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FOR DENTAL USE ONLY
INSTRUCTIONS FOR USE — XP-4D® Bio GP Cones & Absorbent Paper Points

1) REFERENCES

XP-4D® Bio GP Cones

References 08.600.03.025.RE 08.600.03.035.RE 08.600.03.045.RE 08.600.03.525.RE
Designation STANDARD MEDIUM LARGE Assortment S-L
Sterile NO
Reusable NO
Length 28 mm
Bio GP Cones visual - - - oer NI o —— S

. XP-4D® XP-4D® XP-4D®
Correspondence with XP-4D® STANDARD XP-4D® MEDIUM XP-4D® LARGE STANDARD MEDIUM LARGE
XP-4D® files 2 T g T e : — -—

XP-4D® Absorbent Paper Points

References 08.610.03.030.BC 08.610.03.040.BC 08.610.03.050.BC 08.610.03.530.BC
Designation STANDARD MEDIUM LARGE Assortment S-L
Sterile YES
Reusable NO
Length 28 mm
Absorbent Paper
Points visual - - s o T

. XP-4D® XP-4D® XP-4D®
Correspondence with XP-4D® STANDARD XP-4D® MEDIUM XP-4D® LARGE STANDARD | MEDIUM LARGE
XP-4D*® files (Y= SRR [ Y ===~ W R M —

2) PARAMETERS FOR USE
N/A

3) INTENDED USE

XP-4D® Bio GP Cones are intended to be used to fill a prepared root canal prior to tooth restoration.
XP-4D® Absorbent Paper Points are intended to be used to remove moisture from the root canal or to
introduce medicaments. This product is a gamma-ray sterilized disposable medical device.
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INDICATIONS FOR USE

XP-4D® Bio GP Cones are intended to be used to fill the root canal to prevent infection and instability of the
root canal. It can be used with sealer or cement and it shall be used under the control of the dentist according
to the clinical indication.

XP-4D® Absorbent Paper Points are designed to remove moisture from the root canal or to introduce
medicaments.

XP-4D® Bio GP Cones & Absorbent Paper Points are intended to be used with the last XP-4D® file used for
canal shaping.

XP-4D® Bio GP Cones & Absorbent Paper Points are intended for use in medical or hospital facilities, by
qualified health professionals.

KEY PERFORMANCES

XP-4D® Bio GP Cones & Absorbent Paper Points are compliant with all applicable testing requirements of the
ISO 13485 series of standards.

XP-4D® Bio GP Cones & Absorbent Paper size designation and length: Please contact the manufacturer for
the size and length.

XP-4D® Bio GP Cones are radiopaque: Equivalent to 6mm aluminium stepwedge.

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

COMPOSITION

XP-4D® Bio GP Cones : Gutta Percha, Zinc Oxide, Zirconium Oxide, Barium Sulfate, Coloring Agent.
XP-4D® Absorbent Paper Points: Paper 100%

CONTRAINDICATION

Do not use XP-4D® Bio GP Cones for patient who is allergic to this product. Regarding XP-4D® Absorbent
Paper Points, no contraindication based on the patient population is known.

ADVERSE REACTIONS

None known.

WARNINGS AND PRECAUTIONS

For your safety, the safety of your patients and the safety of third parties, observe the safety notes below to
minimize the following risks to the XP-4D® Bio GP Cones & Absorbent Paper Points:

User qualification and patient population
e The instructions for use are a component of the product and must be read carefully prior to use and
be accessible at all times.
o The XP-4D® Bio GP Cones & Absorbent Paper Points may only be used in accordance with the intended
use, any other type of use is not permitted.
e Patient Population: All age group.
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Infection / Toxic or allergic reaction hazards

For your own safety, wear personal protective equipment (masks, gloves, and goggles) during the
treatment.

Do not use if sterile packaging seal is broken, damaged or wet.

Do not use XP-4D® Bio GP Cones & Absorbent Paper Points after expiration date.

Single use bio GP cones or absorbent paper points must not be retreated for subsequent use. This
could comprise their integrity, and re-use of used absorbent paper point may cause inflammation.
Use disinfected tools when bio GP cones or absorbent paper points are manipulated.

Breakage / Deterioration / Inhalation or swallowing hazards
A damaged bio GP cones or absorbent paper points or components could injure patients, users and third
parties.

Carefully read the label, marking on the packaging and this instruction for use to ensure the correct
identification and use of device.

Use a dental dam and a protective wire inside the safety hole when using bio GP cones or absorbent
paper points to avoid aspiration or ingestion by the patient.

Always inspect the bio GP cones absorbent paper point(s) before use, and discard (it) them if there are
any visible defect(s).

Device packaging

If the packaging has been opened, damaged, become wet or the expiry date has passed, the sterile
state of the absorbent paper points inside the packaging is not guaranteed. Discard the device(s) that
are single use.

The packaging of the bio GP cones or absorbent paper points should be carefully examined before
opening (packaging integrity, no humidity, no visual degradation of bio GP cones or absorbent paper
points) to ensure that the packaging's integrity has not been compromised during transport and
storage.

Furthermore, it is the responsibility of the practitioner to always check its devices before each use to identify
possible signs of defects.

In case of accident

All serious events occurring in relation to the product must be reported to the manufacturer and the
competent authority according to local regulations.

PROTOCOL FOR USE
XP-4D® Bio GP Cones:

After shaping the root canal, use the proper size bio GP cones to fill.

XP-4D® Absorbent Paper Points:

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

CONDITIONS AND TERM OF STORAGE, SHELF-LIFE

The shelf-life is 4 years for XP-4D® Bio GP Cones & Absorbent Paper Points. The use-by date is indicated on
the packaging. Sterility is preserved and guaranteed for the whole shelf life unless the packaging is broken,
or the storage conditions are not respected. Store XP-4D® Bio GP Cones at room temperature away from
direct sunlight, and store XP-4D® Absorbent Paper Points at room temperature.
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12) REPROCESSING PROTOCOL

13)

14)

N/A

DISPOSAL

When a device reaches the end of its life, make sure that it is discarded in accordance with the applicable

laws and regulations.

SYMBOLS

Information concerning the symbols used for labeling, packaging, and instructions for use:

Reference/1SO
Symbol Designation Description registration
number
Identifies the manufacturer of the medical
device (name and address).
Manufacturer Note: If a date is next to this symbol, this 1SO 15223-1
corresponds to the date of manufacture.
£ Date format: YYYY-MM-DD.
® Authorized
() .
& I(’:E::Z(:;;a;ve Identifies the manufacturer's European
E Ec REP representative in authorized representative (name and ISO 15223-1
e address).
S the European
2 Union)
=2 .
g Authorized
£ representative Identifies the manufacturer's Switzerland
S CH |REP (authorized authorized representative (name and ISO 15223-1
5 representative in address).
3 Switzerland)
p=
I Distributor Identifies the distributor of the medical 1SO 15223-1

device (name and address).

Medical device

Indicates that this is a medical device.

(EU) 2017/745
Annex |, Article
23.2(q)

General symbols

Indicates the need for the user to consult
the operating instructions and/or the

0] ti L . .
I:E CPerating processing instructions for FKG devices, as | 1SO 15223-1
instructions . .
. well as this document, made available on
fkg.ch/ifu FKG Dentaire's website.

_5 5 § Indicates the manufacturer's catalog
§ 'g 3 REF Catalog number number so that the medical device can be ISO 15223-1
£ 55 identified.
§EC
T =0
R d h f batch cod
3 8 & Indicates the manufacturer's batch code so

° G Batch cod ) . ISO 15223-1
-§ T § LOT ateh code that the batch can be identified.
a g »
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Symbol

Designation

Reference/1SO
registration
number

Description

UDI

UDI code (Unique
Device
Identification)

(EU) 2017/745
Annex |, Article
23.2(h)

Indicates the UDI code and UDI carrier
specific to the device.

Indicates the quantity contained in the

QTY Quantity packaging. Not applicable
Indicates the date after which the medical
Use-by date device is not to be used. I1SO 15223-1
Date format: YYYY-MM-DD.
0 . . . .
£ = Indicates a medical device that is intended
% S @ Do not reuse for one use, or for use on a single patient ISO 15223-1
-
oS 2 during a single procedure.
T8 L ®
£58¢
>0%E o -...,\‘/_, . . .
: S Eta '//l ~ Keep away from Indicates a medical device that needs 1SO 15223-1
£ = /.\\ sunlight protection from light sources
o
T
© Sterilized using Indicates a medical device that has been
g STERILE| R irradiation sterilized using irradiation. 150 15223-1
25
LB
_g:" = Do not use if Indicates a medical device that should not
% g ) be used if the package has been damaged ISO 15223-1
° 5 package is damaged
5 5 or opened.
c =
§ Non-sterile Indlcates.a medical dewsg th.at has not SO 15223-1
= been subjected to a sterilization process.
European conformity marking for Class > |
5 = c € medical devices, accompanied by the (EU) 2017/745
< 'g CE marking identification number of the notified body. | AnnexV and
© 3 0197 Notified body no. 0197: TUV Rheinland 93/42/EC Annex Xl

LGA.

FKG Dentaire Sarl

Le Crét-du-Locle 4
2322 Le Crét-du-Locle
Switzerland

TR

Sure Dent Corporation

#809,52, Sagimakgol-ro, Jungwon-gu,
Seongnam-si, Gyeonggi-do, Korea
E-mail : suredent@suredent.com

OBELIS S.A
Bd. Général Wahis, 53,
1030 Brussels, Belgium

Obelis Swiss GmbH
Ruessenstrasse 12,
6340 Baar
Switzerland
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CAMO 3A CTOMATO/IOMTNYHA YTIOTPEBA

MHCTPYKUWU 3A YNOTPEBA — XP-4D® Bio GP KoHycu 1 abcopbupalum XxapTUeHU TOUKKU

1) CNOPABKA
XP-4D® Bio GP KOHycu

Cnpaska 08.600.03.025.RE 08.600.03.035.RE 08.600.03.045.RE 08.600.03.525.RE
O603HauyeHne CTAHOAPTEH CPEAEH ronam AcopTumeHT S-L
CrepuneH HE
MHorokpaTtHa ynoTtpeba HE
ObnxuHa 28 mm
BbHweH BuA Ha BioGP

e - ——— -
KOHyCH - -

XP-4D® XP-4D® XP-4D® XP-4D®

CvoTBeTcTBME c CTAHOAPTEH XP-4D® CPEAEH XP-4D® rONAm CTAHOAPT CPELEH ronam
nuna XP-4D® [YS= = ENN P~ S — £y — —

o e

XP-4D® A6copbupalum xapTUeHU TOUKH
CnpaBska 08.610.03.030.BC 08.610.03.040.BC 08.610.03.050.BC 08.610.03.530.BC
O603HauyeHune CTAHOAPTEH CPEAEH ronam AcopTumeHT S-L
CrepuneH OA
MHorokpatHa HE
ynotpeba
ObaxuHa 28 mm
BbHWweH BnAg Ha — s —_
abcopbupawute . —
XapTUEHN TOYKM
XP-4D® XP-4D® XP-4D® XP-4D®

CboTBeTcTBME C Nnna CTAHAAPTEH XP-4D® CPEAEH XP-4D® ronam CTAHOAPT CPEAEH ronam
XP-4D® e R S | ot vo——

o e S

2) NAPAMETPU 3A YNOTPEBA

Hama gaHHm

3) NPEAHA3HAYEHMUE

KoHycute XP-4D® Bio GP ca npeaHasHayeHW 3a 3anb/iBaHe Ha MNOAroTBEH KOPEHOB KaHa/a npeau
pecTaBpaumaTa Ha 3bba.

Abcopbupalunte xapTreHn Toukn XP-4D® ca npeaHasHayeHM 3a NpemaxBaHe Ha B/lara OT KOPEHOBUSA KaHan
AW 33 BbBEXAAHE HAa MegMKamMeHTU. To3n NpoayKT e MeauMUMHCKO u3genve 3a e4HOKpaTHa ynoTtpeba,
CTEPUNU3MPAHO C rama-sbun.
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NOKA3AHMUA 3A YINOTPEBA

KoHycute XP-4D® Bio GP ca npegHasHayeHM 3a 3anb/iBaHe HAa KOPEHOBWSA KaHan, 3a Aa ce npeaoTBpaTu
NMHbEKUMA M HeCTabUNHOCT HAa KOPeHOBMA KaHaa. MoraT Aa ce M3noA3BaT C YNAbTHUTEN UAW LMMEHT U TpA6Ba
[a ce U3MNoN3BaT NoJ KOHTPOAA Ha 3bboneKapa cnopes KAMHUYHUTE NOoKasaHuA.

AbcopbupalwmTte xapTueHn Toukn XP-4D® ca npefHasHayeHW 33 NpemaxBaHe Ha Bfarata OT KOPEHOBWSA
KaHan uan 3a BbBEXKAaAHE Ha MeANKaMEHTH.

KoHycute XP-4D® Bio GP 1 abcopbupalmte XxapTUEHN TOUYKM ca NpeaHasHayeHu 3a ynotpeba c nocnegHun
daiint XP-4D®, nanonssaH 3a opopmsaHe Ha KaHana.

KoHycute XP-4D® Bio GP 1 abcopbupalunte xapTMeHM TOYKM ca NpeaHa3HayYeHu 3a ynotpeba B nevebHu unm
60NHUYHM 3aBefeHNA OT KBanUbULMPAH MeANLNHCKU NepCcoHan.

K/HO4OBU NOKA3SATENU

KoHycute XP-4D® n abcopbupalumute XxapTUeHU TOUYKM OTrOBapAT Ha BCUYKU MPUIOKMMU U3UCKBAHUA 3a
TecTBaHe OT cepuaATa cTaHaapTh ISO 13485.

O603HayYeHne Ha pasmepa U Ab/KUHATA Ha KoHycuTe XP-4D® Bio GP n abcopbupauiata xaptua: Mons,
CBbpXKETe ce C Npon3BoAUTENA 33 Pa3Mepa U Ab/IKUHATA.

KoHycute XP-4D® Bio GP ca peHTreHOKOHTPACcTHU: EKBMBaNEHTHU Ha 6MM alyMUHUEB CTbMNAZI0BUAEH K/WH.

SSCP (O6o6buweHne 3a 6e30MacHOCT W KAMHMYHO MpeacTaBAHe) MoXKe Ja b6bae u3TerneHo ot
http://www.suredent.com.

CbCTAB

XP-4D® KoHycu Bio GP: l'yTanepya, UMHKOB OKCUA, LLMPKOHUEB OKCUA, bapues cyndaT, ousetuTen.
XP-4D® Abcopbupalim xapTueHn Touku: Xaptusa 100%

NMPOTUBOINOKA3AHUA

He nsnonseaiite XP-4D® Bio GP KoHycu npu nauMeHTU, KOUTO ca afieprMyHn KbM TO3U NPoayKT. OTHOCHO
abcopbupalmnte xapTmeHn Toukn XP-4D®, He ca M3BECTHW NOKa3aHUsA, Bb3 OCHOBA Ha rpynaTta nauyeHTu.

HEBNATOMPUATHU PEAKLIUA

Hama aaHHwn.

NPEAYNPEXAEHUA U NPEANA3SHU MEPKU

3a Bawa 6e3onacHocT, 6e30nacHOCTTa Ha BalUMTe MauUMeHTU U 6e3onacHOCTTa Ha TPeTU Auua, cnassainTe
b6enexkute 3a 6e3onacHOCT No-Ao0/y, 3a Aa cBedeTe 0 MUHMMYM CleaHUTe pUckose oTHocHo XP-4D® Bio
GP KoHycuTe n abcopbupalymTte XapTUEeHU TOUKMK:

Ksanudukauua Ha notpebutensa n rpyna naumeHTm
o UHCTpyKuMUTe 3a ynoTpeba ca KOMMOHEHT OT NPOAYKTA 1 TpAbBa Aa ce NpoyeTaT BHUMATENHO Npeau
ynotpeba 1 BUHaru Aa ca Ha pa3nosioXKeHue.
o XP-4D® Bio GP KoHycuTe u abcopbupalimnte XapTUEHW TOYKM MoraT Aa ce M3Mo/A3BaT camo No
npefHasHavyeHne, BCEKMN ApYr BUA ynoTpeba He e pa3peLleH.
e [pyna naumeHTU: BCUYKM Bb3PACTOBU rpynu.
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OnacHoctu ot MH¢eKLI,MFI / TOKCUYHA UK aNiepruvyHa peakuyua

3a Balwa 6€30NacHOCT, HOCETE JIMYHU Npeana3HU CPeacTBa (MackM, pbKaBMLM U NpeanasHu ounaa) no
Bpeme Ha fieyeHuneTo.

He n3non3BaiTe ako CTEPUAHOTO YNNBTHEHME HA ONAKOBKATa € CYyMNeHOo, MOBPeAEeHO UM MOKPO.

He nsnonseaite XP-4D® Bio GP KoHycuTe 1 abcopbupalimTe xapTUEHN TOUKM C/ie, U3TUUYaHE Ha CPOKa
Ha rogHoCT.

Bio GP KoHycu nam abcopbupalimte xapTMEHW TOYKM 3a eAHOKpaTHa ynotpeba He Tpsabsa pa ce
M3M0N13BaT NOBTOPHO. TOBa MOXKe Aa HApyLIM TAXHATA LANOCT U NOBTOPHaTa ynoTpeba Ha U3Non3BaHu
abcopbupaLLm XapTUEHM TOUKU MOXKe Aa NPeAn3BUKA Bb3NaneHue.

M3nonsBaiTe ge3anHPeKUMpPaHN MHCTPYMEHTU KoraTo bio GP KoHycuTe nam abcopbupalymTe xapTmeHu
TOYKM Ca USMEHEHM.

OnacHocTH OT cuynBaHe/BnolwaBaHe/BAUWLIBAHE UAN NOFAbLLAHE
MospeaeHnTe bio GP KoHycu nnn abcopbupalumTe XapTUEHM TOYKM MAM KOMMOHEHTM MOraT Ja HapaHAT
nauueHTn, NoTpebutenn n Tpetn amua.

MpoueTeTe BHMMATE/NHO €TUKETA, MAaPKMPOBKATa Ha ONAaKOBKaTa M Tasu MHCTPYKLMA 3a ynoTpeba, 3a
[a rapaHTupare npasuaHarta ngeHtuduKauma mn ynotpeba Ha usgenmero.

M3nonsBaiTe AeHTanHa nNperpaga W 3aluTHa Ten BbTpe B NpeanasHua oTBOP Korato u3nosseare bio
GP KoHycu mamn abcopbupallm XxapTMeHW TOYKK, 3a Aa u3berHeTe BAMIIBaHE WAM MNOrAbliaHe OT
naumeHTa.

BuHarn nposepsnBaliTe bio GP KoHycuTe M abcopbupalmnte xapTMEHN TOYKM npeau ynotpeba u rm
N3XBBPAETE aKO MMa BUANMU AedeKTH.

OnakoBKa Ha usgenuero

AKO onaKoBKaTa e OTBOpeHa, NoBpeAeHa, MOKpa WM € MMHaA CPOKa Ha FOAHOCT, CTePUIHOTO
CbCTOsIHME Ha abcopbupalymTe XapTUeHM TOYKM BbTPe B ONaKoBKaTa He e rapaHTMpaHo. M3xBbpieTe
nsgenunerto(saTa) 3a egHOKpaTHa ynotpeba.

OnakoBKaTa Ha bio GP KoHycuTe namn abcopbupalumte xapTMeHn ToUku Tpabsa Aa 6bae BHUMATENHO
nperneaaHa npeamn oteapaHe (LANOCT Ha onakoBKaTa, 6e3 BAasKHOCT, 6e3 BbHLIHO M3MeHeHue Ha bio
GP KoHycuTe nnmn abcopbupalimnte xapTMeHM TOYKK), 3a Aa Ce yBepUTe, Ye LANOCTTa Ha ONaKkoBKaTa He
e HapylleHa Nno Bpeme Ha TPaHCNopTUPaHe U CbXpaHeHue.

OcBeH TOBa, OTTOBOPHOCT Ha MPAKTUKYBALLMA NeKap e BUHAru 4a npoBepsaBa CBOMTE M34enus npeam BcAka
ynoTpeba, 3a 4a pa3no3Hae eBeHTYa/IHU NPU3HaUM Ha aedeKkTu.

B cnayyait Ha MHUMAEHT

Bcuukn cepunosHu C'b6MTMFI, CyyBalln ce BbBB BPbB3Ka C MNPOAYKTa, Tpﬂ6Ba Aa Cce AOKNnagBaT Ha
npounssoaunTena U KOMNETEHTHUTE B/Z1IaCTU B CbOTBETCTBNE C MECTHUTE pa3nopep,6V|.

MPOTOKO 3A YINOTPEBA
XP-4D® Bio GP KoHycu:

Cnep, odopmsaHe Ha KOPEHOBUSA KaHan, M3Mon3BaiTe nogxoaawms pasmep bio GP KoHycu 3a 3anb/iBaHe.

XP-4D® A6copbupallm XapTUEHU TOYKU:

Cnep, Od)OpMHHe Ha KOPEHOBWUA KaHan, u3nonsBainre pa3smepa, KOMTO noaxoxaa Ha nuaata U n3cyllete KopeHoBuA
KaHan, n cneg toea ro M3non3BanTe C MeONKaMEHTH.
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YCNoBUA U CPOK 3A CbXPAHEHUE, CPOK HA TOAHOCT

CpOKbT Ha rogHocT Ha XP-4D® Bio GP KoHycu 1 abcopbupaliy xapTMeHU ToUKM e 4 roanHn. CpoKbT Ha
rofHOCT e MOCOY€eH Ha onakoBKaTa. CTepuAHOCTTA ce 3aMa3Ba U rapaHTUpa 3a Lena CPOK Ha ro4HOCT, OCBEH
aKo He e NoBpeaeHa ONakoBKaTa WM He ca CNaseHu YC/0BUATA 3a cbxpaHeHue. CbxpaHsasante XP-4D® Bio
GP KoHycuTe npu cTailHa TemnepaTypa gafied OT NpsAKa CAbHYEeBa CBETAMHA, U CbxpaHsaBanTe XP-4D®
abcopbumpaluTe xapTMEHN TOUYKM NPU CTaliHa TemnepaTypa.

NMPOTOKO/1 3A MNOBTOPHA OBPABOTKA

Hama aaHHuM

U3XBbPNIAHE

Korato pafgeHo usgenune CTUrHe Kpasa Ha XXMU3HEHUA CU UMKDBA, YBepeTe Ce, Ye € U3XBbPJEHO B CbOTBETCTBUE
C NPUNOKUMUTE 3aKOHUN U paanopep,ﬁm.
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14) CUMBOU

MHCI)OpMaLI,VIH OTHOCHO CMMBOINTE, N3NOJ13BaHU 3a ETUKETUPAHE, ONaKoBaHe N MHCTPYKUWK 3a yn0Tpe6a:

A

FKG

swiss endo

CnpaBKa/perncrpaumoHeH

NpeHTMdMKauma Ha NpoayKTa U apyra

nHpopmauyumsa
cneunduryHa 3a BcAKa NapTmaa

pa3no3HaTa napTnaarta.

Cumson 0O603HaueHune OnucaHue
Homep ISO
Moka3ea nponssoanTens Ha
MeAMLMHCKOTO m3aenve (Mme u
= aapec).
o Mpounssoauten 3abenexKa: ako Mma garta 4o To3u ISO 15223-1
§ CMMBO/, TOBA CbOTBETCTBA Ha AaTtaTa
3 Ha Npou3BOACTBO.
b dopmar Ha gatata: [TTT-MM-4/,
5 YnbAHOMOLLLEH
o
g ?Zﬁﬂﬂg;fe; NpeHTndrumpa ynbaHomoLweHUA
s EC REP 4 N npeacraBuTeN Ha MPOU3BOANTENA 33 ISO 15223-1
o npeacraBuTen B
I N Espona (ume u agpec).
5 Esponeinickua
‘su Cblo3)
: YAbAHOMOLLEH
= npeacrasuTen NpeHTndrumpa ynbaHomoLweHUA
S CH |REP (ymbaHoMoLeH npeAcTaBUTeN Ha NPOU3BOAUTENA 3@ ISO 15223-1
g npeacrasuTen B LLiseriuapus (ume u agpec).
'g LLIsetinapus)
I
I - NaoeHTndunumpa guctpubyTopa Ha
= s
w OuctpubyTtop MeAMLMHCKOTO usaenue (ume u ISO 15223-1
ﬂ aapec).
(EC) 2017/745
MeamumHcKo Moka3sBa, Ye TOBa € MeAULMHCKO
MD anese 3 nene MpunoskeHue |, uneH
s A AcE. 23.2(q)
2
s MNMokasBa HeobxoaMMOCTTa Ha
‘E notpebutens aa ce KOHCyATUPA C
E} WHCTPYKUMUTE 3a ynoTpeba n/mam
n
8 D}] HCTRYKUMN 33 WHCTPYKUMMTE 33 06paboTKa 3a ISO 15223-1
paborta <
. ycTporctBaTa FKG, KakTo 1 TO3M
fkg.ch/ifu [OKYMEHT, Ha/sMyeH Ha yebcalita Ha
FKG Dentaire.
MoKa3Ba KaTaNoXKHMA HOMEp Ha
A 6
RE F KaTanoxeH Homep nPpOM3BOAUTE/IA, 33 A3 MOKE A3 DbAe ISO 15223-1
naeHTMGULMPaHO MeAULMHCKOTO
usgenve.
lNoka3sBa HOMepa Ha napTMaaTta Ha
LOT Koga Ha naptugarta npoussoauTens, 3a Aa 6vae ISO 15223-1

UDI

UDI Kog, (YHuKaneH
naeHTMdUKaTop Ha
yCTPOMCTBOTO)

Mokassa UDI koga 1 Hocutena Ha UDI,
cneunduyHmM 3a yCTPOMCTBOTO.

(EC) 2017/745
MpunoxeHwue |, uneH
23.2(h)

QTY

Konunyectso

lMoKa3Ba KONMYECTBOTO, CbAbPMKALLO
Ce B ONaKoOBKaTa.

