelo
uso de métodos alternativos para tratamento endodéntico e/ou processamento, quando aplica-
vel. A Dentsply Sirona ndo assume qualquer responsabilidade por danos, lesdes ou qualquer
responsabilidade legal incorrida direta ou indiretamente pelo usuario devido a um desvio das
Instrugdes de Uso especificadas mais abaixo. O usuario deve seguir as praticas de seguranca
e juridicas, incluindo, sem se limitar, as definidas neste documento.

RESUMO DE SEGURANGA E DESEMPENHO CLINICO

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

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

Instrucoes de Uso
bulario.dentsplysirona.com.br
® Pontas de Guta-Percha ProTaper® Universal, Mtwo® e RECIPROC®
O numero UDI-DI basico é: ++J00310041DT
® Pontas de Guta-Percha Normalizadas pela ISO, Convencionais e Auxiliares
O numero UDI-DI basico é: ++J00310042DV

® Pontas de Guta-Percha ProTaper Gold®, ProTaper Next®, TruNatomy®, WaveOne® Gold
e ProTaper Ultimate® Conform Fit®, RECIPROC® Blue, VDW.ROTATE®

O numero UDI-DI basico é: ++J00310043DX

INFORMAGAO ADICIONAL

Consulte o site bulario.dentsplysirona.com.br para:

® Obter uma cépia impressa gratuita das Instrugcdes de Uso.

® Obter uma explicacdo dos simbolos ndo harmonizados para Instrugdes de Uso e rétulos.

ATENCAO: Verifique a correlagéo da versdo dessas Instrugdes de uso com o produto adquirido indicado na embalagem.
Para obter, sem custos, essas Instru¢cdes de uso no formato impresso, solicite ao nosso SAC através do 0800 771 2226 (Somente no Brasil)
ou pelo e-mail atendimento@dentsplysirona.com

C€

2797

Detentor da Notificagao Fabricante

DENTSPLY Industria e Comércio Ltda. Maillefer Instruments Holding Sarl
R. José Francisco de Souza, 1926 Chemin du Verger 3

CEP 13633-412 — Pirassununga/SP — Brasil 1338 Ballaigues

CNPJ. 31.116.239/0001-55 — Industria Brasileira Switzerland
SAC 0800-771-2226 / (11) 3046-2222 (Brasil)

Resp. Técnico: Edson Santos Pandini — CRF-SP 127291 o . .

ANVISA N°: 80196880442 (Trunatomy), 80196880343 (WaveOne E:lj bulario.dentsplysirona.com.br
Gold), 80196880356 (ProTaper Next)

www.dentsplysirona.com.br
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