He e npunoxnmo
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CnpaBka/perucrpaumMoHeH
Cumson 0603HaueHune OnucaHue P /p pay
Homep ISO
MNoka3Ba aaTaTa, cnes KOATo
MeAMULMHCKOTO n3aenue He Tpabsa fa
g CpOK Ha rogHocT ANk A P A ISO 15223-1
ce U3non3Ba.
®opmart Ha gataTa: [TTT-MM-44.
© MNoka3sa meaULMHCKO U3aenme, KOeTo
I o
. He n3nonseaiite e npegHa3HayeHo 3a eANHNYHA
sgp ¢ pea A IS0 15223-1
So $sSS NOBTOPHO ynotpeba unu 3a ynotpeba npv eamH
% § § ‘é § NaLMeHT No Bpeme Ha eaHa ynotpeba.
5i3z3
s O o
5 ¢ ? = ,,==,’ s..\././ MNasete oT lNMoka3Ba MegUUMHCKO nsgenue, KOeTo
Q = =
g0 3 5 ‘// \"‘ CNbHYeBa TpPA6BA Aa ce Na3un OT M3TOYHULM Ha ISO 15223-1
g -
= [ | CBETNNHA CBETNNHA
x
Y
T CtepunusupaHo MNoka3Ba meaMLMHCKO U3aenme, KOeTo
S g STERILE| R 6 6 1SO 15223-1
s 3 ypes obnbuBaHe e CTepuansnpaHo Ypes obabusaHe.
s
s &
[
5 3
o a . Moka3sa meaMLMHCKO U3aenme, KOeTo
§ g He usnonssanre He TpabBea gci M3HOH3B§3KO
Im® aKO OMaKoBKaTa e P A ISO 15223-1
5z ONaKoBKaTa e noBpeAeHa nau
= 2 nospeaeHa
e OoTBOpEHa.
g2
Ny lNoka3Ba meguMLMHCKO U3genve, KOeTo
.8. A Hectepunnu He e 6110 NOAJI0XKEHO Ha Npouec No ISO 15223-1
s cTepunusauya.
EBponelicka mapKMpoOBKa 3a
= CbOTBETCTBME 32 MEANLMNHCKMN
s 3 € n3genua ot Knac > IAn LLM *KEeHa oT (EC) 2017/745
a g Mapkuposka Ha CE " iHTMd}MKa MOHHI;H K:Iof\"niy Ha MpunoxkeHne V un
=5 0197 A 4 P 93/42/EQ Mpunoxenue Xl
HoTUdUUMPaHUA opraH. HotuouumpaH
opran Ne 0197: TUV Rheinland LGA.
o FKG Dentaire Sarl Sure Dent Corporation
—a Le Crét-du-Locle 4

T

2322 Le Crét-du-Locle
LLiseiuapus
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POUZE PRO STOMATOLOGICKE POUZITI
NAVOD K POUZITI — Gutapercové éepy XP-4D® Bio GP a absorpéni papirové éepy

1) REFERENCE

Gutapercové cepy XP-4D® Bio GP

Reference 08.600.03.025.RE 08.600.03.035.RE 08.600.03.045.RE 08.600.03.525.RE
Oznaceni STANDARDNI STREDNI VELKY Sortiment S-L
Sterilni NE
Opakované pouzitelné NE
Délka 28 mm
Vizualni podoba
gutapercovovych ¢epl - - —_—r——— i ) - o —
Bio GP

Xp-aD® XP-4D® STREDN( XP-4D® VELKY stanomroni | oo | vened
Shoda s pilniky XP-4D® STANDARDNI o | e o —

Absorpcni papirové cepy XP-4D®

Reference 08.610.03.030.BC 08.610.03.040.BC 08.610.03.050.BC 08.610.03.530.BC
Oznaéeni STANDARDNi STREDNI VELKY Sortiment S-L
Sterilni ANO
Opakované pouzitelné NE
Délka 28 mm
Vizudlni podoba
absorpcnich - _— e C1ae e -
papirovych ¢ept
XP-4D® . j j XP-4D® XP-4D® XP-4D®

Shoda s pilniky XP-4D® STANDARDNI XP-4D® STREDNI _ _XE-ZED® VELKY STANDARDNI | STREON Ve

o I i [ S e B ——

z s

2) PODMINKY POUZIVANI

Nevztahuje se.

3) PREDPOKLADANE POUZITI

Gutapercové Cepy XP-4D® Bio GP jsou uréeny k vyplnéni pfipraveného kofenového kanalku pred obnovou
zubu.

Absorpcni papirové ¢epy XP-4D® jsou urceny k odstranéni vlhkosti z kofenového kandalku nebo k zavedeni
medikamentu. Tento vyrobek je gama zafenim sterilizovany zdravotnicky prostfedek na jedno poufZiti.
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4) NAVOD K POUZITI

Gutapercové Cepy XP-4D® Bio GP jsou urceny k vyplnéni kofenového kanalku, aby se zabranilo infekci a
nestabilité kofenového kandlku. Lze je pouzZit se specidlnim tésnicim materidlem nebo cementem a musi byt
pouzity pod vedenim zubniho lékafe podle klinické indikace.

Absorpcni papirové cepy XP-4D® jsou navrZzeny k odstranéni vlhkosti z kofenového kandlku nebo k zavedeni
[éCiv.

Gutapercové cCepy XP-4D® Bio GP a absorpéni papirové Cepy jsou uréeny k pouZiti s poslednim XP-4D®
pilnikem pouZitym pro tvarovani kanalku.

Gutapercové Cepy XP-4D® Bio GP a absorpcni papirové Cepy jsou urceny k pouziti ve zdravotnickych nebo
nemocnicnich zafizenich, kvalifikovanymi zdravotnickymi pracovniky.

5) KEY PERFORMANCES

Gutapercové Cepy XP-4D® Bio GP a absorpcni papirové cepy jsou v souladu se vsemi pfislusnymi zkusebnimi
pozadavky normy rady ISO 13485.

Oznaceni velikosti a délky gutapercovych ¢epli XP-4D® Bio GP a absorpcnich papirovych ¢epu: Pro informace
o velikosti a délce kontaktujte vyrobce.

Gutapercové Cepy XP-4D® Bio GP jsou rentgennové kontrastni: ekvivalent 6mm hlinikového stupriovitého
klinu.

Souhrn bezpecnostnich a klinickych vysledkid (SSCP) si mlzete stahnout na adrese http://www.suredent.com.

6) SLOZENI

Gutapercové Cepy XP-4D® Bio GP: gutaperca, oxid zinecCnaty, oxid zirkonicity, siran barnaty, barvivo.
Absorpcni papirové ¢epy XP-4D®: 100% papir.

7) KONTRAINDIKACE

NepouZivejte gutapercové cepy XP-4D® Bio GP u pacientll alergickych na tento vyrobek. U absorpcnich
papirovych ¢epll XP-4D® nejsou znamy Zzadné kontraindikace ve vztahu k cilové skupiné pacient(.

8) NEZADOUCI UCINKY

Zadné nejsou znamy.

9) UPOZORNENI A OPATRENI

Pro vasi bezpecnost, bezpecnost vaSich pacientll a tfetich osob dodrZujte nize uvedena bezpecnostni
upozornéni, abyste minimalizovali nasledujici rizika spojend s gutaperCovymi cepy XP-4D® Bio GP a
absorpcnimi papirovymi cepy:

Odborna zpisobilost uZivatele a cilova skupina pacientt
e Navod k poutziti je soucasti vyrobku a musi byt pred pouzitim peclivé precten a trvale k dispozici.
e Gutapercové Cepy XP-4D® Bio GP a absorpcni papirové Cepy smi byt pouZivany pouze v souladu s
uréenym pouZitim; jakékoli jiné pouziti neni povoleno.
e Cilova skupina pacientd: vSechny vékové skupiny.
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Rizika infekce / toxické nebo alergické reakce

Pro svou vlastni bezpecnost pouzivejte béhem osetfeni osobni ochranné prosttedky (rousky, rukavice
a ochranné bryle).

Nepouzivejte, pokud je sterilni obal poruseny, poskozeny nebo vlhky.

NepouZivejte gutapercové cCepy XP-4D® Bio GP a absorpéni papirové cepy po uplynuti doby
pouzitelnosti.

Jednorazové gutapercové Cepy nebo absorpcni papirové Cepy nesmi byt znovu zpracovavany pro
opakované pouZiti. Mohlo by dojit k naruseni jejich integrity a opétovné poutziti pouzitého absorpéniho
papirového ¢epu mize zpUsobit zanét.

PFi manipulaci s gutapercovymi ¢epy nebo absorpcénimi papirovymi ¢epy pouzivejte dezinfikované
nastroje.

Riziko zlomeni / poskozeni / vdechnuti nebo spolknuti
Poskozeny gutapercovy ¢ep nebo absorpéni papirovy Cep i jejich soucdsti mohou poranit pacienty, uzZivatele
i tfeti osoby.

Peclivé si prectéte Stitek, oznaceni na obalu a tento navod k pouZiti, abyste zajistili spravnou identifikaci
a poutziti vyrobku.

Pfi pouZiti gutapercovych cepli nebo absorpcnich papirovych cepl pouZivejte kofferdam a ochranny
dratek v bezpecnostnim otvoru, abyste zabranili vdechnuti nebo spolknuti pacientem.

Pfed pouZitim vidy zkontrolujte gutapercové ¢epy nebo absorpéni papirové cepy a v pfipadé jakychkoli
viditelnych vad je vytadte.

Obal vyrobku

Pokud byl obal otevien, poskozen, zvlihl nebo pokud uplynula doba pouZitelnosti, nelze zarudit sterilitu
absorpcnich papirovych ¢epl uvnitf obalu. Jednorazové vyrobky v takovém pripadé vyradte.

Obal gutapercovych ¢epl nebo absorpcénich papirovych cepl by mél byt prfed otevienim peclivé
zkontrolovan (neporusenost obalu, bez vlhkosti, bez viditelného poskozeni gutapercovych nebo
papirovych Cepl), aby bylo zajisténo, Ze béhem prepravy a skladovani nedoslo k naruseni integrity
obalu.

Dale je odpovédnosti osetfujiciho odbornika vidy pred pouzitim zkontrolovat své pomucky a odhalit pfipadné
znamky poskozeni.

V ptripadé nehody

Vsechny zdvazné uddlosti souvisejici s timto vyrobkem musi byt hlaseny vyrobci a pfisluSnému organu
v souladu s mistnimi predpisy.

10) POSTUP PRI POUZITI
Gutapercové Cepy XP-4D® Bio GP:

Po vytvarovani kofenového kandlku pouZzijte spravnou velikost gutaperéovych ¢ept k jeho vyplnéni.

Absorpcni papirové Cepy XP-4D®:

Po vytvarovéni kofenového kanalku vyberte velikost odpovidajici pilniku, vysuste kofenovy kandlek a poté je pouzijte k
aplikaci |éCiva.

11) PODMINKY A DOBA SKLADOVANI, TRVANLIVOST
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Doba pouzitelnosti gutapercovych cepld XP-4D® Bio GP a absorpcnich papirovych ¢epl je 4 roky. Datum
spotreby je uvedeno na obalu. Sterilita je zachovana a garantovana po celou dobu poufZitelnosti, pokud neni
obal porusen nebo nejsou dodrzeny skladovaci podminky. Gutapercové ¢epy XP-4D® Bio GP skladujte pfi
pokojové teploté, mimo primé slunecni svétlo, a absorpcni papirové cepy XP-4D® skladujte pfi pokojové
teploté.

12) POSTUP PRIPADNEHO ZNOVUPOUZITI

Neuplatriuje se.

13) LIKVIDACE

Po ukonceni Zivotnosti zatizeni zajistéte jeho likvidaci v souladu s platnymi zdkony a predpisy.
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14) SYMBOLY

Informace tykajici se symboll pouZitych pro oznacovani, baleni a navod k poufziti:

A

FIKG

swiss endo

prostfedku (jméno a adresa).

. . . Referencni /
Sl Oznaceni Popis registracni cislo 1ISO
Identifikuje vyrobce zdravotnického
prostfedku (jméno a adresa).

3 Vyrobce Poznamka: Pokud je vedle tohoto symbolu | ISO 15223-1
.f) uvedeno datum, odpovida datu vyroby.
= Format data: RRRR-MM-DD.
w
= Yoz
S Zmocnény zastupce e . .
> L Identifikuje evropského zmocnéného
= -
L Ec REP (zmocnen\l/ Zaﬁtupce zastupce vyrobce (jméno a adresa). 150 15223-1
& v Evropské unii)
&
o Zmocnény zastupce e . . ,
-: CH |REP (zmocnény zastupce |dEIv’ltI,fII(UJe zmoclneneho zastupce vyrobce SO 15223-1
o < . ve Svycarsku (jméno a adresa).
i0 ve Svycarsku)
&
-
] <~

Distributor Identifikuje distributora zdravotnického SO 15223-1

(EU) 2017/745

%’ MD Zdravotnicky Indikuje, Ze se jedna o zdravotnicky Pliloha I &lanek 23
Q prostfedek prostfedek. Lo
§. odstavec 2 pism. q)
w
% Upozornuje uZivatele, aby si prostudoval
2 navod k obsluze a/nebo pokyny k osetfeni
>§ Navod k obsluze zafizeni FKG, stejné jako tento dokument ISO 15223-1
= ] dostupny na webovych strankdch FKG
fkg.ch/ifu Dentaire.
Umoznuje identifikaci zdravotnického
RE F Katalogové Cislo prostiedku pomoci katalogového Cisla ISO 15223-1
vyrobce.
(V)]
3
E | N Umoznuje identifikaci Sarze pomoci kédu
55 LOT Cislo Zarze Sarte wyrobce. ISO 15223-1
c @©
Nl
= 2
(1]
g 4 %
= 8 %ZL';‘f’iigc‘zd'”ema Umozfiuje identifikaci zafizeni pomoci UDI | (EU) 2017/745
% o UDl 2dravotnického kédu a nosic¢e UDI specifického pro tento Priloha I, ¢lanek 23
[ N zdravotnicky prostredek. odstavec 2 pism. h)
3 ) prostiedku)
%]
§ a OTY Mnosstyi UmoZniuje oznacit mnoZstvi obsazené v Nevztahuje se
£ obalu.
o

Datum spotieby

UmoZnuje oznacit datum, po kterém
zdravotnicky prostfedek nesmi byt
pouzivan. Format data: RRRR-MM-DD.

1SO 15223-1
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. . . Referenéni /
Symbol Oznateni LT registraéni &islo 1SO
g E Neni urceno k Oznacduje zdravotnicky prostredek, ktery je
.—E : 2 opakovanému urcen pro jedno pouziti nebo pro pouziti u I1SO 15223-1
2 _'3 E. pouziti jednoho pacienta béhem jednoho zakroku.
© £ -
EES |
= N4

? E S >.<.__ Chrante pred Oznaduje zdravotnicky prostredek, ktery
w9 o /| v S N . . " ISO 15223-1
S 2 ? slunecnim zarenim vyZaduje ochranu pred svételnymi zdroji.

© Sterilizovano Oznacuje zdravotnicky prostiedek

> v - Ly ISO 15223-1

= STERILE| R zérenim sterilizovany zarenim.

g

° 9

5 8

L= Nepouzivejte, Oznacuje zdravotnicky prostredek, ktery

g £ pokud je obal nesmi byt pouZit, pokud byl obal podkozen | 1SO 15223-1

b o poskozeny nebo otevren.

g =

£

S - s . ,

't g Non-sterile Oznacduje zdravotnicky prostredek, ktery SO 15223-1

nebyl podroben sterilizaénimu procesu.

Evropské oznaceni shody pro zdravotnické (EU) 2017/745

= :;' C € o .prost!’(.edk}/ t,Fid\v/,> I, dopln’éné ’ Piloha V a
S € Oznaceni CE identifikaénim cislem ozndmeného PHiloha XIl smérnice
Iy 0197 st{bjektu. Notifikovany subjekt ¢. 0197: 93/42/EHS
TUV Rheinland LGA.
" - FKG Dentaire Sarl Sure Dent Corporation
Le Crét-du-Locle 4 c E #809,52, Sagimakgol-ro, Jungwon-gu,

I 2322 Le Crét-du-Locle

Svycarsko

Seongnam-si, Gyeonggi-do, Korea
E-mail : suredent@suredent.com

OBELIS S.A
EC REP | Bd. Général Wahis, 53,
1030 Brussels, Belgie

Obelis Swiss GmbH

E Ruessenstrasse 12,

6340 Baar
Svycarsko
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KUN TIL DENTAL BRUG
BRUGSANVISNING — XP-4D® Bio GP-kegler & Absorberende Papirspidser

1) REFERENCER

XP-4D® Bio GP-kegler

Referencer 08.600.03.025.RE 08.600.03.035.RE 08.600.03.045.RE 08.600.03.S25.RE
Betegnelse STANDARD MELLEM STOR Sortiment S-L
Steril NO
Genanvendelig NO
Leengde 28 mm
Bio GP-kegler visuelle = - - e e - - -

XP-4D® XP-4D® XP-4D®
Korrespondance med XP-4D® STANDARD XP-4D® MELLEM XP-4D® STOR STANDARD MELLEM STOR
XP-4D°®-filer o T I = B eI -—

XP-4D® Absorberende Papirspidser

Referencer 08.610.03.030.BC 08.610.03.040.BC 08.610.03.050.BC 08.610.03.530.BC
Betegnelse STANDARD MELLEM STOR Sortiment S-L
Steril JA
Genanvendelig NEJ
Lengde 28 mm
Absorberende R
Papirspidser visuelle - '

XP-4D® XP-4D® XP-4D®
Korrespondance med XP-4D® STANDARD XP-4D® MELLEM XP-4D® STOR STANDARD | MELLEM STOR
XP-4D®-filer [l - e E— e e ——

2) PARAMETRE FOR BRUG
N/A
3) TILSIGTET BRUG

XP-4D® Bio GP-kegler er beregnet til at fylde en forberedt rodkanal inden tandrestaurering.

XP-4D® Absorberende Papirspidser er beregnet til at fjerne fugt fra rodkanalen eller til at indfgre medicin.

Dette produkt er en medicinsk anordning til engangsbrug, der er steriliseret med gammastraler.
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9)
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INDIKATIONER FOR BRUG

XP-4D® Bio GP-koner er beregnet til at fylde rodkanalen for at forhindre infektion og ustabilitet i rodkanalen.
De kan bruges sammen med teetningsmiddel eller cement og skal anvendes under tandlaegens kontrol i
henhold til den kliniske indikation.

XP-4D® Absorberende Papirspidser er designet til at fjerne fugt fra rodkanalen eller til at indfgre medicin.
XP-4D® Bio GP-kegler & Absorberende Papirspidser er beregnet til brug sammen med den sidste XP-4D®-fil,
der bruges til kanalformning.

XP-4D® Bio GP-kegler & Absorberende Papirspidser er beregnet til brug i medicinske eller hospitalsfaciliteter
af kvalificeret sundhedspersonale.

VIGTIGSTE YDEEVNER

XP-4D® Bio GP-kegler & Absorberende Papirspidser overholder alle geeldende testkrav i ISO 13485-serien af
standarder.

XP-4D® Bio GP-kegler & Absorberende Papir, stgrrelse og laengde: Kontakt venligst fabrikanten for
oplysninger om st@rrelse og laengde.

XP-4D® Bio GP-kegler er rgntgenkontrast: Svarende til 6 mm aluminiumskiler.

SSCP (Sammenfatning af Sikkerhed og Klinisk Ydeevne) kan downloades pa http://www.suredent.com.

SAMMENSATNING

XP-4D® Bio GP-kegler: Gutta Percha, Zinkoxid, Zirkoniumoxid, Bariumsulfat, Farvestof.
XP-4D® Absorberende Papirspidser: Papir 100 %.

KONTRAINDIKATION

XP-4D® Bio GP-kegler ma ikke anvendes til patienter, der er allergiske over for dette produkt. Der er ikke
kendt nogen kontraindikationer baseret pa patientpopulationen for XP-4D® Absorberende Papirspidser.

BIVIRKNINGER

Ingen kendte.

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

Af hensyn til din sikkerhed, dine patienters sikkerhed og tredjeparters sikkerhed skal du overholde
nedenstdende sikkerhedshenvisninger for at minimere fglgende risici ved XP-4D® Bio GP-kegler &
Absorberende Papirspidser:

Brugerkvalifikation og patientpopulation
e Brugsanvisningen er en del af produktet og skal lzeses omhyggeligt inden brug og vaere tilgaengelig til
enhver tid.
o XP-4D® Bio GP-kegler & Absorberende Papirspidser ma kun bruges i overensstemmelse med den
tilsigtede anvendelse. Enhver anden form for anvendelse er ikke tilladt.
e Patientpopulation: Alle aldersgrupper.
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Infektion / Farer for toksisk eller allergisk reaktion

Af hensyn til din egen sikkerhed skal du baere personligt beskyttelsesudstyr (masker, handsker og
beskyttelsesbriller) under behandlingen.

Ma ikke anvendes, hvis den sterile emballage er brudt, beskadiget eller vad.

XP-4D® Bio GP-kegler & Absorberende Papirspidser ma ikke anvendes efter udlgbsdatoen.
Engangs-bio GP-kegler eller absorberende papirspidser ma ikke genbehandles til senere brug. Dette
kan kompromittere deres integritet, og genanvendelse af brugte absorberende papirspidser kan
forarsage beteaendelse.

Brug desinficerede redskaber, nar bio GP-kegler eller absorberende papirspidser handteres.

Brud / Forringelse / Fare ved indanding eller indtagelse
Beskadigede bio-GP-kegler eller absorberende papirspidser eller komponenter kan skade patienter, brugere
og tredjeparter.

Laes omhyggeligt etiketten, maerkningen pa emballagen og denne brugsanvisning for at sikre korrekt
identifikation og brug af anordningen.

Brug en dental dam og en beskyttende trad inde i sikkerhedshullet, nar du bruger bio GP-kegler eller
absorberende papirspidser, for at undga aspiration eller indtagelse af patienten.

Kontrollér altid bio GP-keglernes absorberende papirspidser fgr brug, og kassér dem, hvis der er synlige
defekter.

Emballage til anordning

Hvis emballagen er blevet dbnet, beskadiget, vad eller udigbsdatoen er overskredet, kan den sterile
tilstand af det absorberende papir inde i emballagen ikke garanteres. Bortskaf den anordning, der er
til engangsbrug.

Emballagen til bio GP-kegler eller absorberende papirspidser skal undersgges omhyggeligt inden
abning (emballagens integritet, ingen fugtighed, ingen synlig nedbrydning af bio GP-kegler eller
absorberende papirspidser) for at sikre, at emballagens integritet ikke er blevet kompromitteret under
transport og opbevaring.

Desuden er det behandlerens ansvar altid at kontrollere sin anordning fgr hver brug for at identificere mulige
tegn pa defekter.

| tilfelde af ulykke

Alle alvorlige haendelser i forbindelse med produktet skal indberettes til fabrikanten og den
kompetente myndighed i henhold til lokale bestemmelser.

10) PROTOKOL FOR BRUG
XP-4D® Bio GP-kegler:

Efter formning af rodkanalen skal du bruge bio GP-kegler i den rigtige st@rrelse til at fylde.

XP-4D® Absorberende Papirspidser:

Efter at have formet rodkanalen skal du vaelge den stgrrelse, der passer til filen, tgrre rodkanalen og derefter
bruge den sammen med medicin.

11) OPBEVARINGSBETINGELSER OG -VILKAR, HOLDBARHED

Holdbarheden er 4 ar for XP-4D® Bio GP-kegler & Absorberende Papirspidser. Udlgbsdatoen er angivet pa
emballagen. Steriliteten bevares og garanteres i hele holdbarhedsperioden, medmindre emballagen er
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beskadiget, eller opbevaringsbetingelserne ikke overholdes. Opbevar XP-4D® Bio GP-kegler ved
stuetemperatur vaek fra direkte sollys, og opbevar XP-4D® Absorberende Papirspidser ved stuetemperatur.

GENBEHANDLINGSPROTOKOL
N/A

BORTSKAFFELSE

Nar anordningen nar slutningen af sin levetid, skal du sikre, at den bortskaffes i overensstemmelse med
geldende love og regulationer.
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Oplysninger om symboler, der anvendes til maerkning, emballering og brugsanvisninger:
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Reference/ISO-

Produktidentifikation og andre oplysninger specifikke for

hver parti

kan identificeres.

Symbol Betegnelse Beskrivelse registreringsnumm
er
Angiver fabrikanten af den medicinske
anordning (navn og adresse).
Fabrikant Bemaerk: Hvis der star en dat.o ved siden af SO 15223-1
5 dette symbol, svarer denne til
s fremstillingsdatoen.
e Datoformat: AAAA-MM-DD.
2 Autoriseret
) reprasentant . . .
£
@ EC REP (autoriseret Identificerer fa_brlkantens autoriserede 1SO 15223-1
£ . reprasentant i Europa (navn og adresse).
e reprasentant i Den
10 Europaeiske Union)
) -
- Autoriseret
_t:i CH |REP I(’:E:iisseer:teint Identificerer fal_brikantfens autoriserede SO 15223-1
i) . repraesentant i Schweiz (navn og adresse).
b= reprasentant i
b= Schweiz)
()
z
O’ - . _—
- Distributar IdenFlf_lcerer dlstrlb_uta)ren af den SO 15223-1
ﬂ medicinske anordning (navn og adresse).
EU) 2017/745 Bil
o Medicinsk Angiver, at dette er en medicinsk (EV) ) / "ag
< MD A ; I, Artikel 23, stk. 2,
8 anordning anordning. .
£ litra q)
&
2 Angiver, at brugeren skal lzese
g Betieninesveilednin betjeningsvejledningen og/eller
= ] gsvel brugsanvisningen for FKG-enheder samt ISO 15223-1
o ] g dette dokument, der er tilgeengeligt pa FKG
fkg.ch/ifu Dentaires websted.
Angiver fabrikantens katalognummer, sa
RE F Katalognummer den medicinske anordning kan ISO 15223-1
identificeres.
LOT Partikode Angiver producentens partikode, sa partiet SO 15223-1

UDI

UDI-kode (Unik
Anordningsidentifik
ation)

Angiver den UDI-kode og UDI-bzerer, der er
specifik for anordningen.

(EU) 2017/745 Bilag
I, Artikel 23, stk. 2,
litra h)

Angiver den maengde, der er indeholdt i

Datoformat: AAAA-MM-DD.

QTY Maengde Ikke relevant
emballagen.
Angiver den dato, efter hvilken den
Udlgbsdato medicinske anordning ikke ma anvendes. I1SO 15223-1
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Reference/ISO-
Symbol Betegnelse Beskrivelse registreringsnumm
er
c Angiver en medicinsk anordning, der er
o o« s . ; .
5 =3 M3 ikke beregnet til e_ngangsbrug eller til brug pa SO 15223-1
3 = = genanvendes en enkelt patient under en enkelt
ESEG® procedure.
Z58E
kR Q-
2 3 R ,77\ Holdes vaek fra Angiver en medicinsk anordning, der skal 1SO 15223-1
< o & /.\\ sollys beskyttes mod lyskilder
Qo
g
o Steriliseret ved brug | Angiver en medicinsk anordning, der er
:‘—é STERILE| R af bestraling steriliseret ved brug af bestraling. 150 15223-1
[
=
T3
2= Ma ikke anvendes, Angiver en medicinsk anordning, der ikke
S hvis emballagen er ma anvendes, hvis emballagen er ISO 15223-1
T n
g 'q&: beskadiget beskadiget eller 3bnet.
o o0
=
c Angiver en medicinsk anordning, der ikke
—: Ikke-steril har vaeret underkastet en ISO 15223-1
o steriliseringsproces.
. Europeeisk overensstemmelsesmaerkning
) % C € for en medicinsk anordning i klasse > |, (EU) 2017/745 Bilag
+ -g CE-maerkning ledsaget af det bemyndigede organs Vog
< > 0197 identifikationsnummer. Bemyndiget organ | 93/42/EF Bilag Xl
nr. 0197: TUV Rheinland LGA.

£

Schweiz

FKG Dentaire Sarl
Le Crét-du-Locle 4
2322 Le Crét-du-Locle

Sure Dent Corporation

#809,52, Sagimakgol-ro, Jungwon-gu,
Seongnam-si, Gyeonggi-do, Korea
E-mail : suredent@suredent.com

OBELIS S.A
Bd. Général Wahis, 53,
1030 Bruxelles, Belgien

Obelis Swiss GmbH
Ruessenstrasse 12,
6340 Baar

Schweiz
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Nur fiir den zahndrztlichen Gebrauch

GEBRAUCHSANWEISUNG - XP-4D® Bio-GP-Kegel und absorbierende Papierspitzen

1) REFERENZEN

XP-4D® Bio-GP-Kegel

Referenzen 08.600.03.025.RE 08.600.03.035.RE 08.600.03.045.RE 08.600.03.525.RE

Bezeichnung STANDARD MITTEL GROSS Sortiment S-L

Sterile NEIN

Wiederverwendbar NEIN

Lange 28 mm

Bio-GP-Kegel visuell _ e - - e A— o — S
XP-4D® XP-4D® XP-4D®

Entsprechung zu  XP- XP-4D® STANDARD XP-4D® MEDIUM XP-4D® LARGE STANDARD MITTEL GROSS

4D°®-Feilen = e I S B 1= S : — +

XP-4D® Absorbierende Papierspitzen

Referenzen 08.610.03.030.BC 08.610.03.040.BC 08.610.03.050.BC 08.610.03.530.BC
Bezeichnung STANDARD MITTEL GROSS Sortiment S-L
Sterile JA

Wiederverwendbar NEIN

Lange 28 mm

Absorbierende
Papierspitzen visuell

e — o TrEE Froarys — —

XP-4D° XP-4D° XP-4D®
Entsprechung zu XP- XP-4D® STANDARD | XP-4D® MEDIUM XP-4D® LARGE | stanparo | miTTEL GROSS

4D®'Fei|en [ [ e (Y R P— . _.

2) Anwendungsparameter
Nicht zutreffend

3) BestimmungsgemaBe Verwendung

XP-4D® Bio-GP-Kegel sind dazu bestimmt, einen aufbereiteten Wurzelkanal vor der Zahnrestauration zu
fallen.

XP-4D® Absorbierende Papierspitzen sind dazu bestimmt, Feuchtigkeit aus dem Wurzelkanal zu entfernen
oder Arzneimittel einzubringen. Dieses Produkt ist ein gammastrahlensterilisiertes Medizinprodukt fiir den
Einmalgebrauch.
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4) Anwendungsgebiete

XP-4D® Bio-GP-Kegel sind dazu bestimmt, den Wurzelkanal zu fiillen und eine Infektion sowie Instabilitat des
Kanals zu verhindern. Sie konnen in Kombination mit Sealer oder Zement verwendet und missen
entsprechend der klinischen Indikation unter der Aufsicht des Zahnarztes eingesetzt werden.

XP-4D® Absorbierende Papierspitzen sind dazu bestimmt, Feuchtigkeit aus dem Wurzelkanal zu entfernen
oder Arzneimittel einzubringen.

XP-4D® Bio-GP-Kegel und XP-4D® Absorbierende Papierspitzen sind zusammen mit der zuletzt verwendeten
XP-4D®-Feile zur Formgebung des Wurzelkanals anzuwenden.

XP-4D® Bio-GP-Kegel und XP-4D® Absorbierende Papierspitzen sind fiir den Einsatz in medizinischen
Einrichtungen und Krankenhdusern durch qualifiziertes Gesundheitspersonal bestimmt.

5) Hauptleistungsmerkmale

XP-4D® Bio-GP-Kegel und XP-4D® Absorbierende Papierspitzen erflllen samtliche anwendbaren
Prafanforderungen der 1ISO 13485-Normenreihe.

GroRenbezeichnung und Léange der XP-4D® Bio-GP-Kegel sowie der XP-4D® Absorbierenden Papierspitzen:
Bitte wenden Sie sich fiir Angaben zu GroRRe und Lange an den Hersteller.

XP-4D® Bio-GP-Kegel sind rontgendicht und entsprechen einem 6 mm dicken Aluminium-Stufenkeil.

Die SSCP (Zusammenfassung der Sicherheit und klinischen Leistungsfihigkeit) kann unter
http://www.suredent.com heruntergeladen werden.

6) Zusammensetzung

XP-4D® Bio-GP-Kegel: Guttapercha, Zinkoxid, Zirkoniumoxid, Bariumsulfat, Farbstoff.
XP-4D® Absorbierende Papierspitzen: 100 % Papier

7) Kontraindikationen

Verwenden Sie XP-4D® Bio-GP-Kegel nicht bei Patienten, die gegen dieses Produkt allergisch sind. Fiir XP-4D®
Absorbierende Papierspitzen sind keine Kontraindikationen hinsichtlich der Patientenpopulation bekannt.

8) UNERWUNSCHTE REAKTIONEN

Keine bekannt.

9) WARNHINWEISE UND VORSICHTSMARNAHMEN

Im Interesse lhrer Sicherheit, der Sicherheit Ihrer Patienten und der Sicherheit Dritter beachten Sie die
nachstehenden Sicherheitshinweise, um die folgenden Risiken im Umgang mit den XP-4D® Bio-GP-Kegeln
und den XP-4D® Absorbierenden Papierspitzen zu minimieren:

Anwenderqualifikation und Patientenpopulation
e Die Gebrauchsanweisung ist Bestandteil des Produkts und muss vor Gebrauch sorgfiltig gelesen sowie
jederzeit zuganglich aufbewahrt werden.
o Die XP-4D® Bio-GP-Kegel und XP-4D® Absorbierende Papierspitzen diirfen nur entsprechend der
bestimmungsgemalen Anwendung verwendet werden. Jede anderweitige Verwendung ist unzuldssig.
e Patientenpopulation: Alle Altersgruppen.
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Infektions-, toxische oder allergische Reaktionsgefahren.

e Zum eigenen Schutz ist wahrend der Behandlung personliche Schutzausriistung (Maske, Handschuhe
und Schutzbrille) zu tragen.

e Nicht verwenden, wenn das Sterilverpackungssiegel gebrochen, beschadigt oder feucht ist.

e XP-4D® Bio-GP-Kegel und absorbierende Papierspitzen nicht nach Ablauf des Verfallsdatums
verwenden.

e Bio-GP-Kegel und Absorbierende Papierspitzen sind Einmalprodukte und dirfen nicht erneut
aufbereitet werden. Dadurch koénnte ihre Unversehrtheit beeintrachtigt werden, und die
Wiederverwendung gebrauchter Papierspitzen kann Entziindungen verursachen.

e Verwenden Sie desinfizierte Instrumente, wenn Bio-GP-Kegel oder Absorbierende Papierspitzen
gehandhabt werden.

Gefahr durch Bruch, Materialverschleif, Inhalation oder Verschlucken
Beschadigte Bio-GP-Kegel, Absorbierende Papierspitzen oder Komponenten kdnnen Patienten, Anwender
oder Dritte verletzen.

e Lesen Sie Etikett, Verpackungskennzeichnung und diese Gebrauchsanweisung sorgfaltig, um die
korrekte ldentifizierung und den bestimmungsgemaRen Gebrauch des Gerats sicherzustellen.

e Verwenden Sie einen Kofferdam und einen Schutzdraht im Sicherheitsloch, wenn Sie Bio-GP-Kegel
oder Absorbierende Papierspitzen anwenden, um Aspiration oder Verschlucken durch den Patienten
zu vermeiden.

e Uberpriifen Sie Bio-GP-Kegel und Absorbierende Papierspitzen stets vor der Anwendung. Verwerfen
Sie diese bei sichtbaren Mangeln.

Gerateverpackung

e Wenn die Verpackung geotffnet, beschaddigt oder nass ist beziehungsweise das Verfallsdatum
Uberschritten wurde, ist der sterile Zustand der in der Verpackung befindlichen Absorbierenden
Papierspitzen nicht gewahrleistet. Entsorgen Sie alle Gerate, die fiir den Einmalgebrauch bestimmt
sind.

e Vordem Offnen ist die Verpackung der Bio-GP-Kegel bzw. der Absorbierenden Papierspitzen sorgfaltig
auf Unversehrtheit (intakte Verpackung, keine Feuchtigkeit, keine sichtbare Degradation der Bio-GP-
Kegel oder Absorbierenden Papierspitzen) zu Uberprifen, um sicherzustellen, dass die
Verpackungsintegritat wahrend Transport und Lagerung nicht beeintrachtigt wurde.

Daruber hinaus obliegt es dem Anwender, die Gerate vor jeder Verwendung auf moégliche Mangel zu priifen.

Im Falle eines Unfalls
e Alle schwerwiegenden Ereignisse im Zusammenhang mit dem Produkt miissen gemaR den lokalen
Vorschriften dem Hersteller und der zustandigen Behoérde gemeldet werden.

10) PROTOKOLL FUR DIE ANWENDUNG
XP-4D® Bio-GP-Kegel:
Nach der Aufbereitung des Wurzelkanals verwenden Sie die Bio-GP-Kegel in der passenden GroRe zur
Wurzelkanalfillung.

XP-4D® Absorbierende Papierspitzen:
Nach der Aufbereitung des Wurzelkanals wéhlen Sie die zur Feile passende GroRe und trocknen den Kanal. AnschlieRend
verwenden Sie die Papierspitzen mit Medikamenten.
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11) BEDINGUNGEN UND DAUER DER LAGERUNG, HALTBARKEIT

Die Haltbarkeit von XP-4D® Bio-GP-Kegeln und Absorbierenden Papierspitzen betrédgt 4 Jahre. Das
Verfallsdatum ist auf der Verpackung angegeben. Die Sterilitdt ist wahrend der gesamten Haltbarkeit
gewadhrleistet, sofern das Verpackungssiegel unversehrt ist und die Lagerbedingungen eingehalten werden.
Lagern Sie XP-4D® Bio-GP-Kegel bei Raumtemperatur, geschiitzt vor direkter Sonneneinstrahlung, und
lagern Sie XP-4D® Absorbierende Papierspitzen bei Raumtemperatur.

12) Protokoll zur Wiederaufbereitung
Nicht zutreffend

13) ENTSORGUNG

Wenn ein Gerat das Ende seiner Lebensdauer erreicht hat, stellen Sie sicher, dass es gemaR den geltenden
Gesetzen und Vorschriften entsorgt wird.
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14) SYMBOLE
Angaben zu den Symbolen, die fiir Kennzeichnung, Verpackung und Gebrauchsanweisung verwendet
werden:
Symbol Bezeichnung Beschreibung Referenz-/ISO-

Registrierungsnummer

Identifizierung der Wirtschaftsakteure

oaal

Identifiziert den Hersteller des
Medizinprodukts (Name und Adresse).
Hinweis: Befindet sich neben diesem

Medizinprodukts (Name und Anschrift).

Hersteller Symbol ein Datum, so entspricht es dem 150 15223-1
Herstellungsdatum.
Datumsformat: JJJJ-MM-TT.
Bevollmachtigter Identifiziert den bevollméachtigten
Ec REP Vertreter (in der Vertreter des Herstellers in der ISO 15223-1
Europdischen Union) | Européischen Union (Name und Adresse).
Bevollmachtigter Bezeichnet den in der Schweiz
CH |REP Vertreter (in der bevollmichtigten Vertreter des ISO 15223-1
Schweiz) Herstellers (Name und Anschrift).
" . .
Vertriebspartner Bezeichnet den Vertriebspartner des SO 15223-1

Kennzeichnet, dass es sich um ein

(EU) 2017/745 Anhang

Produktidentifikation und weitere Informationen

Fir jede Charge spezifisch

um die Charge identifizieren zu kénnen.

()] ..
3 MD Medizinprodukt Medizinprodukt handelt. I, Artikel 23.2(q)
s
@ Weist darauf hin, dass der Anwender die
‘0 Gebrauchsanweisung und/oder die
£ i i ir FKG-
& l:]}] Gebrauchsanweisung Aufl?ereltun.gsa.nwelsungen fur kG ISO 15223-1
= Gerate sowie dieses Dokument auf der
fkg.ch/ifu Website von FKG Dentaire konsultieren
muss.
Gibt die Katalognummer des Herstellers
REF Katalognummer an, um das Medizinprodukt identifizieren | 1SO 15223-1
zu konnen.
LOT Chargencode Gibt den Chargencode des Herstellers an, SO 15223-1

UDI

UDI-Code (Unique
Device Identification)

Kennzeichnet den fur das Gerat
spezifischen UDI-Code sowie das
zugehorige UDI-Tragermedium

(EU) 2017/745 Anhang
I, Artikel 23 Absatz 2
Buchstabe h

QTyY

Menge

Kennzeichnet die in der Verpackung
enthaltene Menge

Nicht zutreffend

Verwendbar bis

Gibt das Datum an, nach dem das
Medizinprodukt nicht mehr verwendet
werden darf

Datumsformat: JJJJ-MM-TT.

ISO 15223-1
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Ref -/1SO-
Symbol Bezeichnung Beschreibung . e.erenz/
Registrierungsnummer
= Kennzeichnet ein Medizinprodukt, das fur
L S = . die einmalige Verwendung oder die
Sws Nicht . .
o S& . Anwendung an einem einzelnen ISO 15223-1
22%B wiederverwenden - w . .
2 s& Patienten wahrend eines einzelnen
E - N . . . .
> § § Eingriffs bestimmt ist
g E 3‘; A/
S X3 )'(.__ Vor Sonnenlicht Kennzeichnet ein Medizinprodukt, das
234a /| . . N ISO 15223-1
3 /.\. schitzen vor Lichtquellen geschiitzt werden muss
o
&
- Sterilisiert durch Kennzeichnet ein Medizinprodukt, das
ISO 15223-1
g STERILE Bestrahlung durch Bestrahlung sterilisiert wurde
:::u
T8
g .‘f‘! Bei beschadigter Ktennzeichnet ein Medizinprodukt, das.
o= . nicht verwendet werden darf, wenn die
ST Verpackung nicht . .. ISO 15223-1
Ng Verpackung beschadigt oder geoffnet
S & verwenden
g = wurde
.0
=
g Kennzeichnet ein Medizinprodukt, das
é Nicht steril keinem Sterilisationsverfahren ISO 15223-1
E unterzogen wurde.
Konformitatskennzeichen fir
g % € Medizinprodukte der Klasse > |, begleitet | (EU) 2017/745 Anhang
S 'g CE-Kennzeichnung von der Identifikationsnummer der V und
3y 0197 benann{en Stelle. Benannte Stelle Nr. 93/42/EG Anhang XI|
0197: TUV Rheinland LGA.

3

2

FKG Dentaire Sarl
Le Crét-du-Locle 4
2322 Le Crét-du-
Locle

Schweiz
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MONO A OAONTIKH XPH2H

OAHTIEZ XPHZHZ — XP-4D® Bio GP Anoppodntikég Xaptiveg Akideg & Kwvol

1) ANAQOPES
Kwvol XP-4D® Bio GP
Avadopég 08.600.03.025.RE 08.600.03.035.RE 08.600.03.045.RE 08.600.03.525.RE
Méyefoc KANONIKO MEZAIO MEFAAO Suloyh S-L
Anooteipwon OXI
Emavayxpnotuomnoinon OxXI
Mrkog 28 xAot.
Kwvol Bio GP visual _ - - —— N — S
, , XP-4D® XP-4D® XP-4D°
JUOXETLON ME )\lusq XP- XP-4D® KANONIKO XP-4D® MEZAIO XP-4D® METAAO KANONIKO MESAIO MEFAAO
4D® | e | S : g .
Anoppodntikég Xaptiveg Akibeg XP-4D®
Avadopég 08.610.03.030.BC 08.610.03.040.BC 08.610.03.050.BC 08.610.03.530.BC
Méyefoc KANONIKO MEZAIO MEFAAO Suloyh S-L
Anoaoteipwon NAI
Enavaypnotuyomnoinon OoxXI
Mrkog 28 y\ot.
AnoppodnTLKEG XAPTLVEG )
AKiSEG T o '
, , XP-4D° XP-4D° XP-4D®
2UOYXETLON UE )\lusq XP- XP-4D® KANONIKO XP-4D® MEZAIO XP-4D® MEFAAO KANONIKO MESAIO MEFAAO
4D°® [ L e s rnee —e

2) NAPAMETPOI XPHZHZ
N/A

3) NIPOBAENOMENH XPHZH

Ot kwvol XP-4D® Bio GP mpoopilovtal yla TV MARPpwon VoG TPOETOLUATUEVOU PLIIKOU CWARVO TIPLV ATto TV
anokataotaon tou dovtiou.

OL amoppodNTIKES XAPTIVEG akideg XP-4D® mpoopilovral yla TV amopdkpuven tng vypooiag anod tov puiikd
owAnva n yo tnv eloaywyn Gpoprdakwy. To LaTpLko mpoiov auto sival cUoKEUN Hiag Xprong, OMOOTELPWHEVN
L€ OKTLVEG.
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4) ENAEIZEIZ XPHZHZ

Ot kwvol XP-4D® Bio GP mpoopilovtal va xpnotpomnotnfolv yla tThv mARpwon tou puikol cwAnva yla tnv
nPOAnYN TG LOAUVONG KaL TNG aoTaBelag Tou pllikou cwAnva. Mmopel va xpnotpononel pe odppayLotiko
1] TOLUEVTO KL TIPETIEL VA XPNOLULOTIOLETAL UTIO TOV EAEYX0 TOU 080VTLATPOU GUUPWVA LE TNV KALVIKI £VEELEN.
Ol amoppodNTIKEG XapTLveG akideg XP-4D® £xouv oxeblaoTel yla TNV amopAKpuveon t¢ uypaciog amno tov
PLUKO CWARVA N yLOL TNV ELOAY WY GOPUAKWVY.

Ot Kwvol XP-4D® Bio GP & oL Artoppodntikeg Xaptiveg Akideg mpoopilovtal yla xprion He Tnv tedeutaia Alpa
XP-4D® mou yxpnolponoleitat yia th Stapdépdwon Tou cwAnva.

OL Kwvol XP-4D® Bio GP & oL Amoppodntikég Xaptiveg Akibec mpoopilovtal yla Xprion O LOTPLKES N
VOOOKOUELOKEG EYKATAOTAOELG, ATIO £EELSLKEVUEVOUG ETTOYYEALOTIES UYELQG.

5) BAZIKEZ EMIAOZEIZ

Ot Kwvol XP-4D® Bio GP & ol Anoppodntikég Xaptiveg Akideg cuppopdwvovtal Pe OAEG TIC LOXUOUOEC
QAT OELG SOKIUWY TNG OElpAg potuTiwy I1SO 13485.

Kwvol XP-4D® Bio GP & ol Amoppodntikeg Xaptiveg AkiSeg - ovopaoia peyéboug kat pnkog: NoapakaAoUpe
ETILKOLVWVHOTE LE TOV KATOOKEUAOTH YLO TO MEYEBOC Kol TO HAKOC

Ol kwvol XP-4D® Bio GP eivatl aktwvooklepol: looSuvapol pe 6 YAot. ahoupwviou stepwedge.

Mmnopeite va kateBdoete tnv SSCP (MepiAndn tng Aoddielag kal tng KAwikng Amodoong) otn SievBuvon
http://www.suredent.com.

6) ZYNOEZH

Kwvol XP-4D® Bio GP : Gutta Percha, ofeidlo tou Peudapylvpou, ofeiblo tou {ipkoviou, Beukd Paplo,
XPWOTLKOC TTOPAYOVTAG.

Amnoppodntikeg Xaptiveg Akideg XP-4D®: 100% Xapti

7) ANTEAEIZEIZ

Mnv xpnotluomnoleite Toug kwvoug XP-4D® Bio GP yla acBeveig mou eivat aAAepylkol og auTo to poiov. Ooov
adopd Toug anoppodPnTIKES XAPTIVEG aKideg XP-4D®, Sev untdpyel yvwoTr) aviévdelén e Baon tov TAnbucoud
Twv aoBevwv.

8) ANENIOYMHTEZ ENEPTEIEZ

Agev €xouv yivel yVwOTEC.

9) NPOEIAOMOIHZEIZ KAl MPODYANA=EIZ

Ma tn 61k oag aopalela, TNV achAAeLd TWV AcOEVWVY 0a¢ KoL TNV 0.oPAAELA TPITWV, TNPELTE TIC MTAPAKATW CNUELWOELG
aodpoaAelog yla va eEAaXLOTOMOLNOETE TOUG akOAoUBoUG KIvEUvoug yia toug Kwvoug XP-4D® Bio GP & tic AmoppodnTIKES
Xaptveg Akidec:
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E€swbikeuon xpriong kat TAnBuopdg acOevwv

Ol 08nylec xpnong amoteAoUV LEPOC TOU TPOIOVTOC Kal PEMEL va SlaBalovtal TPOCEKTLKA TIPLY Ao
TN XPron Kal va ival ava maoa oty TPooBACLUEG.

Ot Kwvol XP-4D® Bio GP & ol AnoppodnTIkeG XAPTIVEG AKISEC UmopoUV va xpnotpomnotnBolv povo
oUpdwva Pe TNV PoPAENOUEVN XproN, SV EMTPEMETAL OMOLOGSHTIOTE GAAOG TUTIOC XPNONG.
MAnBuopog AcBevwv: OAeg oL NALKLAKEG OUASEG.

Kivéuvot poéAuvong / to§ikng | aAAepyKiG avtidpaong

Ma tn 61k oag achaAela, popEote EOMALOUO ATOULKNG TPOooTaoiag (LAOKEG, YAVTLA KAl YUOALA) KOTA
T Sldpkela tn¢ Beparmeiag.

Mnv To Xpnoluomoleite €av n odpayidba acdaAelag NG AMOOTEPWHEVNG CuoKeuaolag eival
OTIAOWEVD, KATECTPAUEVN 1) LYPN.

Mnv xpnotuornoleite Toug Kwvoug XP-4D® Bio GP & 1 Ti¢ AmoppodnTIKEG XAPTIVEG AKIOEC HETA TNV
nuepounvia ARgne.

OL kwvol Bio GP pwg xpnong n oL amoppodnTKEG XAPTveC akibeg Oev Tmpémel va
€MavaypnoLlonolovvtal. Auté Ba umopoloe va EMNPEACEL TNV OKEPOLOTNTA TOUG, E€VW N
€MavaypnoLlonoinon Unopel va mpokaA£oel dpAsypovn.

Xpnotuornoleite amoAupocpéva epyaleia otav xelpileote kwvoug bio GP 1] XApTLVEG AMOPPOPNTIKEG
OKiOEC.

Opavon / ®Bopa / Kivduvol elonvoig i katanoong
‘Evag KateoTpappevog Kwvog bio GP 1 pla kateotpapévn amoppodntikn xaptvn akida f e€aptiuoata Ba
prmopoloayv va Tpau Haticouv acBevelc, Xprioteg Kal Tpitoug.

AlaBAOTE MPOOEKTIKA TNV ETIKETA, TN CNUOVON OTN CUCKEUAOLO KoL TIG tapoVoeC o8nylec xpnong yla
va S1aodOAIOETE TN OWOTH AVAyVWPELON Kal Xpron thg CUCKEUNAC.

Xpnotwuomotnote o8oviiko Gpaypa Kol TTPOCTATEUTIKO cUpua péco otnv omr oodaleiag otav
Xpnolporoleite kKwvoug bio GP 1 amoppodnTIKES XAPTLVES 0KibEG yLa va artodUyeTe Thv avappodnon
1 TNV Katdmnoon oo tov acBevn.

Na emiBewpeite mavra T amoppodNTKES XAPTIVEG aKiSeC Kat Toug Kwvoug bio GP mpLv and tn xprion
KOLL VOL TOL OIOPPLTTITETE €AV UTIAPYOUV OPATA EAQTTWLOTA.

Juokevoaoia

Edv n ouokevacia £xeL avolytel, €xel umootel LA, €xel Bpaxel ) £xel MapéABeL n nuepopnvia AnRéng,
N OMOCTELPWHEVN KATAOTACN TWV AopPodNTIKWY XAPTLWV OTO ECWTEPLKO TNG cuokeuacoiag dev elvat
gyyunuévn. Amoppite tn cuokeun (1 CUOKEUEG) OV glval pLog XpHong.

H cuokevaoia Twv Kwvwv bio GP i Twv anoppodnTIKwy XApTvwyv akidwv Ba mpémnel va e€stdletol
T(POCEKTLKA TPV a0 TO AVOLYHA (OKEPALOTNTA TG cuoKevaoiag, Un UTapén uypaciag, N OMTLKA
umoBabuion Twv KWVwV bio GP i Twv anoppodnTikwv Xaptvwyv akibwv), wote va Staodpaliletal otL
N AKEPALOTNTA TNG CUCKEUAoLOC Sev £XEL EMNPEACTEL KATA TN PeTadopd Kal TV amobrkeuaon.

EmumA€ov, elval euBovn Tou emayysApotio va eAEyXEL TTAVTO TIC CUCKEUEC TOU TIPLV Ao KABE Xprion yla va
evtorilel mBava onUAdLo EAATTWUATWY.
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Z€ NEPIMTWON ATUXLOTOC
e Ola ta coPapd TEPLOTATIKA TTIOU cuPBaivouv oe ox€on e To TPOIOV TIPEMEL va avadpEpovTal oTovV
KOTAOKEUQAOTH Kal oTtnVv appodia apxn ocVUdwva e TOUC TOTILKOUG KAVOVLOUOU.

10) NPQTOKOAAO XPHZIHZ
Kwvol XP-4D® Bio GP:
Meta tn Stapopdwaon Tou pLkoU CWARVA, XPNOLUOTIOLNOTE Toug Katd@AAnAou peyéboug kwvoug bio GP yla
TV MAnpwon.

Xaptiveg Amoppodntikég Akideg XP-4D®:
Meta ™ Sapdpdwon tou pLlikou cwAnva, eMAEETE TO PEyeBog Tou Talplalel otnv odovtikn Alpo Kot
OTEYVWOTE TOV PL{LKO CWANVA KAL XPNOLUOTIOLNOTE TO UE GAPLAKEUTIKI aywyr] LETA.

11) ZYNOHKEZ KAl TPONOZ ANOGHKEYZHZ KAI AIAPKEIA ZQHZ

H Suapketla {wng eival 4 xpovia ylo Toug kwvoug XP-4D® Bio GP & yla tig Amoppodntikég Xdptivg Akideg. H
nuepopnvia AnEng avaypdadetal otn cuokevacoia. H anooteipwon Statnpeital Kat eival eyyunueévn yla 0An
™ Slapkela {wNng, €KTOC €AV n cuokeuaoia omdocel 1 av v £xouv tnpnbel ol cuvBnkeg amobrikeuong.
QOuAdooete Toug kwvoug XP-4D® Bio GP og Beppokpacia Swuatiov pokpLld and apeco NALAKO Gwg Kal TLg
amoppodNTIKEG XAPTIVEG akideg XP-4D® og Bepuokpacia Swuatiou.

12) NAPQTOKOAAO ENANENE=EPTAZIAZ
N/A

13) ANOPPIWH

Otav pla cuokeun ¢tdocel oto téAog tng {wng tng, PePolwbeite oTL amoppintetal cUpPwvaA HE TOUG
LOXUOVTEC VOLOUC KOl KAVOVIGLOUC.
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14) ZYMBOAA
MAnpodopieg OXETIKA pE T CUUBOAN TTIOU XPNOLOTIOLOUVTAL YLaL TNV EMLONAVON, TN CUCKEUAGLO KoL TLG
odnyieg xpnong:
g , , Avadopa/ISO
s0uBolo XopaKtnpLopog Nepypadn apLORAC PNTPWOU
MpoodLopilel TOV KATAOKEUALOTH TOU
LaTpOoTEXVOAOYLKOU TIPOIOVTOC (OVopa Kl
StevBuvan).
Kataokevaotng Zr]ustwor]: Eqv Simha o aut’o © , ISO 15223-1
oUUPBOAO UTLAPXEL NUEPOUNVLQ, AUTH
5 QVTLOTOLKEL OTNV NUEPOUNVIR
H KOTOLOKEVUNG.
-4 Mopdn nuepounvioag: EEEE-MM-HH.
5 E€ouolodotnuévog
i QVTUTPOCWIOG MpoaodLopilel tov Eupwmnaikod
) Ec REP (e€ouolodotnuévog €€0UOLOSOTNEVO AVTLITPOCWIIO TOU ISO 15223-1
g QVTUTPOCWIOC OTNV Kataokevaoth (ovoua kat StevBuvaon).
3 Evupwraikn Evwon)
< E€ouctodotnuévog
g-_ QVTUTPOCWIOG Mpoaodiopilel Tov e€ouciodotnpévo
] (e€ouolodotnuévog QVTUTPOCWTTO TOU KOTAOKEUAOTH 0TNV
) -
S CH |REP QVTUTPOCWIOC OTNY EABetia (6voua kat StevBuvon). 150 15223-1
= EABetia)
&’ MpoodLopilet Tov Slavopéa Tou
Alavopéag LaTpOTEXVOAOYLKOU TtpoiovTog (Ovopa kat | 1SO 15223-1

StevBuvan).

latpik CUOKEUN

Yo8elkvUEL OTL TPOKELTAL YL
LOTPOTEXVOAOYLKO TIPOTOV.

(EU) 2017/745
MNapdptnua l,
ApBpo 23.2(q)

Fevikd ZUpuBoAa

Yro8elkvUEL TNV avaykn va
OUMPBOUAEUTEL 0 XproTNG TIg 0dnyieg
Aettoupyiog f/kal TG odnyieg

0dbnyieg A t , . ISO 15223-1
NYLEG AgtToupyLag EMEEEPYAOLAG VLA TIG CUOKEVEG FKG,
fkg.ch/ifu kaBwg kat To mapdv Eyypado, mou
SiatiBevtal otnv Lotooeliba tng FKG
Dentaire.

- Agixvel Tov aplOUO KaTaAOyou Tou
w . ’ A
s AotOLS A KATAOKEUOLOTH, WOTE va elvat Suvath n IS0 15223-1
v 3 RE F PITIOS Katadoyou TAUTOTIOLNON TOU LATPOTEXVOAOYLIKOU
g ® TPOI6VTOC.
v v U
oY p
_g S u YnoSelkvUeL Tov kwdikd maptidag tou
‘g 'g' g LOT Kwdkog naptidag KATOLOKEVOTH, WOTE va elvat duvatn n ISO 15223-1
5 %‘ §> tauTtonoinon tng naptidac.
S kg
g = Kw&kdg UDI
3 9 WOLKOG ¥ , , , (EU) 2017/745
23 tr} UDI (Movadikn Agiyvel Tov kwdkd UDI kat tov dopéa Napdptnu |
5 Tauron?inon UDI €L8LKA yLo TN GUGKEUT). ApBpo 23.2(hl)

JUOKEUNG)
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, , , Avadopa/ISO
Z0uBoAo XapaKtnpLopog Nepwypadn R T
. Yrod ) 5 .
QTY Nocétta o ELI,(VUELTI’]V moooTNTA rtlou Aev ebapuoleTal
EUTEPLEXETOL OTN CUOKEU AT,
Ymo8elkvUEL TNV NUEPOUNVIA LETA TNV
g Hutepopnvia ARENC oru?[a T0 Larpotsxvo}\oYLKé Tpoiov Sev IS0 15223-1
TIPETEL VAL XpNOLUOTIOLELTAL.
Mopdn nuepounviag: EEEE-MM-HH.
Yo8elkvUEL £va LATPOTEXVOAOYLKO
32 E “E’ | Na pnv ’ np?‘[c')v’rtou npc;op't(su?u yla H’La povo ' SO 15223-1
3 52 g emavaxpnotponoteitatl | xprion 1 yla xprion og évav povo acBevn
T 46X KaTd TN SLApKELa piag povo Stadikaciag.
&g g g
g B & ;g b \\‘// Na puldooetal Yo8elkvUEL £va LATPOTEXVOAOYLKO
g & g g ‘//Ih\*h poKpla amo To NALaKO | mPolov mou XPELAlETaL TPOOTACiA Ao ISO 15223-1
] dwg TNyEg Gwtog
ATOGTELOLVETAL LE YodelkvUEL €va LATPOTEXVOAOYLKO
3 STERILE| R pw H TIPOIOV TTOU €XEL amooTelpwBel pe xprion | 1SO 15223-1
oo aktopoAia N
812 aktwoBolAiag.
8 - b
K
YL e , Yo8elKVUEL £va LATPOTEXVOAOYLKO
ek Mn xpnotoroLetre Tpolov Tou Sev MPEMEL va
g3e €4V n ouokevacia P EV TP . ISO 15223-1
QT 8 . , \ XPNOoLLoTIOLE(TOL GV N cUOKEVAoia EXeL
o ¥ S €XEL UTIOOTEL NLAL s C s .
€88 umootel {NuLd ) €XeL avoLyTeL.
SE®
'g Ymo8elkvUEL £va LATPOTEXVOAOYLKO
Mn anootelpwuévo Tpoiov mou Sev éxel utoPAnBei oe ISO 15223-1
Sladikaoia anootelpwong.
Eupwrmaikr ofuaven cuppopdwong yla
3 .
< Ta L(ITpO"tEXVO}\OVLKCl npoiovia (EU) 2017/745
Q Katnyopiag > I, cuvodeuoduevn and tov .
EX , X . Noapaptnupa V kat
B 2Apoavon CE aplBuod avayvwpLlong Tou 93/42/EC
3 0197 KOLVOTIOLNUEVOU Opyaviopoy. AptOpdg Naodomua X
g KoLoToLnpévou opyaviopol. 0197: TUV papthi
Rheinland LGA.

T

FKG Dentaire Sarl
Le Crét-du-Locle 4
2322 Le Crét-du-Locle

EABetia

Etatpia Sure Dent

#809,52, Sagimakgol-ro, Jungwon-gu,
Seongnam-si, Gyeonggi-do, Kopéa
E-mail : suredent@suredent.com

OBELIS S.A
EC REP | Bd. Général Wahis, 53,
1030 Bpu&ENec,BéAyio

Obelis Swiss GmbH

E Ruessenstrasse 12,

6340 Baar
EABetia
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SOLO PARA USO DENTAL

INSTRUCCIONES DE USO — Conos y puntas de papel absorbente XP-4D® Bio GP

1) REFERENCIAS
Conos XP-4D® Bio GP

Referencias 08.600.03.025.RE 08.600.03.035.RE 08.600.03.045.RE 08.600.03.525.RE
Designacion ESTANDAR MEDIO LARGO Surtido S-L
Cddigo de color Amarillo ‘ Negro ‘ Amarillo
Estéril NO
Reusable NO
Longitud 28 mm
Vista de Conos Bio GP - - - er A— o — S

. XP-4D® XP-4D® XP-4D°
CorrespondenCIa con XP-4D® ESTANDAR XP-4D® MEDIO XP-4D® LARGO ESTANDAR MEDIO LARGO
archivos XP-4D® B e I I B T e : P -

Puntas de papel absorbente XP-4D®

Referencias 08.610.03.030.BC 08.610.03.040.BC 08.610.03.050.BC 08.610.03.530.BC
Designacion ESTANDAR MEDIO LARGO Surtido S-L
Estéril S|
Reusable NO
Longitud 28 mm
Vista de Conos Bio GP [ —_— s €1 . —

. XP-4D° XP-4D° XP-4D®
CorrespondenCIa con XP-4D® ESTANDAR XP-4D® MEDIO XP-4D® LARGO ESTANDAR MEDIO LARGO
archivos XP-4D® PY-Ys A Y = [r=v——um e [ — p——

2) PARAMETROS DE USO
N/A

3) USO PREVISTO
Los conos XP-4D® Bio GP estan disefiados para rellenar un conducto radicular preparado antes de la
restauracién dental.
Las puntas de papel absorbente XP-4D® estan disefiadas para eliminar la humedad del conducto radicular o
para introducir medicamentos. Este producto es un dispositivo médico desechable esterilizado con rayos
gamma.
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4) INDICACIONES DE USO

Los conos XP-4D® Bio GP estan disefiados para rellenar el conducto radicular con el fin de prevenir infecciones
e inestabilidad del conducto radicular. Se pueden utilizar con selladores o cementos y deben utilizarse bajo
la supervision del odontélogo segun las indicaciones clinicas.

Las puntas de papel absorbente XP-4D® estan disefiadas para eliminar la humedad del conducto radicular o
para introducir medicamentos.

Los conos XP-4D® Bio GP y las puntas de papel absorbente estan destinados a utilizarse con la dltima lima
XP-4D® utilizada para la conformacion del conducto.

Los conos XP-4D® Bio GP y las puntas de papel absorbente estdn destinados a ser utilizados en centros
médicos u hospitalarios por profesionales sanitarios cualificados.

5) RESULTADOS CLAVE

Los conos XP-4D® Bio GP y las puntas de papel absorbente cumplen todos los requisitos de ensayo aplicables
de la serie de normas ISO 13485.

Conos XP-4D® Bio GP & Papel Absorbente: designacién del tamafio y la longitud: pongase en contacto con el
fabricante para conocer el tamafio y la longitud.

Los Conos XP-4D® Bio GP son radiopacos: equivalentes a una cuia escalonada de aluminio de 6 mm.

El SSCP (Summary of Safety and Clinical Performance) se puede descargar en http://www.suredent.com.

6) COMPOSICION

Conos XP-4D® Bio GP : Guta percha, éxido de zinc, 6xido de circonio, sulfato de bario, agente colorante.
Puntas de papel absorbente XP-4D® : Papel 100 %.

7) CONTRAINDICACION

No utilice los conos XP-4D® Bio GP en pacientes alérgicos a este producto. En cuanto a XP-4D® Absorbent
Paper Points, no se conocen contraindicaciones basadas en la poblacién de pacientes.

8) REACCIONES ADVERSAS

Ninguna conocida

9) ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Para su seguridad, la seguridad de sus pacientes y la seguridad de terceros, observe las notas de seguridad a
continuacién para minimizar los siguientes riesgos para los conos y puntas de papel absorbente XP-4D® Bio
GP:

Calificacion del usuario y poblacién de pacientes

e Las instrucciones de uso forman parte del producto y deben leerse detenidamente antes de su
uso, ademas de estar accesibles en todo momento.

e Los conos y puntas de papel absorbente XP-4D® Bio GP solo pueden utilizarse para el fin previsto;
no se permite ningln otro uso.

e Poblacion de pacientes: Todas las edades.
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Infeccién / Riesgos de reaccién toxica o alérgica

e Por su propia seguridad, use equipo de proteccidén individual (mascarilla, guantes y gafas
protectoras) durante el tratamiento.

¢ No lo use si el sello del envase estéril esta roto, dafiado o hiumedo.

e No utilice los conos de bio-GP y las puntas de papel absorbente XP-4D® después de su fecha de
caducidad.

¢ Los conos de bio-GP o las puntas de papel absorbente de un solo uso no deben volver a utilizarse.
Esto podria comprometer su integridad, y la reutilizacidn de las puntas de papel absorbente usadas
puede causar inflamacion.

e Utilice herramientas desinfectadas al manipular conos de bio-GP o puntas de papel absorbente.

Rotura / Deterioro / Peligros por inhalacién o ingesta
Un cono bio GP, una punta de papel absorbente o sus componentes daifados podrian causar lesiones a
pacientes, usuarios y terceros.
* Lea atentamente la etiqueta, las marcas del envase y estas instrucciones de uso para garantizar la
correcta identificacién y uso del dispositivo.
e Utilice un dique dental y un alambre protector dentro del orificio de seguridad al utilizar conos bio
GP o puntas de papel absorbente para evitar la aspiracion o ingestion por parte del paciente.
* Inspeccione siempre la(s) punta(s) de papel absorbente de los conos bio GP antes de usarla y
deséchela(s) si presenta algun defecto visible.

Embalaje del dispositivo
e Siel envase se ha abierto, dafiado, se ha mojado o ha pasado la fecha de caducidad, no se garantiza
la esterilidad de las puntas de papel absorbente. Deseche los dispositivos de un solo uso.
e Elenvase de los conos bio GP o las puntas de papel absorbente debe examinarse cuidadosamente
antes de abrirlo (integridad del envase, ausencia de humedad y deterioro visible de los conos bio
GP o las puntas de papel absorbente) para garantizar que no se haya visto afectado durante el
transporte y el almacenamiento.
Ademas, es responsabilidad del profesional revisar siempre sus dispositivos antes de cada uso para identificar
posibles signos de defectos.

En caso de accidente
e Todos los eventos graves que ocurran en relacién con el producto deben ser reportados al
fabricante y a la autoridad competente de acuerdo con las regulaciones locales.

PROTOCOLO DE USO
conos XP-4D® Bio GP:

Después de dar forma al conducto radicular, utilice los conos bio GP del tamafio adecuado para rellenar.

Puntas de papel absorbente XP-4D®:
Después de dar forma al conducto radicular, seleccione el tamafio adecuado para la lima, seque el conducto
y Uselo con el medicamento.

CONDICIONES Y PLAZO DE ALMACENAMIENTO, VIDA UTIL

Los conos y puntas de papel absorbente XP-4D® Bio GP tienen una vida util de 4 afios. La fecha de caducidad
se indica en el envase. La esterilidad se conserva y garantiza durante toda su vida util, a menos que el envase
se rompa 0 no se respeten las condiciones de almacenamiento. Conserve los conos XP-4D® Bio GP a
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temperatura ambiente, alejados de la luz solar directa, y las puntas de papel absorbente XP-4D® a
temperatura ambiente.

PROTOCOLO DE REPROCESAMIENTO
N/A

DESECHO

Cuando un dispositivo llega al final de su vida util, asegurese de desecharlo de acuerdo a las leyes y normatias
aplicables.
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Informacidn referente a los simbolos utilizados en las etiquetas, empaque, e instrucciones de uso :
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Simbolo

Designacion

Descripcion

Referencia/Numero
de registro ISO

Identificacion de los operadores econémicos

i

Fabricante Identifica al fabricante del producto
J sanitario (nombre y direccidn). 1SO 15223-1
Representante Nota: Si junto a este simbolo aparece una
autorizado fecha, esta corresponde a la fecha de
EC REP (representante fabricacién. ISO 15223-1
autorizado en la
Unién Europea)
Representante Formato de fecha: AAAA-MM-DD.
autorizado
ISO 15223-1
CH |REP (representante
autorizado en Suiza)
Distribuidor Identifica al representante autorizado del
fabricante en Europa (nombre y direccidn).
ISO 15223-1

Producto sanitario

Identifica al representante autorizado del

Identificacion del producto y otra informacion especifica de

cada lote

como este documento, disponibles en el
sitio web de FKG Dentaire.

8 fabricante en Suiza (nombre y direccién). (EV) 2017/745
o MD Annex |, Article
2 23.2(q)
o --\q
)
§ Instrucciones de Identifica al distribuidor del producto
<) ° . . .
.g | 1 uso sanitario (nombre y direccidn). SO 15223-1
=
fkg.ch/ifu
Numero de catdlogo | Indica que se trata de un producto
sanitario.
REF ISO 15223-1
Codigo de lote Indica la necesidad de que el usuario
consulte las instrucciones de uso o de
LOT procesamiento de los productos FKG, asi 1SO 15223-1

QTY

Codigo UDI
(Identificacion Indica el cédigo UDI y el portador UDI (EV) 2017/7.45
. o . L Annex |, Article
Unica de especificos del dispositivo.

. e 23.2(h)
Dispositivo)
Cantidad Indica la cantidad contenida en el envase.

Not applicable

Fecha de caducidad

Indica la fecha a partir de la cual el
producto sanitario no debe utilizarse.

ISO 15223-1
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. . i Lo Referencia/Nimero
Simbolo Designacion Descripcion de registro ISO
No reutilizar Formato de fecha: AAAA-MM-DD.
& <
g >7 ISO 15223-1
=0c 3
22858
E3 853
w e E S E Mantener alejado Indica un producto sanitario destinado a
o900 Tckt o DMy .
583 E =0 de la luz solar un solo uso o a su uso en un solo paciente
) A\ durante un Unico procedimiento. 15O 15223-1
a
- Esterilizado por Indica un producto sanitario que requiere
S irradiacion proteccidn contra fuentes de luz.
% STERILE| R 1SO 15223-1
Q
L © — - - — -
o No utilizar si el Indica un producto sanitario que ha sido
S envase esta dafiado | esterilizado mediante irradiacion.
] ISO 15223-1
_- 9
£
] = . —
S = No estéril Indica un producto sanitario que no debe
£ utilizarse si el envase ha sido dafiado o
S abierto. ISO 15223-1
i
“ Marcado CE Indica un producto sanitario que no ha
3 —g c € sido sometido a un proceso de (EU) 2017/745
8 £ esterilizacion. Anexo V'y
5 0197 93/42/EC Anexo XII

N

50

FKG Dentaire Sarl Sure Dent Corporation

Le Crét-du-Locle 4 c E #809,52, Sagimakgol-ro, Jungwon-gu,
2322 Le Crét-du-Locle Seongnam-si, Gyeonggi-do, Korea
Suiza 0197 Correo electrénico :

suredent@suredent.com

OBELIS S.A
EC REP | Bd. Général Wahis, 53,
1030 Bruselas, Bélgica

Obelis Swiss GmbH

E Ruessenstrasse 12,

6340 Baar
Suiza
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AINULT HAMBARAVIKS

KASUTUSJUHEND - XP-4D ® Bio GP Juuretihvtid ja Imavad Pabertihvtid

1) VIITED
XP-4D® Bio GP Juuretihvtid
Viited 08.600.03.025.RE 08.600.03.035.RE 08.600.03.045.RE 08.600.03.525.RE:
Stimbol STANDARD KESKMINE SUUR Sortiment S-L
Steriilsed El
Korduvkasutatav El
Pikkus 28 mm
Bio GP Juuretihvtide ) —ee B
visuaal -

N XP-4D® XP-4D® XP-4D®
Kooskola XP-4D® XP-4D® STANDARD XP-4D® KESKMINE XP-4D® SUUR STANDARD KESKMINE SUUR
failidega B e I I B T e -—

XP-4D® Imavad Pabertihvtid
Viited 08.610.03.030.BC 08.610.03.040.BC 08.610.03.050.BC 08.610.03.530.BC
Siimbol STANDARD KESKMINE SUUR Sortiment S-L
Steriilsed JAH
Korduvkasutatav El
Pikkus 28 mm
Imavate pabertihvtide | _ . .
visuaal o N

N XP-4D® XP-4D® XP-4D®
Kooskdla XP-4D® XP-4D® STANDARD | XP-4D® KESKMINE XP-4D® SUUR STANDARD | KESKMINE |  SUUR
failidega [ o e Y = T PR [ ——

Pole saadaval

2) KASUTUSPARAMEETRID

3) KASUTUSOTSTARVE

XP-4D® Bio GP juuretihvtid on m&eldud ettevalmistatud juurekanali tditmiseks enne hamba taastamist.

XP-4D® imavad pabertihvtid on ette nahtud juurekanalist niiskuse eemaldamiseks voi ravimite lisamiseks.

See toode on gammakiirgusega steriliseeritud Ghekordselt kasutatav meditsiiniseade.
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4) KASUTUSNAIDUSTUSED

XP-4D® Bio GP juuretihvtid on mdeldud juurekanali tditmiseks, et valtida juurekanali nakatumist ja
ebastabiilsust. Seda vdib kasutada koos hermeetiku véi tsemendiga ja seda tuleb kasutada hambaarsti
kontrolli all vastavalt kliinilisele ndidustusele.

XP-4D® imavad pabertihvtid on md&eldud juurekanalist niiskuse eemaldamiseks v&i ravimite lisamiseks.
XP-4D® Bio GP juuretihvtid ja imavad pabertihvtid on m&eldud kasutamiseks kanali kujundamiseks kasutatud
viimase XP-4D ® failiga.

XP-4D® Bio GP juuretihvtid ja imavad pabertihvtid on moeldud kasutamiseks meditsiini- vOi haiglaasutustes
kvalifitseeritud tervishoiuto6tajate poolt.

5) PEAMISED OMADUSED

XP-4D® Bio GP juuretihvtid ja imavad pabertihvtid vastavad kdigile kohaldatavatele 1ISO 13485 seeria
standardite katsenduetele.

XP-4D® Bio GP juuretihvtide ja pabertihvtide suuruse tahistus ja pikkus: suuruse ja pikkuse osas poorduge
tootja poole.

XP-4D® Bio GP juuretihvtid on radiopaarsed: vastavad 6 mm alumiiniumist astmelihvile.

SSCP (ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvdte) saab alla laadida aadressilt http://www.suredent.com.

6) KOMPOSITSIOON

XP-4D® Bio GP juuretihvtid : gutaperts, tsinkoksiid, tsirkooniumoksiid, baariumsulfaat, varvaine.
XP-4D® imavad pabertihvtid: paber 100%

7) VASTUNAIDUSTUSED

Arge kasutage XP-4D © Bio GP juuretihvte patsiendil, kes on selle toote suhtes allergiline. XP-4D® imavate
pabertihvtide puhul ei ole teada vastunaidustusi patsiendipopulatsiooni pdhjal.

8) KORVALTOIMED

Ei ole teada

9) HOIATUSED JA ETTEVAATUSABINOUD

Teie ohutuse, patsientide ohutuse ja kolmandate osapoolte ohutuse tagamiseks jargige allolevaid
ohutusmarkusi, et minimeerida jargmisi riske XP-4D ® Bio GP juuretihvtidele ja pabertihvtidele:

Kasutaja kvalifikatsioon ja patsientide populatsioon
e Kasutusjuhend on toote osa ja seda tuleb enne kasutamist hoolikalt lugeda ning see peab olema alati
kattesaadav.
e XP-4D® Bio GP juuretihvte ja pabertihvte voib kasutada ainult vastavalt ettenahtud kasutusviisile,
muud tuupi kasutusviisid ei ole lubatud.
e Patsientide populatsioon: Kdik vanuseriihmad.
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Infektsiooni / toksilise v6i allergilise reaktsiooni ohud

Oma ohutuse huvides kandke ravi ajal isikukaitsevahendeid (maske, kindaid ja kaitseprille).

Arge kasutage, kui steriilne pakendi tihend on katki, kahjustatud v&i marg.

Arge kasutage XP-4D® Bio GP juuretihvte ja pabertihvte parast aegumiskuupéeva.

Uhekordselt kasutatavaid BIO GP juuretihvte vdi pabertihvte ei tohi korduvaks kasutamiseks
taaskasutada. See voib hGlmata nende terviklikkust ja kasutatud pabertihvtide taaskasutamine voib
pohjustada pdletikku.

Bio GP juuretihvtide voi pabertihvtide manipuleerimisel kasutage desinfitseeritud tooriistu.

Purunemise /riknemise/ sissehingamise voi neelamise oht
Kahjustatud BIO GP juuretihvtid vdi pabertihvtid voi komponendid vdivad patsiente, kasutajaid ja kolmandaid
isikuid vigastada.

Lugege hoolikalt etiketti, pakendil olevat margistust ja kdesolevat kasutusjuhendit, et tagada seadme
Oige identifitseerimine ja kasutamine.

Bio GP juuretihvtide vOi pabertihvtide kasutamisel kasutage hambatammi ja kaitsvat traati ohutusaugu
sees, et valtida patsiendi sissehingamist voi allaneelamist.

Enne kasutamist kontrollige alati bio GP juure- ja pabertihvte ning visake need nahtava (te) defekti(de)
olemasolu korral dra.

Seadme pakend

Kui pakend on avatud, kahjustatud, marjaks saanud vdi aegumiskuupdev on moéddas, ei ole pakendis
olevate pabertihvtide steriilsus garanteeritud. Visake tihekordselt kasutatav (ad) seade(seadmed) &ra.
Bio GP juuretihvtide vdi pabertihvtide pakend tuleb enne avamist hoolikalt lle vaadata (pakendi
terviklikkus, niiskuse puudumine, bio GP juuretihvtide ega pabertihvtide visuaalne lagunemine),
veendumaks, et pakendi terviklikkus ei ole transpordi ja ladustamise ajal rikutud.

Lisaks on praktik alati kohustatud oma seadmeid enne iga kasutamist kontrollima, et tuvastada véimalikud
defektide tunnused.

Meetmed onnetusjuhtumi korral

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

10) KASUTUSPROTOKOLL
XP-4D® Bio GP Juuretihvtid:

Parast juurekanali kujundamist kasutage taitmiseks dige suurusega BIO GP juuretihvte.

XP-4D® Imavad Pabertihvtid:

Parast juurekanali kujundamist valige viilile sobiv suurus ja kuivatage juurekanal ning kasutage seda parast
ravimitega.

11) LADUSTAMISTINGIMUSED JA -AEG, KOLBLIKKUSAEG

XP-4D ® Bio GP juuretihvtide ja imavate pabertihvtide kolblikkusaeg on 4 aastat. Kélblikkusaeg on margitud
pakendile. Steriilsus sdilib ja on tagatud kogu sailivusaja jooksul, vdlja arvatud juhul, kui pakend on katki voi
sailitamistingimusi ei jargita. Hoidke XP-4D® Bio GP juuretihvte toatemperatuuril, otsese paikesevalguse eest
kaitstult, ja hoidke XP-4D ® imavaid pabertihvte toatemperatuuril.
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12) UMBERTOOTLEMISE PROTOKOLL

Pole saadaval

13) KASUTUSEST KORVALDAMINE

Kui seade jouab oma eluea I6ppu, veenduge, et see visatakse dra vastavalt kehtivatele seadustele ja
madrustele.

14) SUMBOLID

Teave margistamisel, pakendamisel ja kasutusjuhendis kasutatavate siimbolite kohta:

Viitenumber/ISO

Siimbol Siimbol Kirjeldus R L.
registreerimisnumber

Tahistab meditsiiniseadme tootjat (nimi ja

aadress).
Tootja Mark'ys: kui selle simboli k.orval oP SO 15223-1
kuupéeyv, vastab see tootmiskuupdevale.
ISO 8601 kuupdevavorming (AAAA-KK-
PP).

Volitatud esindaja

EC REP (volitatud esindaja Ta.hlste?b togt]e_)_Euroopa volitatud S0 15223-1
. esindajat (nimi ja aadress).
Euroopa Liidus)

Volitatud esindaja

. o Tahistab tootja Sveitsi volitatud esindajat
CH |IREP (volitatud esindaja (nimi ja aadress). ISO 15223-1

Ettevotjate kindlakstegemine

Sveitsis)
%‘ Levitaja Té.his_t_ab meditsiiniseadme edasimijat SO 15223-1
g (nimi ja aadress).
e Naitab, et tegemist on (EL) 2017/745 1 lisa,
§ MD Meditsiiniseade meditsiiniseadmega. artikli 23.2punkt q
L
:l"g
B Nditab, et kasutaja peab tutvuma FKG
% EE seadmete kasutus- ja/vdi
=) Kasutusjuhend tootlemisjuhistega ning kaesoleva ISO 15223-1
] dokumendiga, mis on saadaval FKG
fkg.ch/ifu Dentaire 'i veebisaidil.

Nditab tootja katalooginumbrit, mis
RE F Kataloogi number vGimaldab meditsiiniseadme ISO 15223-1
identifitseerimist.

=]

=]

£

£l o

2 5

.E g

T o g . . . "

o S 9@ " Naitab tootja partiikoodi, et partiid oleks

(1) = -

33 g LOT Partii kood USimalik tuvastada. ISO 15223-1

i

= o

2]

f= ()

« ©

] 0o

o = UDI-kood (seadme .

° UDl kordumatu Néitab seadme UDI koodi ja UDI kandjat. (EL_) 2_017/745 Hlisa

)

s artikli 23.2punkt h
tunnuskood)
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Viitenumber/ISO

Siimbol Siimbol Kirjeldus . ..
registreerimisnumber
QTY Kogus Nditab pakendis olevat kogust. Ei ole kohaldatav
Naitab kuupédeva, parast mida ei tohi
R meditsiiniseadet kasutada.
g K&lblikkusaeg ISO 8601 kuupdevavorming (AAAA-KK- 150 15223-1
PP).
o ® Osutab meditsiiniseadmele, mis on ette
S o . - . . .
v § = Korduvalt mitte nahtud u_hekotdseks ke?sute?r.rflseks vOi SO 15223-1
,g €S 8 kasutada! kasutamiseks tGhe patsiendi Ghe
o = 1 i aial.
2% _g 5 protseduuri ajal
3 22 s 4
b=~ ~ta . L. T . .
S £% ° "//l ~— Hoida eemal Tahistab meditsiiniseadet, mis vajab 1SO 15223-1
9@ 1\\ paikesevalgusest kaitset valgusallikate eest
= wn
© Steriliseeritakse Tahistab meditsiiniseadet, mis on
:‘:; STERILE| R kiiritusega kiiritusega steriliseeritud. 150152231
8 e
Q 9
3 E
£g Arge kasutage, kui Niitab meditsiiniseadet, mida ei tohi
*2 2 pakend on kasutada, kui pakend on kahjustatud vGi ISO 15223-1
g E kahjustatud avatud.
B2
k]
3
) Mittesteriilne Tahistab meditsiiniseadet, mida ei ole SO 15223-1

steriliseeritud.

Muud
tahised

CE-margis

Euroopa vastavusmargis > | klassi
meditsiiniseadmetele, millele on lisatud
teavitatud asutuse
identifitseerimisnumber. Teavitatud
asutus nr 0197: TUV Rheinland LGA.

(EL) 2017/745 V lisa ja
93/42/€0U Xl lisa

Sveitsi

FKG Dentaire Sarl
Le Crét-du-Locle 4
2322 Le Crét-du-Locle

Sure Dent Corporation

#809,52, Sagimakgol-ro, Jungwon-gu,
Seongnam-si, Gyeonggi-do, Korea
E-post : suredent@suredent.com

OBELIS S.A
BD Général Wahis, 53,
Chausy, Valgevene

Obelis Swiss GmbH
Ruessenstrasse 12,
6340 Baar

Sveitsi
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VAIN HAMMASLAAKETIETEELLISEEN KAYTTOON

KAYTTOOHIJEET — XP-4D® Bio GP Cones & Absorbent Paper Points

1) VITTEET
XP-4D® Bio GP Cones
Viitteet 08.600.03.025.RE 08.600.03.035.RE 08.600.03.045.RE 08.600.03.525.RE
Nimitys STANDARD MEDIUM LARGE Valikoima S-L
Steriili El
Uudelleenkaytettava El
Pituus 28 mm
Bio GP Cones, ulkondké | = " - o e o - -
XP-4D® XP-4D® XP-4D®
Vastaava XP-4D®-viila XP-4D® STANDARD XP-4D® MEDIUM XP-4D® LARGE STANDARD MEDIUM LARGE
e ——— I.Hi__._.__“_..--m.. [ T : P e
XP-4D® Absorbent Paper Points
Viitteet 08.610.03.030.BC 08.610.03.040.BC 08.610.03.050.BC 08.610.03.530.BC
Nimitys STANDARD MEDIUM LARGE Valikoima S-L
Steriili KYLLA
Uudelleenkaytettava El
Pituus 28 mm
Absorbent Paper R
Points, ulkondké -
XP-4D® XP-4D® XP-4D®
Vastaava XP-4D®-viila XP-4D® STANDARD XP-4D® MEDIUM XP-4D® LARGE STANDARD | MEDIUM LARGE
e [P N — — ——

2) KAYTTOPARAMETRIT

Ei sovelleta

3) TARKOITETTU KAYTTO

XP-4D® Bio GP Cones on tarkoitettu valmistellun juurikanavan tayttdmiseen ennen hampaan paikkausta.
XP-4D® Absorbent Paper Points on tarkoitettu kosteuden poistamiseen juurikanavasta tai laakkeiden
sisdanpanemiseen. Tuote on gammasateilla steriloitu kertakadyttdinen ladkinnallinen laite.
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KAYTTOAIHEET

XP-4D® Bio GP Cones on tarkoitettu juurikanavan tayttdmiseen infektion ja juurikanavan epavakauden
ehkdisemiseksi. Sitd voidaan kayttaa tiivisteen tai sementin kanssa ja sitd tulee kdyttdd hammaslaakarin
valvonnassa kliinisen indikaation mukaan.

XP-4D® Absorbent Paper Points on suunniteltu kosteuden poistamiseen juurikanavasta tai ladkkeiden
sisddnpanemiseen.

XP-4D® Bio GP Cones ja Absorbent Paper Points on tarkoitettu kaytettavaksi viimeisen kanavan muotoiluun
kdytetyn XP-4D®-viilan kanssa.

XP-4D® Bio GP Cones ja Absorbent Paper Points on tarkoitettu patevien terveydenhuollon ammattilaisten
kdyttoon sairaanhoito- tai sairaalalaitoksissa.

TARKEAT SUORITUSKYVYT

XP-4D® Bio GP Cones ja Absorbent Paper Points tayttavat ISO 13485 -standardisarjan sovellettavat
testivaatimukset.

XP-4D® Bio GP Cones ja Absorbent Paper kokomdaritelmd ja pituus: Ota yhteyttd valmistajaan
tiedustellaksesi kokoa ja pituutta.

XP-4D® Bio GP Cones on rontgensateita lapdisematon: Vastaa 6 mm alumiiniporraspalaa.

Tiivistelmad  turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvystd (SSCP) on ladattavissa osoitteesta
http://www.suredent.com.

KOOSTUMUS

XP-4D® Bio GP Cones : guttaperkka, sinkkioksidi, zirkoniumoksidi, bariumsulfaatti, variaine.
XP-4D® Absorbent Paper Points: Paperi 100 %

VASTA-AIHEET

Al3 kayta XP-4D® Bio GP Cones -kirkia potilaalla, joka on allerginen tille tuotteelle. XP-4D® Absorbent Paper
Points -karkiin liittyvid vasta-aiheita ei tunneta potilasryhmassa.

HAITALLISET REAKTIOT

Ei tunneta.

VAROITUKSET JA VAROTOIMET

Noudata oman turvallisuutesi seka potilaidesi ja kolmansien osapuolten turvallisuuden vuoksi alla olevia
turvallisuusohjeita minimoidaksesi seuraavat riskit tuotteille XP-4D® Bio GP Cones ja Absorbent Paper Points:

Kayttajan patevyys ja potilasryhma
e Kayttoohjeet ovat osa tuotetta, ja ne on luettava huolellisesti ennen kayttdéa ja pidettava aina
saatavilla.
e Tuotteita XP-4D® Bio GP Cones ja Absorbent Paper Points saa kdyttda vain aiottuun tarkoitukseen.
Mitdadan muuta kayttoa ei sallita.
e Potilasryhma: Kaikki ikaryhmat.
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Infektio / Myrkyllisyyden tai allergisen reaktion vaarat

Kayta oman turvallisuutesi vuoksi hoidon aikana henkilénsuojaimia (maskit, kdsineet ja suojalasit).
Al kayta, jos steriili pakkaus on rikki, vaurioitunut tai marka.

Al3 kayta XP-4D® Bio GP Cones- ja Absorbent Paper Points -kérkia viimeisen kdyttdodivan jilkeen.
Kertakayttoisia guttaperkkakarkia tai imukykyisia paperikarkia ei saa kasitelld uudelleen myohempaa
kayttéa varten. Tama voi vaarantaa niiden eheyden, ja imukykyisen paperikarjen uudelleenkaytt6 voi
aiheuttaa tulehduksen.

Kayta desinfioituja tyokaluja kasitellessasi guttaperkkakarkia tai imukykyisia paperikarkia.

Rikkoutuminen / Heikkeneminen / Hengitys- tai nielemisvaarat
Vauroitunut guttaperkkakarki tai imukykyinen paperikarki tai niiden osa voi vahingoittaa potilaita, kayttajia
tai kolmansia osapuolia.

Lue huolellisesti etiketti, pakkauksen merkinndt ja tdma ohje varmistaaksesi laitteen oikean
tunnistamisen ja kayton.

Kayta kofferdamia ja suojalankaa turva-aukon sisdlla kdyttdessasi guttaperkkakarkia tai imukykyisia
paperikarkia aspiraation tai nielemisen valttamiseksi potilaalla.

Tarkista aina guttaperkkakarjet tai imukykyiset paperikarjet ennen kayttoa ja havita ne, jos niissa on
nakyvia vikoja.

Laitteen pakkaus

Jos pakkaus on avattu, vaurioitunut tai kastunut tai jos viimeinen kayttdpaiva on kulunut, pakkauksen
sisalla olevien imukykyisten paperikarkien steriiliytta ei taata. Havita kertakayttoiset laitteet.
Guttaperkkakarkien tai imukykyisten paperikarkien pakkaus tulee tarkistaa huolellisesti ennen
avaamista (pakkauksen eheys, ei kosteutta, ei ndkyvaa guttaperkkakarkien tai imukykyisten
paperikdrkien heikkenemistd) sen varmistamiseksi, ettd pakkauksen eheys ei ole vaarantunut
kuljetuksen ja varastoinnin aikana.

Lisaksi ammattilaisen vastuulla on aina tarkistaa laitteet ennen jokaista kdyttéa mahdollisten vikojen
havaitsemiseksi.

Onnettomuuden sattuessa

o Kaikki tuotteeseen liittyvat vakavat onnettomuudet on raportoitava valmistajalle ja toimivaltaiselle
viranomaiselle paikallisten maaraysten mukaisesti.
KAYTTOPROTOKOLLA

XP-4D® Bio GP Cones:

Kun juurikanava on muotoiltu, kdyta tayttamiseen oikeankokoista guttaperkkakarkea.

XP-4D® Absorbent Paper Points:

Kun juurikanava on muotoiltu, valitse sopiva koko, kuivaa juurikanava ja kayta sita sen jalkeen ladkeaineen kanssa.

VARASTOINTIOLOSUHTEET JA -AIKA, SAILYVYYS

XP-4D® Bio GP Cones- ja Absorbent Paper Points -karkien sailyvyys on 4 vuotta. Viimeinen kayttopaiva on
ilmoitettu pakkauksessa. Steriiliys sdilyy ja on taattu koko sadilyvyysajan, paitsi jos pakkaus rikkoutuu tai
varastointiolosuhteita ei noudateta. Sailytd XP-4D® Bio GP Cones huoneenldmmdssd poissa suorasta
auringonvalosta ja sailytd XP-4D® Absorbent Paper Points huoneenlammassa.
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12) UUDELLEENKASITTELYPROTOKOLLA

Ei sovelleta

13)

14)

HAVITTAMINEN

Kun laite saavuttaa kayttoikdnsa lopun, varmista, ettd se havitetddn sovellettavien lakien ja maardysten

mukaisesti.

SYMBOLIT

Tiedot etiketissa, pakkauksessa ja kdyttoohjeissa kadytetyista symboleista:

Wy

(nimi ja osoite).

. i Viite / 1ISO-
Symboli Nimitys Kuvaus . .../ -
rekisterdintinumero
limoittaa ladkinnallisen laitteen
valmistajan (nimi ja osoite).
o Huomaa: Jos tdman symbolin vieressa on

< Valmistaja pomas: o Y IS0 15223-1
2 pdivdmaara, se vastaa
g valmistuspdivamaaraa.
i Paivamadaran muoto: VVVV-KK-PP.
£ Valtuutettu
i edustaja IImoittaa valmistajan valtuutetun
K] Ec REP (valtuutettu edustajan Euroopan unionissa (nimi ja ISO 15223-1
= edustaja Euroopan osoite).
E unionissa)
2 Valtuutettu
c . . . .
o edustaja limoittaa valmistajan valtuutetun
k7] . e g . ISO 15223-1
2 CH |REP (valtuutettu edustajan Sveitsissa (nimi ja osoite).
§ edustaja Sveitsissa)
o
© '
= - limoittaa ladkinnallisen laitteen jakelijan

Jakelija Jakel) IS0 15223-1

(EU) 2017/745 liite I,

laitetunniste)

tietovalineen.

E MD Laakinnallinen laite Osoittaa, ettd tama on laakinnallinen laite. artikla 23.2(q)

£

a

§ El—:_ Osoittaa, etta kayttajan tulee seurata

] 1 e tdman asiakirjan lisdksi FKG Dentairen i

& Kayttoohjeet verkkosivustolta [0ytyvid FKG-laitteiden 150 15223-1

fkg.ch/ifu kaytto- ja/tai kasittelyohjeita.
Osoittaa valmistajan luettelonumeron
(=
: Luettel R . . . . ISO 15223-1
:g HEF uettelonumero ladkinnallisen laitteen tunnistamiseksi.
s .
3 O
€%
® = . . Osoittaa valmistajan erdkoodin erdn
o = Erdkood . . . ISO 15223-1
23 LOT rakood tunnistamiseksi.
2 >
c X
% -
UDI-koodi . . - "

g UDI (yksilt?ll?ntlen Osoittaa laitteen UDI-koodin ja UDI- (EU) 2017/745 liite I,

artikla 23.2(h)
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. . Viite / ISO-
Symboli Nimitys Kuvaus . .../ .
rekisteréintinumero
QTY Maara Osoittaa pakkauksen sisdltaman maaran. Ei sovelleta
" Osoittaa pdivamadran, jonka jalkeen
Viimeinen J . i e
KavttBpaiva ladkinnallista laitetta ei tule kayttaa. I1SO 15223-1
yiop Paivamadran muoto: VVVV-KK-PP.
- Osoittaa, ettd laakinnallinen laite on
Hyd
82 e L s tarkoitettu kertakayttoiseksi tai kayttoon
S e Ald kayta uudelleen o Y ) ay ISO 15223-1
s8E. yhdella potilaalla yhden toimenpiteen
E2C3 aikana.
S £ >20
s g =€
=R - TR
592 & 4
g £ :‘é e ,:;T-i Pida poissa Osoittaa, ettd lddkinnallinen laite on 1SO 152231
2 Eg /.\,\ auringonvalosta suojattava valonladhteilta
=
£ Steril 0 laak Il I
= teriloitu soittaa, etta ladkinnallinen laite on
S STERILE| R o e tx oy - ISO 15223-1
= sateilyttamalla steriloitu kdyttamalla sateilytysta.
g
t B
()]
g o Ala kayta, jos Osoittaa, ettd laakinnallista laitetta ei tule
2 S pakkaus on kayttaa, jos pakkaus on vaurioitunut tai ISO 15223-1
= E vaurioitunut avattu.
= -_
()]
[J]
s
= . - Osoittaa, etta laakinnallista laitetta ei ole
= Ei-steriili . . . ISO 15223-1
[} altistettu sterilointiprosessille.
&
Eurooppalainen Luokan > | laakinnallisille
laitteille tarkoitettu .
o E - ) o (EU) 2017/745 liite
3 9 _ vaatimustenmukaisuusmerkintd, johon . .
= CE-merkinta . o B V ja 93/42/EY liite
s §. 0197 liittyy ilmoitetun laitoksen Xl
v tunnistenumero. limoitettu laitos nro
0197: TUV Rheinland LGA.
' FKG Dentaire Sarl Sure Dent Corporation
- Le Crét-du-Locle 4

W

2322 Le Crét-du-Locle
Zwitserland
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A USAGE DENTAIRE UNIQUEMENT
INSTRUCTIONS D'UTILISATION — Cones XP-4D® Bio GP et pointes de papier absorbant

1) REFERENCES

Cones XP-4D® Bio GP

Références 08.600.03.025.RE 08.600.03.035.RE 08.600.03.045.RE 08.600.03.525.RE
Désignation STANDARD MOYEN GRAND ASSORTIMENT S-L
CODE COULEUR NOIR JAUNE JAUNE
Stérile NO
Réutilisable NO
Longueur 28 mm
Vue des cones Bio GP - - - oer NI o — S

XP-4D® XP-4D® XP-4D®
Correspondance avec XP-4D® STANDARD XP-4D® MEDIUM XP-4D® LARGE STANDARD MOYEN GRAND
les limes XP-4D® B e I I B T e : P -—

Pointes de papier absorbant XP-4D®

Références 08.610.03.030.BC 08.610.03.040.BC 08.610.03.050.BC 08.610.03.530.BC
Désignation STANDARD MOYEN GRAND ASSORTIMENT S-L
Stérile oul

Réutilisable NO

Longueur 28 mm

Vue des pointes de
papier absorbant

-1 T — o ETEE SRR — JE——

XP-4D® XP-4D® XP-4D®
Correspondance avec XP-4D® STANDARD XP-4D® MEDIUM XP-4D® LARGE STANDARD | MOYEN GRAND

les limes XP-4D® S e | S erm s mee [P W . .

2) PARAMETRES D’UTILISATION

Sans objet

3) UTILISATION PREVUE

Les Cones XP-4D® Bio GP sont destinés a I'obturation d’un canal radiculaire préparé avant la restauration de
la dent.

Les Pointes de papier absorbant XP-4D® sont destinées a éliminer I’humidité du canal radiculaire ou a
introduire des médicaments. Ce produit est un dispositif médical a usage unique, stérilisé par rayons gamma.
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4) INDICATIONS D’EMPLOI

Les Cobnes XP-4D® Bio GP sont destinés a obturer le canal radiculaire pour prévenir I'infection et I'instabilité.
Ils peuvent étre utilisés avec un scellant ou un ciment et doivent étre employés sous contréle du dentiste
selon 'indication clinique.

Les Pointes de papier absorbant XP-4D® sont congues pour éliminer I’humidité du canal radiculaire ou pour
introduire des médicaments.

Les Cones XP-4D® Bio GP et les Pointes de papier absorbant XP-4D® sont destinés a étre utilisés avec la
derniere lime XP-4D® employée pour le modelage du canal.

Les Cobnes XP-4D® Bio GP et les Pointes de papier absorbant XP-4D® sont destinés a une utilisation en
établissement médical ou hospitalier par des professionnels de santé qualifiés.

5) PERFORMANCES CLES

Les Cones XP-4D® Bio GP et les Pointes de papier absorbant XP-4D® sont conformes a toutes les exigences
d’essais applicables de la série de normes ISO 13485.

Désignation de la taille et de la longueur des Cones XP-4D® Bio GP et des Pointes de papier absorbant XP-
4D® : veuillez contacter le fabricant pour obtenir ces informations.

Les Cones XP-4D® Bio GP sont radio-opaques : équivalents a 6 mm d’aluminium.

Le SSCP (Résumé de sécurité et de performance clinique) est téléchargeable a [I'adresse
http://www.suredent.com.

6) COMPOSITION

Cones XP-4D® Bio GP : gutta-percha, oxyde de zinc, oxyde de zirconium, sulfate de baryum, agent colorant.
Pointes de papier absorbant XP-4D®: papier 100 %.

7) CONTRE-INDICATIONS

Ne pas utiliser les Cones XP-4D® Bio GP chez les patients présentant une allergie a ce produit. Aucune contre-
indication liée a la population des patients n’est connue pour les Pointes de papier absorbant XP-4D®.

8) REACTIONS INDESIRABLES

Aucune réaction connue.

9) MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS

Pour votre sécurité, celle de vos patients et de tiers, respectez les consignes de sécurité ci-dessous afin de
minimiser les risques suivants liés aux Cones XP-4D® Bio GP & pointes de papier absorbant :

Qualification de l'utilisateur et population de patients
e La notice d'utilisation fait partie intégrante du produit et doit étre lue attentivement avant toute
utilisation et étre accessible en permanence.
e Les Cones XP-4D® Bio GP & pointes de papier absorbant ne doivent étre utilisés que conformément a
['utilisation prévue ; tout autre usage est interdit.
e Population de patients : tous les groupes d'age.
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Risques d'infection / de réactions toxiques ou allergiques

e Pour votre sécurité, portez un équipement de protection individuelle (masque, gants et lunettes)
pendant le traitement.

e Ne pas utiliser si le scellé de I'emballage stérile est rompu, endommagé ou humide.

e Ne pas utiliser les Cones XP-4D® Bio GP & pointes de papier absorbant aprés la date d'expiration.

e Ne pas retraiter les cones Bio GP ni les pointes de papier absorbant a usage unique pour une utilisation
ultérieure. Cela pourrait compromettre leur intégrité, et réutiliser une pointe de papier absorbant
usagée peut provoquer une inflammation.

e Utiliser des instruments désinfectés lors de la manipulation des cones Bio GP ou des pointes de papier
absorbant.

Risques de rupture / détérioration / inhalation ou ingestion
Un céne Bio GP, une pointe de papier absorbant ou un composant endommagé peut blesser les patients, les
utilisateurs ou des tiers.
e Lire attentivement I'étiquette, les marquages sur I'emballage et ces instructions d’utilisation afin
d’assurer 'identification correcte et |'utilisation appropriée du dispositif.
e Utiliser une digue dentaire et un fil de rétention dans le trou de sécurité lors de I'emploi des cénes Bio
GP ou des pointes de papier absorbant afin d’éviter toute aspiration ou ingestion par le patient.
e Inspecter systématiquement les cones Bio GP et les pointes de papier absorbant avant chaque
utilisation et les éliminer en cas de défaut visible.

Emballage du dispositif
e Sil’emballage a été ouvert, endommagé, détrempé ou si la date de péremption est dépassée, I'état
stérile des pointes de papier absorbant contenues n’est pas garanti. Jeter les dispositifs a usage unique.
e Avant ouverture, examiner soigneusement I'emballage des Cones XP-4D® Bio GP ou des Pointes de
papier absorbant XP-4D® (intégrité de I'emballage, absence d’humidité, absence de dégradation
visuelle des Cénes XP-4D® Bio GP ou des Pointes de papier absorbant XP-4D®) afin de s’assurer que
I'intégrité de I'emballage n’a pas été compromise lors du transport et du stockage.

De plus, il incombe au praticien de vérifier systématiquement ses dispositifs avant chaque utilisation afin de
déceler d’éventuels signes de défaut.

En cas d’accident
e Tout événement grave survenant en lien avec le produit doit étre signalé au fabricant et a 'autorité
compétente conformément a la réglementation locale.

10) PROTOCOLE D’UTILISATION

Cones XP-4D® Bio GP :
Apres mise en forme du canal radiculaire, utiliser les Cones XP-4D® Bio GP de taille adaptée pour I'obturation.

Pointes de papier absorbant XP-4D® :
Apres mise en forme du canal radiculaire, sélectionner la taille de la Pointe de papier absorbant XP-4D® correspondant a
I'instrument, assécher le canal radiculaire, puis utiliser la pointe pour I'application du médicament.

11) CONDITIONS DE STOCKAGE ET DUREE DE CONSERVATION

La durée de conservation est de 4 ans pour les Cones XP-4D® Bio GP et les Pointes de papier absorbant XP-
4D®. La date limite d’utilisation est indiquée sur I'emballage. La stérilité est préservée et garantie pendant
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toute la durée de vie, a moins que I'emballage ne soit endommagé ou que les conditions de stockage ne
soient pas respectées. Conservez les Cones XP-4D® Bio GP a température ambiante, a I'abri de la lumiére
directe du soleil, et les Pointes de papier absorbant XP-4D® a température ambiante.

12) PROTOCOLE DE RETRAITEMENT

Sans objet

13) ELIMINATION

Lorsqu’un dispositif arrive en fin de vie, assurez-vous de I'éliminer conformément aux lois et
réglementations applicables.

14) SYMBOLES
Informations relatives aux symboles utilisés pour I'étiquetage, 'emballage et les instructions d’utilisation:
Référence/numéro
Symbol Désignation Description d'enregistrement
1SO
Identifie le fabricant du dispositif médical
(nom et adresse).
" Fabricant Remarque : Si ur.1e date figure‘é coOté de ce SO 15223-1
o symbole, celle-ci correspond a la date de
.g fabrication.
S Format de la date : AAAA-MM-JJ.
\g Représentant
o autorisé
5 (représentant Identifie le représentant autorisé européen
] . . ISO 15223-1
‘é’ Ec REP autorisé dans du fabricant (nom et adresse).
-4 I’'Union
§ européenne)
° Représentant
c
o autorisé Identifie le représentant autorisé du
F=] . . . ISO 15223-1
E CH |REP (représentant fabricant en Suisse (nom et adresse).
"é autorisé en Suisse)
%
- ' Distributeur Identifie le distributeur du dispositif SO 15223-1
m médical (nom et adresse).
x (UE) 2017/745
E MD Dispositif médical Indique qu'il s'agit d'un dispositif médical. Annexe |, article
9 23.2(q)
)
) Indique que I'utilisateur doit consulter les
E ° Instructions instructions d'utilisation et/ou les
£ 1 o instructions de traitement des dispositifs ISO 15223-1
> d'utilisation L . .
" ] FKG, ainsi que ce document, disponibles
fkg.ch/ifu sur le site Internet de FKG Dentaire.
© (7 I . 4,
S Sk o i . Indique le numéro de catalogue du
£ T 35 N d . . o
£ c 3 5 HEF umero ae fabricant permettant d'identifier le 1SO 15223-1
@0 2 © ¢ catalogue . e
T +F oy dispositif médical.
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Référence/numéro
Symbol Désignation Description d'enregistrement
1ISO
Indi | de de lot du fabricant
LOT Code de lot ndique fe code de ‘ot du tabrican IS0 15223-1
permettant d'identifier le lot.
Code UDI
ode Lol . (EU) 2017/745
(identification Indique le code UDI et son support .
UDI . g . . Annexe |, Article
unique du spécifique au dispositif.
. - 23.2(h)
dispositif)
OTY Quantité I'ndique la quantité contenue dans Sans objet
I’'emballage.
Indique la date aprés laquelle le dispositif
Date de péremption | médical ne doit pas étre utilisé. ISO 15223-1
Format de la date : AAAA-MM-JJ.
!§ é E Indique un dispositif médical destiné a un
‘T:; ° g Ne pas réutiliser usage unique, ou a I'emploi d’un seul ISO 15223-1
o S s patient au cours d’'une méme procédure.
- - o
82¢
&£ o
ZE %R [\ Indique un dispositif médical nécessitant
a8 [) Tenir a I'abri de |
QB E //l N>~ en{r\ a rabrl e. @ une protection contre les sources ISO 15223-1
£. 9 ~~ lumiere du soleil .
<5 g [ ] lumineuses
«C
°
o] Stérilisé par Indique un dispositif médical stérilisé par
= . . . . ISO 15223-1
T.-; STERILE| R irradiation irradiation.
%t c
© S
= =
© 3
§ = Ne pas utiliser si Indique un dispositif médical ne devant pas
b= 32 I’'emballage est étre utilisé si I'emballage est endommagé ISO 15223-1
oY endommagé ou ouvert.
g ®
2
)
g Non stérile Infiiciue_un d’ispositif 'médical r}’e_n_/ant_ pas SO 15223-1
K] fait I'objet d’un procédé de stérilisation.
[=
" l\/_larqu_age del c9nf0rmité européenne pour (UE) 2017/745
n 9 dispositifs médicaux de classe > |,
(<] ) o g Annexe V et
= -g Marquage CE accompagné du numéro d’identification de 93/42/EC Annexe
<= 0197 I'organisme notifié. Organisme notifié n° il
0197 : TUV Rheinland LGA.
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SAMO ZA STOMATOLOSKU UPORABU
UPUTE ZA UPORABU - XP-4D® Bio GP konusi i upijajuéi papirnati Stapici

1) REFERENCE

XP-4D® Bio GP Konusi

Reference 08.600.03.025.RE 08.600.03.035.RE 08.600.03.045.RE 08.600.03.525.RE

Oznaka STANDARDNI SREDNIJI VELIKI Asortiman S-L

Sterilno NE

Za visekratnu upotrebu NE

Duljina 28 mm

Vizualni prikaz Bio GP | =—veree - - —— B e - —

konusa

Korespondencija s XP- XP-4D® ® o XP-4D® XP-4D® XP-4D®

4D® datotekama STANDARDNI XP-4D®SREDNIl | XP-4DTVELIKI f stanbago | skeow | veLik
. % e T —

XP-4D® upijajuci papirnati stapici

Reference 08.610.03.030.BC 08.610.03.040.BC 08.610.03.050.BC 08.610.03.530.BC

Oznaka STANDARDNI SREDNIJI VELIKI Asortiman S-L

Sterilno DA

Za visekratnu upotrebu NE

Duljina 28 mm

Vizualni prikaz upijajucih

papirntih stapica — e —r e e ARTRTTI e -

Korespondencija s XP- XP-4D® XP-4D® XP-4D® XP-4D®

4D® datotekama STANDARDN XP-4D® SREDNIJI XP-4D® VELIKI STANDARD | SREDNI VELIKI
[ [T - ' o

2) PARAMETRI ZA UPORABU
N/A

3) PREDVIDENA NAMIJENA

XP-4D® Bio GP konusi namijenjeni su za punjenje pripremljenog korijenskog kanala prije restauracije zuba.
XP-4D® upijajuéi papirnati Stapic¢i namijenjeni su za uklanjanje vlage iz korijenskog kanala ili za uvodenje
lijekova. Ovaj proizvod je medicinski uredaj za jednokratnu upotrebu steriliziran gama zrakama.
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4) INDIKACIE ZA UPORABU

XP-4D® Bio GP konusi namijenjeni su za punjenje korijenskog kanala kako bi se sprijecila infekcija i
nestabilnost korijenskog kanala. Mogu se koristiti sa brtvilom ili cementom i moraju se koristiti pod nadzorom
stomatologa prema klini¢koj indikaciji.

XP-4D® upijajuci papirnati Stapi¢i namijenjeni su za uklanjanje vlage iz korijenskog kanala ili za uvodenje
lijekova.

XP-4D® Bio GP konusi i upijajuéi papirnati Stapic¢i namijenjeni su za upotrebu s posljednjom XP-4D® turpijom
koja se koristi za oblikovanje kanala.

XP-4D® Bio GP konusi i upijajuci papirnati Stapi¢i namijenjeni su za upotrebu u medicinskim ili bolni¢kim
ustanovama, od strane kvalificiranih zdravstvenih djelatnika.

5) KLIJUCNE ZNACAJKE

XP-4D® Bio GP konusi i upijajudi papirnati Stapici u skladu su sa svim primjenjivim zahtjevima ispitivanja serije
standarda ISO 13485.

XP-4D® Bio GP oznaka veli¢ine i duljine konusa i upijaju¢eg papira: Za veli¢inu i duljinu obratite se
proizvodacu.

XP-4D® Bio GP konusi su radiopaktni: ekvivalentni 6 mm aluminijskom stepenastom klinu.

SSCP (Sazetak sigurnosti i klinicke uc¢inkovitosti) moze se preuzeti na http://www.suredent.com.

6) SASTAV

XP-4D® Bio GP konusi: Gutaperka, cinkov oksid, cirkonijev oksid, barijev sulfat, bojilo.
XP-4D® upijajuci papirnati Stapici: 100% papir

7) KONTRAINDIKACIA

Nemojte koristiti XP-4D® Bio GP konuse za pacijente koji su alergiéni na ovaj proizvod. Sto se tice XP-4D®
upijajuéih papirnatih Stapica, nisu poznate kontraindikacije na temelju populacije pacijenata.

8) NUSPOJAVE

Nisu poznate.

9) UPOZORENIJA | MJERE OPREZA

Radi vase sigurnosti, sigurnosti vasih pacijenata i sigurnosti tre¢ih strana, pridrzavajte se sigurnosnih
napomena u nastavku kako biste smanijili sljedece rizike za XP-4D® Bio GP konuse i upijajuée papirnate
Stapice:

Kvalifikacija korisnika i populacija pacijenata
e Upute za uporabu sastavni su dio proizvoda i moraju se paZljivo procitati prije uporabe te biti
dostupne u svakom trenutku.
e XP-4D® Bio GP konusi i upijajuéi papirnati stapi¢i smiju se koristiti samo u skladu s namjenom, bilo
koja druga vrsta uporabe nije dopustena.
e Populacija pacijenata: Sve dobne skupine.
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Opasnosti od infekcije / toksi¢ne ili alergijske reakcije

e Radi vlastite sigurnosti, nosite osobnu zastitnu opremu (maske, rukavice i zastitne naocale) tijekom
tretmana.

e Ne koristite ako je sterilni pecat pakiranja slomljen, osteéen ili mokar.

e Ne koristite XP-4D® Bio GP konuse i upijajuce papirnate Stapice nakon isteka roka valjanosti.

e Bio GP konusi ili upijajuci papirnati Stapici za jednokratnu upotrebu ne smiju se ponovno koristiti. To
bi moglo ugroziti njihovu cjelovitost, a ponovna upotreba koriStenih upijaju¢ih papirnatih Stapica
moze uzrokovati upalu.

e Koristite dezinficirane alate kada se rukuje s bio GP konusima ili upijaju¢im papirnatim Stapi¢ima.

Opasnosti od loma / pogorsanja / udisanja ili gutanja
Osteceni bio GP konusi ili upijajuéi papirnati Stapidi ili komponente mogu ozlijediti pacijente, korisnike i trece
strane.
e PaZljivo procitajte naljepnicu, oznake na pakiranju i ove upute za uporabu kako biste osigurali
ispravnu identifikaciju i uporabu uredaja.
e Koristite zubnu branu i zastitnu Zicu unutar sigurnosnog otvora kada koristite bio GP konuse ili
upijajuée papirnate Stapice kako biste izbjegli aspiraciju ili gutanje od strane pacijenta.
e Uvijek pregledajte bio GP konuse s upijaju¢im papirom prije upotrebe i bacite ih ako postoje vidljivi
nedostaci.

Pakiranje uredaja

e Ako je pakiranje otvoreno, ostec¢eno, mokro ili je istekao rok trajanja, sterilno stanje upijajucih
papirnatih Stapica unutar pakiranja nije zajamceno. Bacite uredaj(e) za jednokratnu upotrebu.

e Pakiranje bio GP konusa ili upijajuc¢ih papirnatih Stapic¢a treba paZljivo pregledati prije otvaranja
(cjelovitost pakiranja, odsutnost vlage, odsutnost vizualne degradacije bio GP konusa ili upijajucih
papirnatih Stapica) kako biste bili sigurni da integritet pakiranja nije narusen tijekom transporta i
skladistenja.

Nadalje, odgovornost je lijecnika da uvijek provjeri svoje uredaje prije svake upotrebe kako bi identificirao
moguce znakove nedostataka.

U slucaju nezgode
e Svi ozbiljni dogadaji koji se dogode u vezi s proizvodom moraju se prijaviti proizvodacu i nadleznom
tijelu u skladu s lokalnim propisima.

10) PROTOKOL ZA UPORABU

XP-4D® Bio GP Konusi:
Nakon oblikovanja korijenskog kanala, upotrijebite bio GP konuse odgovarajuce veli¢ine za punjenje.

XP-4D® Upijajuéi papirnati Stapici:
Nakon oblikovanja korijenskog kanala, odaberite veli¢inu koja odgovara turpiji i osusite korijenski kanal te ga
koristite s lijekovima nakon toga.

11) UVJETI | ROK CUVANJA, ROK TRAJANJA

Rok trajanja je 4 godine za XP-4D® Bio GP konuse i upijajuce papirnate Stapice. Datum upotrebe oznacen je
na pakiranju. Sterilnost je ocuvana i zajamcena tijekom cijelog roka trajanja, osim ako je pakiranje osteceno
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ili se ne postuju uvjeti skladistenja. Cuvajte XP-4D® Bio GP konuse na sobnoj temperaturi, zasti¢eno od izravne
sunceve svjetlosti, a XP-4D® upijajuce papirnate Stapi¢e cuvajte na sobnoj temperaturi.

12) PROTOKOL PONOVNE OBRADE
N/A

13) ODLAGANIJE

Kada uredaj dosegne kraj svog Zivotnog vijeka, provjerite da li je odloZen u skladu s vaze¢im zakonima i
propisima.
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Informacije o simbolima koji se koriste za oznacavanje, pakiranje i upute za uporabu:
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Referentni/ISO reg.

proizvoda (naziv i adresa).

Simbol Znacenje Opis broj
Oznacava proizvodaca medicinskog
proizvoda (naziv i adresa).
Proizvodad Napor’r_1ena: Ako se datum nalazi pored SO 15223-1
ovog simbola, to odgovara datumu
% proizvodnje.
E Format datuma: GGGG-MM-DD.
g Ovlasteni
dstavnik N Y .
E pre Sv avr.1| Oznacava ovlastenog predstavnika
v EC | REP (ovlasteni acava ¢ > Precst: SO 15223-1
& . proizvodaca u Europi (naziv i adresa).
L predstavnik u
g Europskoj uniji)
3 Ovlaéteni
fd, dstavnik Y Y
] CH |REP (pc:\flasétae\:m?l Oznacava ovlastenog predstavnika SO 15223-1
= . proizvodada u Svicarskoj (naziv i adresa).
s predstavnik u
S Svicarskoj)
z
Distributer Oznacava distributera medicinskog SO 15223-1

Medicinski uredaj

Oznacava da se radi o medicinskom
uredaju.

(EU) 2017/745
Aneks I, Clan

Identifikacija proizvoda i ostale informacije specificne za

svaku seriju

se serija mogla identificirati.

s 23.2(q)
£
w
S Oznacava potrebu da korisnik konzultira
S : upute za uporabu i/ili upute za obradu FKG
=) 1 Upute za uporabu P . . . ISO 15223-1
uredaja, kao i ovaj dokument, dostupan na
fkg.ch/ifu web stranici FKG Dentaire.
Oznacava kataloski broj proizvodaca kako
HEF Kataloski broj bi se medicinski uredaj mogao ISO 15223-1
identificirati.
LOT Sifra serije Oznacava Sifru serije proizvodaca kako bi 1SO 15223-1

UDI

UDI kod
(Jedinstvena
identifikacija

Oznacava UDI kod i nositelja UDI-ja
specifi¢an za proizvod.

(EU) 2017/745
Aneks I, Clan

uredaja) 23.2(h)
OTY Koli¢ina Oznacava koli¢inu sadrZzanu u pakiranju. Nije primjenjivo
Oznacava datum nakon kojeg se medicinski
Rok trajanja uredaj ne smije koristiti. ISO 15223-1

Format datuma: GGGG-MM-DD.
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. . . Referentni/ISO reg.
Simbol Znacenje Opis I/. E
broj
° K Oznacava medicinski uredaj koji je
2 <4 jednokrat trebu ili
SEE R Ne koristiti ponovno namuenjen Z? jednokra r.1.u upo .r.e utiza ISO 15223-1
= 20 upotrebu na jednom pacijentu tijekom
E @ § S jednog postupka.
[ b= :1—’-
‘@ 'g € ® Vs
= o § é >/T<.__ Cuvati dalje od Oznacava medicinski uredaj koji treba 1SO 15223-1
@ ] A\ sunceve svjetlosti zastititi od izvora svjetlosti.
o 2 ]
= Sterilizi Oznac dicinski uredaj koji j
© 5 erilizirano znacava medicinski uredaj koji je
€ 3 . . ISO 15223-1
@ Lu“ STERILE| R zracenjem steriliziran zracenjem.
23
g
9 5}
s 3 Ne korisitiakoje | O2n2cava medicnskiuredaj fojise ne
2 c L, smije koristiti ako je pakiranje ostec¢eno ili I1SO 15223-1
o 2 pakiranje oste¢eno
8 & otvoreno.
23
£ 3
o £
€ 'E Nesterilno Oznacava medicinski urefi.aj k?ji nije 1SO 15223-1
» podvrgnut postupku sterilizacije.
— Europska oznaka sukladnosti za medicinske (EU) 2017/745
® 8 uredaje klase > |, uz identifikacijski broj .
2 € CE oznaka prijavljenog tijela. Broj prijavljenog tijela: Aneks Vi
o £ . :
. 93/42/EC Aneks XII
“ 0197 0197: TUV Rheinland LGA. /42/EC Aneks
" - FKG Dentaire Sarl Sure Dent Corporation
Le Crét-du-Locle 4

50

Svicarska

2322 Le Crét-du-Locle

#809,52, Sagimakgol-ro, Jungwon-gu,
Seongnam-si, Gyeonggi-do, Koreja
E-mail : suredent@suredent.com

OBELIS S.A
Bd. Général Wahis, 53,
1030 Brisel, Belgiia

Obelis Swiss GmbH
Ruessenstrasse 12,
6340 Baar
Svicarska
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KIZAROLAG FOGORVOSI HASZNALATRA
HASZNALATI UTMUTATO - XP-4D® Bio GP kupok és nedvszivé papirpontok

1) HIVATKOZASOK

XP-4D® Bio GP kupok

Hivatkozds 08.600.03.025.RE 08.600.03.035.RE 08.600.03.045.RE 08.600.03.525.RE
Megnevezés STANDARD KOZEPES NAGY S-L valaszték
Steril NEM
Ujrahasznalhaté NEM
Hossz 28 mm
Bio GP kup rajz _ e - - e A— o — S

12 . XP-4D® XP-4D® XP-4D®
XP-4D® gyokercsatorna- XP-4D® STANDARD XP-4D® KOZEPES XP-4D® NAGY STANDARD KOZEPES NAGY
fajl 2 e I = I = T : SR -

XP-4D® Absorbent Paper Points

Hivatkozas 08.610.03.030.BC | 08.610.03.040.BC | 08.610.03.050.BC 08.610.03.530.BC
Megnevezés STANDARD KOZEPES NAGY S-L valaszték

Sah ke e [DRERDIRERY sics
Steril IGEN

Ujrahasznélhaté NEM

Hossz 28 mm

Bio GP kup rajz _

XP-4D® XP-4D® STANDARD | XP-4D® KOZEPES XP-4D® NAGY | srimco | vimames | o
gyokércsatorna-fajl | semssimmm—— S AR = — R I

Nem alkalmazhatd

3) RENDELTETES

2) HASZNALATI PARAMETEREK

Az XP-4D® Bio GP kupok a fogpétlast megel6z6en elGkészitett gyokércsatorna kitdltésére szolgdlnak.
Az XP-4D® nedvszivé papirpontok a gyokércsatornaban taldlhatd nedvesség eltavolitasara, vagy gyodgyszerek
bejuttatdsdra szolgalnak. Ez a termék gammasugarral sterilizalt, egyhasznalatu orvostechnikai eszkoz.

64 /133

Electronic-Instruction for Use for Gutta Percha Points — Rev.2, 2025.01.10 & Electronic-Instruction for Use for Absorbent Paper Points - Revision No.1, 2023.03.01



A

FKG

swiss endo

4) HASZNALATI UTMUTATO

Az XP-4D® Bio GP kupokat a gyokércsatorna kitoltésére hasznaljak, a fert6zések és instabilitds megel6zése
céljabol. A fogorvos ellenérzése mellett, a klinikai indikacionak megfelel6en kell alkalmazni, és
tomit6anyaggal vagy cementtel egyiitt hasznalhatd.

Az XP-4D® nedvszivd papirpontok a gyokércsatorna nedvességének eltdvolitasara, vagy gydgyszerek
bevezetésére haszndlhatodk.

Az XP-4D® Bio GP kupok és nedvszivé papirpontok a csatorna alakitdasahoz hasznalt utolsé XP-4D® file-al
egyltt haszndlhatok.

Az XP-4D® Bio GP kupok és nedvszivd papirpontok orvosi vagy korhazi intézményekben, képzett egészségligyi
szakemberek altali haszndlatra alkalmasak.

5) KULCSFONTOSSAGU TELJESITMENYEK

Az XP-4D® Bio GP kupok és nedvszivo papirpontok megfelelnek az ISO 13485 szabvanysorozat valamennyi
vonatkozo vizsgalati kbvetelményének.

XP-4D® Bio GP kupok és nedvszivé papirpontok méretjel6lése és hossza: A mérettel és a hosszal kapcsolatban
kérjuk, forduljon a gyartéhoz.

Az XP-4D® Bio GP kupok sugarzasalléak: Egyenértékld a 6 mm-es aluminium |épcs6szeggel.

Az SSCP (A biztonsag és a klinikai teljesitmény 0Osszefoglaldsa) let6lthet6 a kovetkezd internetcimrél
http://www.suredent.com.

6) OSSZETETEL

XP-4D® Bio GP kupok : Guttapercha, cink oxid, cirkdonium oxid, barium szulfat, szinez6anyag.
XP-4D® nedvszivo papirpontok: Papir 100%

7) ELLENJAVALLAT

Ne hasznalja az XP-4D® Bio GP kupokat olyan betegnél, aki allergias erre a termékre. Az XP-4D® nedvszivo
papirpontok tekintetében nem ismert a betegpopulacidra alapulé ellenjavallat.

8) MELLEKHATASOK

Nem ismertek.

9) FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

Az On, péciensei és a harmadik felek biztonsaga érdekében vegye figyelembe az aldbbi biztonsagi
megjegyzéseket, igy lecsokkentheti az XP-4D® Bio GP kupokat és nedvszivd papirpontokat érinté alabbi
kockazatokat:
Felhasznaldi mindsités és betegpopulacio
e A haszndlati utasitds a termék részét képezi, ezért hasznalat el6tt gondosan el kell olvasni, és mindig
hozzaférhetének kell lennie.
e Az XP-4D® Bio GP kupok és nedvszivd papirpontok csak a rendeltetésszer(i hasznalatnak megfelel6en
haszndlhatok, barmilyen mas tipusu hasznalat tilos.
e Betegpopuldcié: Minden korcsoport.
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Fert6zés / mérgezés vagy allergias reakcié veszélye

e Sajat biztonsaga érdekében a kezelés soran viseljen egyéni védé6felszerelést (maszkot, kesztydt és
védbszemiiveget).

e Ne hasznalja, ha a steril csomagolas pecsétje sériilt, és ha a csomagolas 6nmaga sériilt, vagy nedves.

e Ne hasznalja az XP-4D® Bio GP kupokat és nedvszivd papirpontokat a lejarati id6 utan.

e Az egyszer haszndlatos bio GP kupokat vagy nedvszivd papirpontokat nem szabad kés6bbi
felhasznalas céljabdl ujrahasznositani. Ez sértheti integritasukat, és a hasznalt nedvszivd papirpont
Ujrafelhaszndldsa gyulladast okozhat.

e A bio GP kupokat vagy nedvszivo papirpontokat fertGtlenitett eszkdzokkel hasznalja.

Torés / romlas / belégzési vagy lenyelési veszélyek
A sérilt bio GP kupok vagy nedvszivd papirpontok sérilést okozhatnak a betegeknek, a
felhasznaldknak és harmadik személyeknek.

e Az eszk6z helyes azonositdsa és hasznalata érdekében figyelmesen olvassa el a cimkét, a
csomagoldson 1évé jelolést és jelen hasznalati utasitast.

e A bio GP kiupok vagy nedvszivd papirpontok haszndlatakor tegyen fel foggatat és véd6huzalt a
biztonsagi lyukon beliil, igy elkerili a beteg altali aspiraciot vagy lenyelést.

e Haszndlat el6tt mindig ellendrizze a bio GP kupokat, és dobja ki 6ket, ha barmilyen lathatd hiba van
rajtuk.

Az eszk6z csomagoldsa

e Haacsomagolast felbontottak, megsériilt, nedves lett, vagy a lejarati id6 utan, a csomagolasban lévé
nedvszivd papirpontok steril allapota nem garantalt. Dobja ki az egyszer haszndlatos eszkdzt.

e Abio GP kupok vagy nedvszivé papirpontok csomagolasat felbontas el6tt gondosan meg kell vizsgdlni
(a csomagolas sértetlensége, nedvességmentesség, a bio GP kupok vagy nedvszivd papirpontok
vizualis romldsa) a szallitas kozbeni sérilések felfedezése végett.

Tovabba a gyakorld orvos felelGssége, hogy minden egyes haszndlat elétt ellenGrizze az eszkozeit, a
lehetséges hibajelek azonositasa érdekében.

Baleset esetén
o Atermékkel kapcsolatban bekdvetkezé minden sulyos eseményt jelenteni kell a gyartdnak, és a helyi
el6irdsoknak megfelel6en az illetékes hatdsagnak.

10) HASZNALATI PROTOKOLL

XP-4D® Bio GP kupok:
A gyokércsatorna formazasa utan haszndlja a megfelelé méret( bio GP kupokat a feltoltéshez.

XP-4D® nedvszivd papirpontok:
A gyokércsatorna formdazasa utdn valassza ki a fajl-hoz ill6 méretet, szaritsa meg a gyokércsatornat, és utdna
haszndlja gyogyszerrel.

11) A TAROLAS FELTETELEI ES IDOTARTAMA, ELTARTHATOSAGI IDO

Az XP-4D® Bio GP kupok és nedvszivd papirpontok eltarthatdsagi ideje 4 év. A felhasznalhatdsagi id6 a
csomagoldson van feltlintetve. A sterilitas a teljes eltarthatdsagi id6 alatt megmarad és garantalt, kivéve, ha
a csomagolas séril, vagy a tarolasi feltételeket nem tartjdk be. Az XP-4D® Bio GP kupokat
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szobahémérsékleten,
szobahémérsékleten tarolja.

kozvetlen

napfénytél

12) UJRAHASZNOSITASI PROTOKOLL

Nem alkalmazhaté.

13) ARTALMATLANITAS

Ha egy eszkoz eléri élettartama végét, gy6z6djon meg réla, hogy a vonatkozd torvényeknek és elGirasoknak

megfelel6en artalmatlanitjak.

14) SZIMBOLUMOK

A cimkézéshez, csomagolashoz és haszndlati utasitdshoz hasznalt szimbdélumokra vonatkozo informaciok:

védve, az XP-4D® nedvszivd

papirpontokat

pedig

forgalmazéjat (név és cim).

Szimbdlum Megnevezés Leiras I-.Ilv?tkoza’s ',/Isc,)
nyilvantartasi szam
Azonositja az orvostechnikai eszkoz
gyartdjat (név és cim).

Gyérto Mlegjegyzes: Hae smmbf)lulm njelletf SO 15223-1
® datum szerepel, az a gyartas datumanak
s felel meg.
§ Datum formatum: EEEE-HH-NN.
o
© Felhatalmazott Azonositja a gyarto eurdpai felhatalmazott
E EC| REP | | kenvisel6 (a2 pviseldet (gr:/év és cim)p 150 15223-1
o Eurépai Unidban) P ) :
@
b
& Felhatalmazott Azonositja a gyarto svajci felhatalmazott
k] et PP SOR ISO 15223-1
b CH |REP képviseld (Svdjcban) | képviselGjét (név és cim).
E
)
<

Forgalmazo Azonositja az orvostechnikai eszk6z SO 15223-1

(EU) 2017/745 1.

-
§ MD Orvosi eszkoz Jelzi, hogy ez egy orvostechnikai eszkoz. melléklet, 23.2(q)
g cikk
g Jelzi, hogy a felhasznaldnak
2 tanulmanyoznia kell az FKG Dentaire
c s , | weboldalan elérhetd hasznalati Utmutatét
© EE Haszndlati dtmutaté | | o - ISO 15223-1
I és/vagy az FKG késziilékek hasznilati
= fkg.ch/ifu utmutatdjat, valamint a jelen
dokumentumot.
S X o A hnikai eszk
g , , z orvostechnikai eszkdz azonositasara
© -8 = 3 REF Katalégusszam B} R . L 1SO 15223-1
= ~g % = szant katalégusszamot jelzi.
o 2 o
ss5%e3
NEw
x=- Y@
2 3 & 3 A tétel azonositasara szant gyartoi
ES o3 Tételkdd IS0 15223-1
@ ] LOT tételkddot jelzi.
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Szimbo6lum Megnevezés Leiras I-.hv?tkozals I./IS(?
nyilvantartasi szam
. . .. . . . . EU) 2017/745 1.
UDI UDI kod (Egyedi Az eszkozre jellemzé UDI-kédot és UDI- inel)léklet /23 2(h)
eszkézazonositd) hordozét jelzi. cikk T
_ A lasban taldlhaté iséget ,
QTY Mennyiség jelcz_?omago asban talainato mennylsege Nem alkalmazhato
Felhasznaldsi Azt az id6pontot jelzi, amely utan az
hatarids orvostechnikai eszk6z nem haszndlhaté. ISO 15223-1
Datum formatum: EEEE-HH-NN.
Olyan orvostechnikai eszkozt jel6l, amelyet
- A i hasznalat tl
$ O Y Ne hasznalja Ujra egyszer! aszhaatra vagy egy(? e? o« I1SO 15223-1
x o4 ) betegnél, egyetlen eljaras soran torténé
't 8 g .; § hasznalatra szantak.
g e 038
S8 ETE U
2 £ ®.= ® - L.
§ 2 s //l — Napfénytsl védve OJyan OI’YOStEthIk?I elszkoztjejle'z, amely 1SO 15223-1
B > /.s. fényforrasoktdl vald védelmet igényel.
© Besugarzassal Olyan orvostechnikai eszkozt jeldl, amelyet
> ,
5 I . e ISO 15223-1
-8 o STERILE| R sterilizalt besugdrzassal sterilizaltak.
S5
% E
2 0
0 = Ne hasznalia ha a Olyan orvostechnikai eszkozt jelez, amelyet
% 8 ,J L nem szabad hasznalni, ha a csomagolas 1SO 15223-1
8 & csomagolds sériilt - .
T o sérilt vagy felbontottak.
a 3
T o
3 < ol hnikai eszkozt jelol I
§ Nem steril yan orvostec 'n| ai _e_sz' cl)z_tje_lo,'ame yet SO 15223-1
nem vetettek ala sterilizalasi eljarasnak.
= Eurdpai megfelelGségi jel6lés > |. osztalyu
2 I ) EU) 2017/745 V.
o £ orvostechnikai eszk6zokre, a bejelentett ( ), /
o 3 N P " melléklet és
%S CE jelzés szervezet azonosito szamaval egyitt. A 93/42/EC XIl
w £ 0197 bejelentett szervezet szama. 0197: TUV melléklet ’
> Rheinland LGA.

£

FKG Dentaire Sarl
Le Crét-du-Locle 4
2322 Le Crét-du-Locle

Svdjc

Sure Dent Corporation

#809,52, Sagimakgol-ro, Jungwon-gu,
Seongnam-si, Gyeonggi-do, Koreai
koztarsasag

Email : suredent@suredent.com

OBELIS S.A
EC REP | Bd. Général Wahis, 53,
1030 Brisszel, Belgium

Obelis Swiss GmbH

E Ruessenstrasse 12,

6340 Baar
Svajc
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SOLO PER USO DENTALE
ISTRUZIONI PER L’USO — XP-4D® Coni Bio GP & Punte di Carta Assorbente

1) RIFERIMENTI

XP-4D® Coni Bio GP

Riferimenti 08.600.03.025.RE 08.600.03.035.RE 08.600.03.045.RE 08.600.03.525.RE
Denominazione STANDARD MEDIO GRANDE Assortimento S-L
Sterile NO
Riutilizzabile NO
Lunghezza 28 mm
Coni Bio GP (visivo) _ - - —— N — S

. L XP-4D® XP-4D® XP-4D®
Corrlspondenza conifile XP-4D® STANDARD XP-4D® MEDIO XP-4D® GRANDE STANDARD MEDIO GRANDE
XP-4D® | e | S - g -—

XP-4D® Punti Carta Assorbente

Riferimenti 08.610.03.030.BC 08.610.03.040.BC 08.610.03.050.BC 08.610.03.530.BC
Denominazione STANDARD MEDIO GRANDE Assortimento S-L
Sterile |

Riutilizzabile NO

Lunghezza 28 mm

Punte di carta
assorbente (visivo)

-1 T — o ETEE SRR — JE——

. . XP-4D® XP-4D® XP-4D®
Corrispondenza con i XP-4D® STANDARD XP-4D® MEDIO XP-4D® GRANDE STANDARD MEDIO GRANDE
file XP-4D® [y e e e— S e . —
2) PARAMETRI PER L’USO
N/D

3) SCOPO D’USO
| coni XP-4D® Bio GP sono destinati all’otturazione del canale radicolare preparato prima del restauro
dentale.

Le punte di carta assorbente XP-4D® sono destinate a rimuovere I'umidita dal canale radicolare o aintrodurre
medicamenti. Questo prodotto € un dispositivo medico monouso sterilizzato tramite raggi gamma.
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4) INDICAZIONI PER L’USO

| coni XP-4D® Bio GP sono destinati a riempire il canale radicolare per prevenire infezioni e instabilita del
canale stesso. Possono essere utilizzati con sigillanti o cementi e devono essere impiegati sotto controllo
del dentista secondo indicazioni cliniche.

Le punte di carta assorbente XP-4D® sono progettate per rimuovere I'umidita dal canale radicolare o per
introdurre medicamenti.

| coni XP-4D® Bio GP e le punte di carta assorbente sono destinati ad essere usati con |'ultimo file XP-4D®
utilizzato per la sagomatura del canale.

| coni XP-4D® Bio GP e le punte di carta assorbente sono destinati all’'uso in strutture mediche o
ospedaliere, da personale sanitario qualificato.

5) PRESTAZIONI PRINCIPALI

| coni XP-4D® Bio GP e le punte di carta assorbente sono conformi a tutti i requisiti di prova applicabili
secondo la serie di norme ISO 13485.

Per la designazione della misura e la lunghezza dei coni XP-4D® Bio GP e delle punte di carta assorbente, si
prega di contattare il produttore.

| coni XP-4D® Bio GP sono radiopachi: equivalenti a 6 mm di gradino in alluminio.

I SSCP (Summary of Safety and Clinical Performance — Sintesi della sicurezza e delle prestazioni cliniche) &
scaricabile all’indirizzo http://www.suredent.com.

6) COMPOSIZIONE

Coni XP-4D® Bio GP: Guttaperca, ossido di zinco, ossido di zirconio, solfato di bario, agente colorante.
Punte di carta assorbente XP-4D®: carta 100%

7) CONTROINDICAZIONI

Non usare i coni XP-4D® Bio GP in pazienti allergici a questo prodotto.
Per le punte di carta assorbente XP-4D® non sono note controindicazioni basate sulla popolazione dei
pazienti.

8) REAZIONI AVVERSE

Nessuna conosciuta.

9) AVVERTENZE E PRECAUZIONI

Per la vostra sicurezza, la sicurezza dei pazienti e di terzi, osservate le seguenti note di sicurezza per
minimizzare i rischi legati ai coni XP-4D® Bio GP e alle punte di carta assorbente XP-4D®:

Qualifica dell’utilizzatore e popolazione di pazienti
e Le istruzioni per I'uso fanno parte integrante del prodotto e devono essere lette attentamente prima
dell’uso e sempre disponibili.
e | coni XP-4D® Bio GP e le punte di carta assorbente devono essere usati solo per |'uso previsto, qualsiasi
altro impiego non e consentito.
e Popolazione di pazienti: tutte le fasce d’eta.
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Rischi di infezione/reazioni tossiche o allergiche

e Per la vostra sicurezza, indossate dispositivi di protezione personale (mascherine, guanti e occhiali)
durante il trattamento.

e Non usare se il sigillo sterile e rotto, danneggiato o bagnato.

e Non usare i coni XP-4D® Bio GP e le punte di carta assorbente dopo la data di scadenza.

e | coni Bio GP e le punte di carta assorbente monouso non devono essere riutilizzati; cio
comprometterebbe la loro integrita e il riutilizzo delle punte usate pud causare inflammazioni.

e Usare strumenti disinfettati quando si manipolano coni Bio GP o punte di carta assorbente.

Rischi di rottura/deterioramento/inalazione o ingestione
Un cono Bio GP o una punta di carta assorbente danneggiati potrebbero causare lesioni a pazienti, operatori
o terzi.
e |leggere attentamente etichetta, marcature sulla confezione e istruzioni per garantire corretta
identificazione e uso del dispositivo.
e Usare diga dentale e filo protettivo all’'interno del foro di sicurezza quando si usano i coni Bio GP o
punte di carta assorbente per evitare aspirazione o ingestione accidentale da parte del paziente.
e |Ispezionare sempreiconiBio GP e |le punte di carta assorbente prima dell’uso, e scartarli se presentano
difetti visibili.

Confezionamento del dispositivo
e Se la confezione & aperta, danneggiata, bagnata o oltre la data di scadenza, la sterilita delle punte di
carta assorbente all’'interno non e garantita. Scartare i dispositivi monouso.
e Controllare attentamente I'integrita della confezione prima dell’apertura (assenza di umidita, nessuna
degradazione visibile dei coni Bio GP o punte di carta assorbente) per assicurarsi che il dispositivo non
abbia subito danni durante trasporto e conservazione.

E responsabilita dell’operatore controllare sempre i dispositivi prima di ogni uso per individuare eventuali
segni di difetti.

In caso di incidente

e Tutti gli eventi gravi in relazione al prodotto devono essere segnalati al produttore e alle autorita
competenti secondo le normative locali.

10) PROTOCOLLO D’USO

Coni GP Bio XP-4D®:
Dopo la sagomatura del canale radicolare, utilizzare il cono Bio GP della misura adeguata per riempire.

Punte di carta assorbente XP-4D®:
Dopo la sagomatura del canale radicolare, selezionare la misura corrispondente al file e asciugare il canale
radicolare, quindi utilizzarla con i medicamenti.

11) CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE E DURATA

La durata é di 4 anni per i coni XP-4D® Bio GP e le punte di carta assorbente XP-4D®. La data di scadenza e
indicata sulla confezione. La sterilita € mantenuta e garantita per tutta la durata, a meno che la confezione
non sia aperta o le condizioni di conservazione non vengano rispettate. Conservare i coni XP-4D® Bio GP a
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temperatura ambiente lontano dalla luce diretta del sole, conservare le punte di carta assorbente XP-4D® a
temperatura ambiente.

12) PROTOCOLLO DI RITRATTAMENTO
N/D

13) SMALTIMENTO

Quando un dispositivo arriva a fine vita, assicurarsi che venga smaltito conformemente alle leggi e normative
vigenti.
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Informazioni riguardanti i simboli usati per etichettatura, confezionamento e istruzioni per I'uso:

Simbolo

Designazione

Descrizione

Riferimento/Numero
registrazione ISO

Identifica il produttore del dispositivo
medico (nome e indirizzo).
Nota: se accanto a questo simbolo &

confezione.

Produttore h ISO 15223-1

8 presente una data, essa corrisponde alla
'€ data di fabbricazione.
9 Formato della data: GG-MM-AAAA
§ Rappresentante
o autorizzato e . .
° (rappresentante Identifica il rappresentante autorizzato
® Ec REP autorizzato europeo del produttore (nome e ISO 15223-1
a oy indirizzo).
] nell'Unione
== Europea)
o Rappresentante
g autorizzato Identifica il rappresentante autorizzato in
N tant . A, ISO 15223-1
5 CH |REP (rappllfesen ?zn € Svizzera del produttore (nome e indirizzo).
= autorizzato in
€ Svizzera)
()]
p=

l Distributore IdenFifica il distri%)ut.o!’e del dispositivo IS0 15223-1

m medico (home e indirizzo).

(UE) 2017/745
= MD Dispositivo medico Indica che e un dispositivo medico. Annesso |, Articolo
e 23.2(q)

&
= Indica la necessita per 'utente di
-g Istruzioni per .consulltallfe !e |stru2|F>n| per | .us? e/ollfe.
o v istruzioni di lavorazione per i dispositivi ISO 15223-1
] uso FKG, nonché questo documento,
fkg.ch/ifu disponibili sul sito web di FKG Dentaire
— Indica il numero di catalogo del
§ RE F Numero catalogo produttore per identificare il dispositivo ISO 15223-1
8 medico.
E
(=]
(= . .
== LOT Codice lotto !ndlca} !I COdI-CE lotto del produttore per IS0 15223-1
v g identificare il lotto.
8 o
28
S o Codice UDI
=
;' & (Identificazione Indica il codice UDI e il supporto UDI (UE) 2017/745.
< C UDI . e - " Annesso |, Articolo
o 9 Unica del specifici per il dispositivo.
c & ) " 23.2(h)
o Dispositivo)
£ \ Indica la quantita contenuta nell
3 QTY Quantita ndica la quantita contenuta nella Non applicabile
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Simbolo

Designazione

Descrizione

Riferimento/Numero
registrazione ISO

Indica la data oltre la quale il dispositivo

sterilizzazione.

g Data di scadenza medico non deve essere utilizzato. ISO 15223-1
Formato della data: GG-MM-AAAA.
(]
- TS5 Indica un dispositivo medico destinato a
g ’§ Non riutilizzare un solo utilizzo, o all’'uso su un singolo ISO 15223-1
vea paziente durante una singola procedura.
82
o %= ©
g ;:: g NV
v . . s . .
8 B >'< Tenere lontano Indica un dispositivo medico che necessita
g8 /| . . . ISO 15223-1
<=3 /.\ dalla luce del sole di protezione dalle fonti di luce
T =
o
o
-« S : : P P : X
Sterilizzato tramite Indica un dispositivo medico che é stato
= STERILE| R ez e posttivo medic IS0 15223-1
5 irradiazione sterilizzato tramite irradiazione.
% e
c .©
= N
@ @©
2 = Non utilizzare se la Indica un dispositivo medico che non deve
% *3 confezione e essere utilizzato se la confezione e ISO 15223-1
E = danneggiata danneggiata o aperta.
S w
N =
© © . . e . \
£ Indica un dispositivo medico che non e
.FE’ Non-sterile stato sottoposto a un processo di ISO 15223-1

Altri Simboli

o
=
o
~N

Marcatura CE

Marcatura di conformita europea per
dispositivi medici di classe superiore alla I,
accompagnata dal numero di
identificazione dell’organismo notificato.
Organismo notificato n. 0197: TUV
Rheinland LGA.

(EU) 2017/745
Annesso V e
93/42/EC Annesso XlI

TR

FKG Dentaire Sarl

Le Crét-du-Locle 4
2322 Le Crét-du-Locle
Svizzera

Sure Dent Corporation
#809,52, Sagimakgol-ro, Jungwon-gu,
Seongnam-si, Gyeonggi-do, Corea
E-mail : suredent@suredent.com
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TIK STOMATOLOGINIAM NAUDOJIMUI

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA — XP-4D® Bio GP kiigiai ir sugeriantys popieriniai antgaliai

1) NUORODOS

XP-4D® Bio GP kugiai

Nuorodos 08.600.03.025.RE 08.600.03.035.RE 08.600.03.045.RE 08.600.03.525.RE

Paskirtis STANDARTINIS VIDUTINIS DIDELIS Asortimentas S-L

Sterilu NE

Daugkartinio naudojimo NE

llgis 28 mm

Bio GP kigiy vaizdas _ e - - | = o — —— —

Atitikimas XP-4D® Xp-4D® XP-4D® VIDUTINIS XP-4D® DIDELIS STA:‘E:RD:'N'S vﬁﬁ?rjls l);rl;éEL)IZ

T STANDARTINIS et | s | | e | ——
o

XP-4D® sugeriantys popieriniai antgaliai

Nuorodos 08.610.03.030.BC 08.610.03.040.BC 08.610.03.050.BC 08.610.03.530.BC
Paskirtis STANDARTINIS VIDUTINIS DIDELIS Asortimentas S-L
Sterilu TAIP

Daugkartinio naudojimo NE

llgis 28 mm

Sugerianciy popieriniy
antgaliy vaizdas

L — ot e s SRS - JE——

XP-4D® XP-4D® XP-4D® XP-4D®
Atitikimas XP-4D® STANDARTINIS XP-4D® VIDUTINIS XP-4D® DIDELIS STANDSART'N' VIDUTINIS DIDELIS
failams (Y- N — [y —————— I [ —
[

2) NAUDOJIMO PARAMETRAI

Netaikoma

3) NAUDOJIMO PASKIRTIS

XP-4D® Bio GP kagiai yra skirti uzpildyti paruostg Saknies kanalg pries danties restauracija.
XP-4D® sugeriantys popieriniai antgaliai yra skirti drégmei i $aknies kanalo pasalinti arba vaistams jvesti. Sis
produktas yra gama spinduliais sterilizuotas vienkartinis medicinos prietaisas.
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4) NAUDOJIMO INDIKACIIOS

XP-4D® Bio GP kugiai skirti uzpildyti Saknies kanalg, siekiant iSvengti infekcijos ir Saknies kanalo nestabilumo.
Juos galima naudoti kartu su plombavimo medZiaga arba cementu, ir jie turi bdti naudojami pagal klinikine
indikacija, priziGrint odontologui.

XP-4D® sugeriancio popieriaus antgaliai skirti drégmei i$ Saknies kanalo pasalinti arba vaistams jvesti.
XP-4D® Bio GP kdgiai ir sugeriancio popieriaus antgaliai skirti naudoti su paskutiniu XP-4D® failu, naudojamu
kanaly formavimui.

XP-4D® Bio GP kigiai ir sugeriancio popieriaus antgaliai yra skirti naudoti medicinos ar ligoninése, kuriuos
naudoja kvalifikuoti sveikatos prieZilros specialistai.

5) PAGRINDINIAI VEIKLOS RODIKLIAI

XP-4D® Bio GP kdgiai ir sugeriancio popieriaus antgaliai atitinka visus taikytinus ISO 13485 serijos standarty
bandymuy reikalavimus.

XP-4D® Bio GP kigiy ir sugeriancio popieriaus antgaliy dydzZio Zzyméjimas ir ilgis: dél dydzio ir ilgio kreipkités j
gamintoja.

XP-4D® Bio GP kdgiai yra rentgenokontrastiniai: atitinka 6 mm aliuminio laiptelinj pleista.

SSCP (Saugos ir klinikinés veiklos santrauka) galima atsisiysti adresu http://www.suredent.com.

6) SUDETIS

XP-4D® Bio GP kdgiai: gutapercla, cinko oksidas, cirkonio oksidas, bario sulfatas, daziklis
XP-4D® sugeriancio popieriaus antgaliai: popierius 100 %

7) KONTRAINDIKACIA

Nenaudokite XP-4D® Bio GP kigiy pacientams, kurie yra alergiski Siam produktui. Dél XP-4D® sugerianciy
popieriniy antgaliy néra Zinoma jokiy kontraindikacijy, susijusiy su pacienty populiacija.

8) NEIGIAMOS REAKCIOS

Néra Zinoma.

9) |SPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

Savo, savo pacienty ir treciyjy Saliy saugumui uztikrinti, laikykités Zemiau pateikty saugos nurodymy, kad
sumazintuméte Siuos XP-4D® Bio GP kigiy ir sugeriancio popieriaus antgaliy naudojimo pavojus:

Naudotojo kvalifikacija ir pacienty populiacija

e Naudojimo instrukcijos yra produkto dalis, jas reikia atidZiai perskaityti prie$ naudojima ir jos turi
bati visada prieinamos.

e XP-4D® Bio GP kigiai ir sugeriancio popieriaus antgaliai gali bti naudojami tik pagal paskirtj, bet
koks kitas naudojimas yra draudZiamas.

e e Pacienty populiacija: visos amZiaus grupés.
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Infekcijos / toksinés ar alerginés reakcijos pavojai

e Savo saugumui uztikrinti, gydymo metu dévékite asmenines apsaugos priemones (kaukes, pirStines
ir akinius).

e Nenaudokite, jei sterilios pakuotés plomba yra paZeista, sugadinta arba sudrékusi.

e Nenaudokite XP-4D® Bio GP kdgiy ir sugerianciy popieriniy antgaliy po galiojimo datos.

e Vienkartiniai biolo GP kigiai arba sugeriancio popieriaus antgaliai neturi bati pakartotinai
naudojami. Tai gali pakenkti jy vientisumui, o pakartotinis naudojimas gali sukelti uzdegima.

¢ Naudokite dezinfekuotus jrankius, kai dirbate su bio GP kiigiais arba sugerianciais popieriniais
antgaliais.

SulGizimo / sugadinimo / jkvépimo ar nurijimo pavojai
Sugadinti bio GP kigeliai, sugerianio popierius antgaliai ar komponentai gali suZeisti pacientus, vartotojus ir
treciuosius asmenis.

e Atidziai perskaitykite etikete, Zenklinimg ant pakuotés ir Sias naudojimo instrukcijas, kad
jsitikintuméte, jog prietaisas yra teisingai identifikuotas ir naudojamas.

e Naudodami bio GP kiigius arba sugeriancius popierinius antgalius, naudokite danty apsaugg ir
apsauginj vielos tinklelj saugos skyléje, kad pacientas jy nejsiurbty ar nepraryty.

e Pries naudojima visada patikrinkite bio GP kigiy sugeriancio popieriaus antgalius ir, jei matote
kokiy nors defekty, juos iSmeskite.

Jrenginio pakuoté

e Jei pakuoté buvo atidaryta, paZeista, sudréko arba pasibaigé galiojimo laikas, sterilios absorbcinés
popieriaus juostelés pakuotés viduje néra garantuojamos. Vienkartinio naudojimo prietaisus
iSmeskite.

e Pries atidarydami bio GP kigeliy arba sugeriancio popieriaus antgaliy pakuote, jg reikia atidziai
apzidréti (pakuotés vientisumas, drégmés nebuvimas, bio GP kigeliy arba sugeriancio popieriaus
antgaliy iSvaizdos nepakitimas), kad jsitikintuméte, jog transportavimo ir laikymo metu pakuotés
vientisumas nebuvo paZeistas.

Be to, praktikuojantis specialistas privalo pries kiekvieng naudojimg visada patikrinti savo prietaisus, kad nustatyty
galimus gedimy poZymius.

Nelaimingo atsitikimo atveju
e Apie visus rimtus jvykius, susijusius su produktu, privaloma pranesti gamintojui ir kompetentingai
institucijai pagal vietos teisés aktus.

10) NAUDOJIMO PROTOKOLAS
XP-4D® Bio GP kigiai:
Po saknies kanalo formavimo, uZpildykite jj tinkamo dydZio bio GP kdgiais.

XP-4D® sugeriantys popieriniai antgaliai:
Po Saknies kanalo formavimo pasirinkite tinkama failo dydj, iSdZiovinkite Saknies kanalg ir po to naudokite kartu su
vaistais.
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11) SAUGOJIMO SALYGOS IR TERMINAS, GALIOJIMO LAIKAS

XP-4D® Bio GP kigiai ir sugeriantys popieriniai antgaliai yra tinkami naudoti 4 metus. Galiojimo data nurodyta
ant pakuotés. Sterilumas islieka ir garantuojamas visg galiojimo laika, jei pakuoté néra paZeista ir laikomasi
laikymo sglygy. XP-4D® Bio GP kigius laikykite kambario temperatiroje, saugokite nuo tiesioginiy saulés
spinduliy, o XP-4D® sugeriancius popierinius antgalius laikykite kambario temperatiroje.

12) PERDIRBIMO PROTOKOLAS

Netaikoma

13) SALINIMAS

Kai prietaisas pasiekia savo gyvavimo pabaigg, jsitikinkite, kad jis yra iSmestas pagal galiojancius jstatymus ir
taisykles.
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14) SIMBOLIAI
Informacija apie Zenklinimui, pakavimui ir naudojimo instrukcijoms naudojamus simbolius:
Nuoroda/ISO
Symbolis Paskirtis Aprasymas registracijos
numeris
Nurodo medicinos prietaiso gamintoja
Gamintojas (Pavad.lnlmq ir adresa). Pastaba: jei Salia Sio 1SO 15223-1
simbolio yra data, tai yra gamybos data.
-§ Datos formatas: YYYY-MM-DD.
e
E lgaliotas atstovas Nurodo gamintojo jgaliotajj atstov
z EC| REP (igaliotas atstovas & 10 lgatioral) 2 ISO 15223-1
s E . . Europoje (pavadinimas ir adresas).
o s Europos Sgjungoje)
X (©
o=
2 “‘E lgaliotas atstovas Nurodo gamintojo jgalioty atstovg
QD s . . 8 _
E B CH |REP (vlga.hot?.s f:!tstovas Sveicarijoje (pavadinimas ir adresas). 150 15223-1
5 Sveicarijoje)
c
)
] <
<75 Platintojas Nurodc.) r?ﬁed|.C|nos prietaiso platintoja SO 15223-1
m (pavadinimg ir adresg).
Medicinos (ES) 2017/745 |
‘© MD L Nurodo, kad tai yra medicinos prietaisas. priedo 23 straipsnio
= prietaisas .
S 2 dalies g punktas
£
@ Nurodo, kad vartotojas turi susipaZinti su
5 . FKG prietaisy naudojimo instrukcijomis ir
[=
A D_-i] .NaUdOJITO (arba) apdorojimo instrukcijomis, taip pat 1SO 15223-1
instrukcijos .. . L
] su Siuo dokumentu, kuris yra pasiekiamas
fkg.ch/ifu FKG Dentaire interneto svetainéje.
Nurodo gamintojo katalogo numerj, kad
HEF Katalogo numeris baty galima identifikuoti medicinos I1SO 15223-1
prietaisg.
LOT Partijos kodas Nurodo gamintojo partijos kodga, kad bty SO 15223-1

Produkto identifikavimas ir kita informacija, biidinga

kiekvienai partijai

galima identifikuoti partija.

uDI

UDI kodas (Unikalus
jrenginio

Nurodo prietaisui bludingg UDI kodg ir UDI

(ES) 2017/745 |
priedo 23 straipsnio

Siklj.
identifikavimas) nesikit 2 dalies h punktas
QTyY Kiekis Nurodo pakuotéje esantj kiekj. Netaikoma
Tinkamumo Nurodo datg, po kurios medicinos
terminas prietaisas neturi bati naudojamas. ISO 15223-1
Datos formatas: YYYY-MM-DD.
3—§ 28 g E, Nenaudokite Nurodo medicinos prietaisa, kuris skirtas
€23 S g L vienkartiniam naudojimui arba naudojimui | 1SO 15223-1
w3 9EE pakartotinai . . A . _
E"8EY vienam pacientui per vieng procedira.
X ] %
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Nuoroda/ISO
Symbolis Paskirtis Aprasymas registracijos
numeris
//T\ Laikyti toliau nuo Nurodo medicinos prietaisa, kurj reikia SO 15223-1
/.\\ saulés spinduliy apsaugoti nuo Sviesos saltiniy.
Sterilizuota
. . Nurodo medicinos prietaisg, kuris buvo
= d t ISO 15223-1
o O STERILE| R na.u Oje_m sterilizuotas naudojant spinduliuote.
€ G spinduliuote
3 @©
= N
5
" 3
.“5-‘_ il Nenaudokite, jeigu Nurodo medicinos prietaisa, kurio
© '?_:" pakuoté yra negalima naudoti, jei pakuoté yra pazeista | 1SO 15223-1
% § paZeista arba atidaryta.
]
£+
%’ e Nurodo medicinos prietaisg, kuris nebuvo
- Nesterilu sterilizuotas. ISO 15223-1
Europos atitikties Zenklas | klases (ES) 2017/745 V
_ S € medicinos prietaisams, kartu su priedas ir 93/42/EB
£ 3 CE Zenklinimas notifikuotosios jstaigos identifikaciniu XlI priedas
§ 0197 numeriu. Notifikuotosios jstaigos Nr. 0197:
TUV Rheinland LGA.
FKG Dentaire Sarl Sure Dent Corporation
0 Le Crét-du-Locle 4 c € #809,52, Sagimakgol-ro, Jungwon-gu,
2322 Le Crét-du-Locle Seongnam-si, Gyeonggi-do, Koréja
Sveicarija 0197 El. padtas: suredent@suredent.com

OBELIS S.A
Bd. Général Wahis, 53,
1030 Briuselis, Belgiia

EC REP

Obelis Swiss GmbH
Ruessenstrasse 12,
6340 Baar
Sveicarija

| cH |Rep)
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LIETOSANAI TIKAI ZOBARSTNIECIBA

LIETOSANAS INSTRUKCIJA — XP-4D® Bio GP Tapas & Absorbé&josas Papira Tapas

1) ATSAUCES
XP-4D® Bio GP Tapas

Atsauces 08.600.03.025.RE 08.600.03.035.RE 08.600.03.045.RE 08.600.03.525.RE
Apziméjums STANDARD MEDIUM LARGE Sortiments S-L
Sterilas NE
Lietojamas atkartoti NE
Garums 28 mm
Bio GP Tapu attéls _ e - - e A— o — S

o XP-4D® XP-4D® XP-4D®
Atbilstiba XP-4D® XP-4D® STANDARD XP-4D® MEDIUM XP-4D® LARGE STANDARD MEDIUM LARGE
instrumentam (failam) [ e I = N [ T~ S : M -—

XP-4D® Absorbéjosas Papira Tapas

Atsauces 08.610.03.030.BC 08.610.03.040.BC 08.610.03.050.BC 08.610.03.530.BC
Apziméjums STANDARD MEDIUM LARGE Sortiments S-L
Sterilas JA
Lietojamas atkartoti NE
Garums 28 mm
Absorbéjosu Papira
Tapu attéls = = o

L XP-4D® XP-4D® XP-4D®
Atbilstiba XP-4D® XP-4D® STANDARD | XP-4D® MEDIUM XP-4D® LARGE | stanoarp | mebium | LARGE
instrumentam (failam) YT AU Y ===~ M —— Y= e [ —— so———

2) LIETOSANAS PARAMETERI
N/P

3) PAREDZETA LIETOSANA

XP-4D® Bio GP tapas ir paredzétas lietoSanai sagatavota saknes kanala aizpildisanai pirms zoba restauracijas.
XP-4D® absorbéjosas papira tapas ir paredzétas mitruma nonemsanai no saknu kanala vai medikamentu
ievadi$anai. Sis produkts ir ar gamma stariem sterilizéta vienreizlietojama medicinas ierice.
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4) LIETOSANAS NORADTIUMI

XP-4D® Bio GP Tapas ir paredzétas saknes kanala aizpildisanai, lai novérstu infekciju un saknes kanala
nestabilitati. Tas var lietot kopa ar hermétiki vai cementu, un tas jalieto zobarsta uzraudziba atbilstosi
kliniskajam indikacijam.

XP-4D® Absorbéjosas Papira Tapas ir paredzétas mitruma nonemsanai no saknes kanala vai medikamentu
ievadisanai.

XP-4D® Bio GP Tapas un AbsorbéjoSas Papira Tapas ir paredzétas lietoSanai kopa ar pédéjo XP-4D®
instrumentu (failu), kas izmantots kanalu veidosanai.

XP-4D® Bio GP Tapas un AbsorbéjoSas Papira Tapas ir paredzétas kvalificetu veselibas apripes specialistu
lietoSanai medicinas iestadés vai slimnicas.

5) BUTISKAKIE VEIKTSPEJAS ASPEKTI

XP-4D® Bio GP Tapas un Absorbéjosas Papira Tapas atbilst visam piemérojamajam ISO 13485 standartu
sérijas testésanas prasibam.

XP-4D® Bio GP Tapas un Absorbéjosas Papira Tapas izméra apziméjums un garums: lidzu, sazinieties ar
razotaju, lai uzzinatu izméru un garumu.

XP-4D® Bio GP konusi ir starojumu atstarojosi: [tdzvértigi 6 mm aluminija ekvivalentam.

SSCP (drosibas un kliniskas veiktspéjas kopsavilkumu) var lejupieladét vietné http://www.suredent.com.

6) SASTAVDALAS

XP-4D® Bio GP Tapas: Gutta Perca, cinka oksids, cirkonija oksids, barija sulfats, krasviela.
XP-4D® Absorbéjosas Papira Tapas: Papirs 100%

7) KONTRINDIKACIAS

Nelietojiet XP-4D® Bio GP Tapas pacientiem, kuriem ir alergija pret So produktu. Attieciba uz XP-4D®
Absorbéjosajam Papira Tapam nav zinamu kontrindikaciju, pamatojoties uz zinamajam pacientu grupam.

8) NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS

Neviena nav zinama.

9) BRIDINAJUMI UN PIESARDZIBAS PASAKUMI

JUsu, jasu pacientu un treso personu drosibas labad ievérojiet talak sniegtos drosibas noradijumus, lai lidz
minimumam samazinatu riskus, kas saistiti ar XP-4D® Bio GP Tapam un Absorbéjosajam Papira Tapam:

Lietotaja kvalifikacija un pacientu grupas

e LietoSanas instrukcija ir produkta sastavdala un ta ir rlpigi jaizlasa pirms lietoSanas, un tai jabat
pieejamai vienmer.

e XP-4D® Bio GP Tapas un Absorbéjosas Papira Tapas drikst lietot tikai saskana ar paredzéto lietosanas
veidu, jebkads cits lietoSanas veids nav atlauts.

e Pacientu grupas: Visas vecuma grupas.

82 /133

Electronic-Instruction for Use for Gutta Percha Points — Rev.2, 2025.01.10 & Electronic-Instruction for Use for Absorbent Paper Points - Revision No.1, 2023.03.01


http://www.suredent.com/

A

FKG

swiss endo

Infekcijas/toksisku vai alergisku reakciju risks

o Jasu pasu drosibai arstésanas laika valkat individualos aizsardzibas Iidzeklus (maskas, cimdus un
aizsargbrilles).

o Nelietot, ja sterilais iepakojums ir bojats vai slapjs.

Nelietot XP-4D® Bio GP Tapas un Absorbéjosas Papira Tapas péc deriguma termina beigam.

o Vienreizéjas lietosanas bio GP Tapas un Absorbéjosas Papira Tapas nedrikst izmantot atkartoti. Tas
var apdraudét to integritati un jau lietotu absorbéjoso papira punktu atkartota lietosana var izraisit
iekaisumu.

o lzmantot dezinficétus instrumentus, manipuléjot ar bio GP Tapam un Absorbéjosam Papira Tapam.

Saplisanas/bojasanas/ieelposanas vai norisanas risks
Bojatas bio GP Tapas un Absorbéjo$as Papira Tapas vai to sastavdalas var savainot pacientus,
lietotajus un tresas personas.

o Rapigiizlasiet etiketi, markéjumu uz iepakojuma un 3o lietoSanas instrukciju, lai nodroSinatu pareizu
ierices identificéSanu un lietoSanu.

o Lietojot bio GP Tapas un Absorbéjosas Papira Tapas, izmantojiet zobarstniecibas aizsprostu un
aizsargstiepli droSibas atveres iekSpusé, lai izvairitos no to ieelpoSanas vai norisanas pacientam.

o Pirms lietoSanas vienmér parbaudiet bio GP Tapas un Absorbéjosas Papira Tapas un izmetiet tas, ja
ir acimredzami defekti.

lerices iepakojums

o Jaiepakojums ir atvérts, bojats, kluvis slapjs vai ir beidzies produkta deriguma termins, iepakojuma
esoSo Absorbéjoso Papira Tapu sterilitate netiek garantéta. Utilizéjiet izlietotas vienreizlietojamas
ierices.

o Pirms atvérSanas ripigi japarbauda bio GP Tapu un AbsorbéjoSo Papira Tapu iepakojums
(iepakojuma integritate, nekada mitruma, bio GP Tapu un Absorbé&josSo Papira Tapu vizuali
bojajumi), lai parliecinatos, ka iepakojuma integritate transportéSanas un uzglabasanas laika nav
cietusi.

o

Turklat arsta pienakums ir vienmér parbaudit savas ierices pirms katras lietoSanas reizes, lai
identificetu iespéjamas defektu pazimes.

Negadijuma gadijuma
o Par visiem nopietniem notikumiem, kas notikusi saistiba ar produktu, jazino razotajam un
kompetentajai iestadei saskana ar vietéjiem noteikumiem.

10) LIETOSANAS PROTOKOLS

XP-4D® Bio GP Tapas:
Péc saknes kanala izveidosanas izmantojiet atbilstosa izméra bio GP Tapas, lai to aizpilditu.

XP-4D® Absorbéjosas Papira Tapas:
Péc saknes kanala izveidoSanas izvélieties instrumentam (failam) atbilstoSu izméru, nosusiniet saknes kanalu un péc tam
lietojiet to kopa ar medikamentiem.

11) GLABASANAS NOSACIJUMI UN NOTEIKUMI, DERIGUMA TERMINS

XP-4D® Bio GP Tapu un AbsorbéjoSo Papira Tapu glabasanas laiks ir 4 gadi. IzlietoSanas beigu datums ir
noradits uz iepakojuma. Sterilitate tiek saglabata un garantéta visu uzglabasanas laiku, ja vien iepakojums
netiek bojats vai netiek parkapti uzglabasanas apstakl|i. Uzglabajiet XP-4D® Bio GP Tapas istabas temperatdra,
sargajot no tieSiem saules stariem, un XP-4D® AbsorbéjoSas Papira Tapas istabas temperatdra.
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12) PARSTRADES PROTOKOLS

N/P

13) UTILIZACUA

Kad ierice sasniedz sava kalposanas laika beigas, parliecinieties, ka ta tiek utilizéta saskana ar
piemérojamajiem likumiem un noteikumiem.

14) SIMBOLI
Informacija par markéjuma, iepakojuma un lietosanas instrukcija izmantotajiem simboliem:
Atsauce/ISO
Simbols Apziméjums Apraksts registracijas
numurs
Norada mediciniskas ierices razotaju
(nosaukums un adrese).
Razotajs Piezime. Ja blakus $im simbolam ir datums, | 1SO 15223-1
:% tas atbilst razoSanas datumam.
§e Datuma formats: GGGG-MM-DD.
’é Pilnvarotais
S parstavis Norada razotaja pilnvaroto parstavi Eiropa
E‘ EC | REP (pilnvarotais (vardu, uzvardu un adresi) 150152231
o parstavis Eiropas ’ ’
rg Savieniba)
s Pilnvarotais
»w - - - v - . - -« X o -
] parstavis Norada razotaja pilnvaroto parstavi Sveicé
. . - - . ISO 15223-1
-'E CH |REP (pilnvarotais (vardu, uzvardu un adresi).
S parstavis Sveicé)
2 —
‘. Izplatitsjs N?réda medic_Tniskés ierices izplatitaju 1SO 15223-1
m (vards un uzvards, adrese).
(ES) 2017/745 |

Mediciniska ierice

varétu identificet.

'_—é Norada, ka s1ir medicinas ierice. pielikums, 23.2.
[ panta q) punkts
@
:g Norada, ka lietotajam ir jaiepazistas ar FKG
S ) sy Sy . . .
& | 1 !_letosan.?s |er|cu_||eto.sanas |n_§truk_C|Ju_Ljn/va| to SO 15223-1
> instrukcija apstrades instrukciju, ka arT So dokumentu,
fkg.ch/ifu kas pieejams FKG Dentaire timek|a vietné.
Norada razotaja katal , lai
HEF Kataloga numurs or_a a. razo. ?Ja_ ata 9g_a _num}Jrlf _a| I1SO 15223-1
varétu identificét medicinisko ierici.
‘T - - .. . ..
.::; LOT Partijas kods Norada raZzotaja partijas kodu, lai partiju 1SO 15223-1
o

Produkta identifikacija un cita
informacija, kas raksturiga katrai

UDI

UDI kods (unikals
ierices
identifikators)

Norada iericei specifisko UDI kodu un UDI
datu neséju.

(ES) 2017/745 |
pielikums, 23.2.
panta h) punkts
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Atsauce/ISO
Simbols Apziméjums Apraksts registracijas
numurs
QTY Daudzums Norada iepakojuma esoso daudzumu. Nav piemérojams
Norada datumu, péc kura medicinisko ierici
Deriguma termins nedrikst lietot. I1SO 15223-1
Datuma formats: GGGG-MM-DD.
ol Norada medicinas ierici, kas paredzéta
- . - . . [ v . .. v P
i’u 3 5 £ Nelietot atkartoti vienreizéjai lietoSanai vai lietoSanai vienam | 1SO 15223-1
= 90325 pacientam vienas procediras laika.
o o Ig 'g
EEL
& &
@ § =5 D Sareat no saules Norada medicinas ierici, kurai
523 & ‘//I N _g nepiecieSama aizsardziba pret gaismas ISO 15223-1
e~ ~~ gaismas .
© [] avotiem
Sterilizets, Norada medicinas ierici, kas ir sterilizéta
5 izmantojot . . . ! ISO 15223-1
2 4 STERILE| R VJ izmantojot apstarosanu.
B apstarosanu
(%]
£
=
s
g 2 Nelietot, ja Norada medicinas ierici, kuru nedrikst
s 3 jenetotja | rorada medicinas 1erici, kurd nedris SO 15223-1
S 35 iepakojums ir bojats | lietot, ja iepakojums ir bojats vai atvérts.
8
EZ
s L
£ . Norada medicinas ierici, kas nav tikusi
Nav sterils ISO 15223-1

sterilizéta.

Citi simboli

C€

0197

CE markéjums

Eiropas atbilstibas markejums > | klases

medicinas iericém, kam pievienots iestades (ES) 2017/745V

identifikacijas numurs, kurai iesniegts glse/lllkzu/?; ;Irll
pazinojums. lestades nr. 0197: TUV .
pielikums

Rheinland LGA.

T

FKG Dentaire Sarl

Le Crét-du-Locle 4
2322 Le Crét-du-Locle
Sveice

Sure Dent Corporation

#809,52, Sagimakgol-ro, Jungwon-gu,
Seongnam-si, Gyeonggi-do, Korea
E-pasts: suredent@suredent.com

OBELIS S.A
Bd. Général Wahis, 53,
1030 Brisele, Belgiia

Obelis Swiss GmbH
Ruessenstrasse 12,
6340 Bara

Sveice
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Alleen voor tandheelkundig gebruik

INSTRUCTIES VOOR GEBRUIK — XP-4D® Bio GP-kegels en absorberende papierpunten

1) Referenties

XP-4D® Bio GP-kegels
Referenties 08.600.03.025.RE 08.600.03.035.RE 08.600.03.045.RE 08.600.03.525.RE
Aanduiding Standaard Medium Groot Assortiment S-L
Steriel NEE
Herbruikbaar NEE
Lengte 28 mm
Visuele weergave
- rrvew — - o Ty EI N R - - - - —

biologische GP-kegels

. XP-4D°® XP-4D°® XP-4D®
Overeenstemming met | XP-4D® STANDARD XP-4D® MEDIUM XP-4D® LARGE Standaard Medium Groot
XP-4D®-vijlen B e I I B T e : P -

XP-4D® Absorberende Papierpunten
Referenties 08.610.03.030.BC 08.610.03.040.BC 08.610.03.050.BC 08.610.03.530.BC
Aanduiding Standaard Medium Groot Assortiment S-L
Steriel JA
Herbruikbaar NEE
Lengte 28 mm
Visuele weergave
absorberende - e v e .
papierpunten
. XP-4D® XP-4D® XP-4D®

Overeenstemming XP-4D® STANDARD | XP-4D® MEDIUM XP-4D® LARGE standaard | Medium Groot
met XP-4D®-vijlen 20 e e e . — ——

2) PARAMETERS VOOR GEBRUIK
N.v.t.

3) BESTEMD GEBRUIK

XP-4D® Bio GP-kegels zijn bestemd voor het vullen van een voorbereid wortelkanaal voorafgaand aan de
tandrestauratie.

XP-4D® Absorberende Papierpunten zijn bestemd voor het verwijderen van vocht uit het wortelkanaal of
voor het inbrengen van medicamenten. Dit product is een met gammastraling gesteriliseerd, wegwerpbaar
medisch hulpmiddel.
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4) AANWIZINGEN VOOR GEBRUIK

XP-4D® Bio GP-kegels zijn bestemd voor het vullen van het wortelkanaal ter voorkoming van infecties en
instabiliteit van het wortelkanaal. Ze kunnen in combinatie met een sealer of cement worden gebruikt en
dienen onder toezicht van de tandarts te worden toegepast, overeenkomstig de klinische indicatie.

XP-4D® Absorberende Papierpunten zijn ontworpen om vocht uit het wortelkanaal te verwijderen of
medicamenten in te brengen.

XP-4D® Bio GP-kegels en XP-4D® Absorberende Papierpunten zijn bestemd voor gebruik in combinatie met
de laatst gebruikte XP-4D®-vijl voor kanaalvorming.

XP-4D® Bio GP-kegels en XP-4D® Absorberende Papierpunten zijn bestemd voor gebruik in medische of
ziekenhuisinstellingen door gekwalificeerde zorgprofessionals.

5) BELANGRIJKSTE PRESTATIES

XP-4D® Bio GP-kegels en XP-4D® Absorberende Papierpunten voldoen aan alle toepasselijke testvereisten
van de ISO 13485-serie van normen.

Maataanduiding en lengte van XP-4D® Bio GP-kegels en XP-4D® Absorberende Papierpunten: raadpleeg de
fabrikant voor de betreffende maat en lengte.

XP-4D® Bio GP-kegels zijn radiopaak: gelijk aan een aluminium stappenwig van 6 mm.

De SSCP (Summary of Safety and Clinical Performance) kan worden gedownload via
http://www.suredent.com.

6) SAMENSTELLING

XP-4D® Bio GP-kegels: gutta-percha, zinkoxide, zirconiumoxide, bariumsulfaat, kleurstof.
XP-4D® Absorberende Papierpunten: 100 % papier.

7) CONTRA-INDICATIE

Gebruik de XP-4D® Bio GP-kegels niet bij patiénten met een allergie voor dit product. Voor XP-4D®
Absorberende Papierpunten zijn geen contra-indicaties bekend op basis van de patiéntengroep.

8) BIJWERKINGEN
Niet bekend.

9) WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN

Neem voor uw veiligheid, die van uw patiénten en die van derden onderstaande veiligheidsinstructies in acht
om de volgende risico's bij het gebruik van de XP-4D® Bio GP-kegels & Absorberende Papierpunten te
minimaliseren:

Gebruikerskwalificatie en patiéntenpopulatie
e De gebruiksaanwijzing vormt een integraal onderdeel van het product en moet véér gebruik zorgvuldig
worden gelezen en te allen tijde toegankelijk zijn.
e De XP-4D® Bio GP-kegels & Absorberende Papierpunten mogen uitsluitend voor het beoogde doel
worden gebruikt; elk ander gebruik is niet toegestaan.
e Patiéntenpopulatie: alle leeftijdsgroepen.
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Risico op infectie, toxische of allergische reacties

e Draag tijdens de behandeling persoonlijke beschermingsmiddelen (mondmaskers, handschoenen en
een veiligheidsbril).

e Gebruik niet als de verzegeling van de steriele verpakking verbroken, beschadigd of nat is.

e Gebruik de XP-4D® Bio GP-kegels & Absorberende Papierpunten niet na de vervaldatum.

e Biologische GP-kegels en absorberende papierpunten voor eenmalig gebruik mogen niet
herbehandeld of hergebruikt worden, aangezien dit hun integriteit kan aantasten en ontstekingen kan
veroorzaken.

e Gebruik gedesinfecteerde instrumenten bij het hanteren van biologische GP-kegels of absorberende
papierpunten.

Breuk / Aantasting / Gevaar voor inademing of inslikken
Beschadigde biologische GP-kegels, absorberende papierpunten of componenten kunnen patiénten,
gebruikers en derden verwonden.
e Lees zorgvuldig het etiket, de markeringen op de verpakking en deze gebruiksaanwijzing om correcte
identificatie en toepassing van het apparaat te waarborgen.
o Gebruik een kofferdam en een beschermdraad in het veiligheidsgat bij het toepassen van biologische
GP-kegels of absorberende papierpunten om aspiratie of inslikken door de patiént te voorkomen.
e Controleer altijd véér gebruik de biologische GP-kegels en absorberende papierpunten en gooi ze bij
zichtbare gebreken weg.

Verpakking
e Als de verpakking geopend, beschadigd, nat is geworden of de houdbaarheidsdatum is verstreken, is
de steriele toestand van de absorberende papierpunten in de verpakking niet gegarandeerd. Gooi het
apparaat of de apparaten die voor eenmalig gebruik bestemd zijn, weg.
e Controleer de verpakking van de biologische GP-kegels of absorberende papierpunten véér het
openen zorgvuldig (verpakkingsintegriteit, geen vocht, geen zichtbare degradatie) om te garanderen
dat de verpakking tijdens transport en opslag niet is aangetast.

Verder is het de verantwoordelijkheid van de behandelaar om de instrumenten voor elk gebruik altijd te
controleren op mogelijke defecten.

In geval van een ongeval
e Alle ernstige voorvallen in verband met het product moeten volgens de lokale regelgeving aan de
fabrikant en de bevoegde autoriteit worden gemeld.

10) PROTOCOL VOOR GEBRUIK

XP-4D® Bio GP-kegels:
Na het vormen van het wortelkanaal gebruikt u biologische GP-kegels in de juiste maat om het kanaal te
vullen.

XP-4D® Absorberende Papierpunten:
Na het vormen van het wortelkanaal selecteert u de maat die bij de vijl past, droogt u het wortelkanaal en gebruikt u de
papierpunten vervolgens in combinatie met medicatie.
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11) BEWAARVOORWAARDEN EN HOUDBAARHEID

De houdbaarheid van XP-4D® Bio GP-kegels en absorberende papierpunten bedraagt 4 jaar. De uiterste
gebruiksdatum staat op de verpakking vermeld. Steriliteit blijft behouden en is gedurende de gehele
houdbaarheid gegarandeerd, tenzij de verpakking is gebroken of de bewaaromstandigheden niet worden
nageleefd. Bewaar XP-4D® Bio GP-kegels bij kamertemperatuur, uit de buurt van direct zonlicht, en bewaar
XP-4D® Absorberende Papierpunten bij kamertemperatuur.

12) Herverwerkingsprotocol
N.v.t.

13) VERWIIDERING

Wanneer een apparaat aan het einde van zijn levensduur komt, dient u ervoor te zorgen dat het wordt
verwijderd in overeenstemming met de toepasselijke wet- en regelgeving.
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Informatie over de symbolen die worden gebruikt voor etikettering, verpakking en gebruiksaanwijzingen:
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Referentie-/1SO-

hulpmiddel (naam en adres) aan.

Symbool Aanduidi Beschrijvi
ymboo anduiding eschrijving S
Identificeert de fabrikant van het medische
hulpmiddel (naam en adres).
c Fabrikant Opmerking: Als er een dfa\tum naast dit SO 15223-1
9 symbool staat, betreft dit de
E fabricagedatum.
) Datumnotatie: JJJJ-MM-DD
% Geautoriseerde
t di

% E’egaigtce):i\:/ecz;;ger Identificeert de geautoriseerde
é Ec REP vgerte enwoordiger vertegenwoordiger van de fabrikant in de ISO 15223-1
] . & 8 Europese Unie (naam en adres).
S in de Europese
o .
7} Unie)
&
> Geautoriseerde Geeft de naam en het adres van de in
'::é CH |REP vertegenwoordiger | Zwitserland geautoriseerde ISO 15223-1
2 (in Zwitserland) vertegenwoordiger van de fabrikant aan.
£
3 <>

- Distributeur Geeft de distributeur van het medisch 1SO 15223-1

(EU) 2017/745

Productidentificatie en overige informatie

Specifiek voor elke batch

geidentificeerd.

% MD Medisch hulpmiddel Fieeft aan dat dit een medisch hulpmiddel Bijlage |, Artikel
o IS.
€ 23.2(q)
&
o Geeft aan dat de gebruiker de gebruiks-
GEJ EE en/of verwerkingsinstructies voor FKG-
o) 1 Gebruiksaanwijzing | apparaten en dit document, beschikbaar I1SO 15223-1
< . op de website van FKG Dentaire, moet
fkg.ch/ifu raadplegen.
Geeft het catalogusnummer van de
HE F Catalogusnummer fabrikant aan, zodat het medisch ISO 15223-1
hulpmiddel kan worden geidentificeerd.
Geeft de batchcode van de fabrikant aan,
LOT Batch code zodat de batch kan worden 1SO 15223-1

UDI

UDI-code (Unique
Device
Identification)

Geeft de UDI-code en de UDI-drager aan
die specifiek zijn voor het medisch
hulpmiddel.

(EU) 2017/745
Bijlage I, artikel
23.2(h)

QTY

Hoeveelheid

Geeft de in de verpakking aanwezige
hoeveelheid aan.

Niet van toepassing

Te gebruiken tot

Geeft de datum aan waarna het medisch
hulpmiddel niet langer mag worden
gebruikt.

Datumnotatie: JJJJ-MM-DD

1SO 15223-1
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Symbool

Aanduiding

Beschrijving

Referentie-/1SO-
registratienummer

&9

Geeft een medisch hulpmiddel aan dat
bestemd is voor eenmalig gebruik of voor

is onderworpen aan een sterilisatieproces.

g 9
o ® i i -
§ 8 E | Niet hergebruiken gebruik bij één patiént tijdens één enkele 150 15223-1
828 X procedure.
EX 25
>x3 ¢
528 1 Q-
g E e E //T\ Uit de buurt van Geeft een medisch hulpmiddel aan dat 1SO 15223-1
g g_ i /.\\ zonlicht bewaren bescherming tegen lichtbronnen vereist.
4 Gesteriliseerd door Geeft aan dat een medisch hulpmiddel
0 o -
w5 STERILE| R bestraling door bestraling is gesteriliseerd. 150 15223-1
[ =]
v 2
& o
= _EJ Niet gebruiken als Geeft aan dat een medisch hulpmiddel niet
g = de verpakking gebruikt mag worden als de verpakking I1SO 15223-1
o ; beschadigd is beschadigd of geopend is.
22 ' . ) .
0 g Niet steriel Geeft aan dat een medisch hulpmiddel niet SO 15223-1

Andere
symbolen

C€

0197

CE-markering

Europese conformiteitsmarkering voor
medische hulpmiddelen van klasse > |,
vergezeld van het identificatienummer van
de aangemelde instantie: nr. 0197 (TUV
Rheinland LGA).

(EU) 2017/745,
Bijlage V en
93/42/EEG, Bijlage
Xl

FKG Dentaire Sarl
Le Crét-du-Locle 4

Sure Dent Corporation
#809,52, Sagimakgol-ro, Jungwon-gu,

50

2322 Le Crét-du-Locle
Zwitserland
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KUN TIL TANNLEGEBRUK
INSTRUKSJONER FOR BRUK — XP-4D® Bio GP-kjegler og absorberende papirspisser

1) REFERANSER

XP-4D® Bio GP-kjegler

Referanse 08.600.03.025.RE 08.600.03.035.RE 08.600.03.045.RE 08.600.03.525.RE
Betegnelse STANDARD MEDIUM STOR Sortiment S-L
Steril NEI
Gjenbrukbar NEI
Lengde 28 mm
Bio GP-kjegler visuelt _ e - - e A— o — S

XP-4D® XP-4D® XP-4D®
Korrespondanse med XP-4D® STANDARD XP-4D® MEDIUM XP-4D® STOR STANDARD MEDIUM STOR
XP-4D®-filer B e I I B T e : P -

XP-4D® Absorberende papirspisser

Referanse 08.610.03.030.BC 08.610.03.040.BC 08.610.03.050.BC 08.610.03.530.BC
Betegnelse STANDARD MEDIUM STOR Sortiment S-L
Steril JA
Gjenbrukbar NEI
Lengde 28 mm
Absorberende
papirspisser visuelt - - L - -

XP-4D® XP-4D® XP-4D®
Korrespondanse med XP- | XP-4D® STANDARD XP-4D® MEDIUM XP-4D® STOR STANDARD | MEDIUM STOR
4D®-filer (P U Y =SS — e . —

2) PARAMETERE FOR BRUK
/T

3) TILTENKT BRUK

XP-4D® Bio GP-kjegler er tiltenkt for bruk til & fylle en preparert rotkanal fgr tannrestaurering. XP-4D®
absorberende papirspisser er tiltenkt for bruk til 3 fijerne fuktighet fra rotkanalen eller tilfgre medisiner. Dette
produktet er et engangsmedisinsk utstyr som er sterilisert med gammastraling.
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4) INDIKASJONER FOR BRUK

XP-4D® Bio GP-kjegler er tiltenkt for bruk til 3 fylle i rotkanalen for a forhindre infeksjon og ustabilitet i
rotkanalen. Den kan brukes sammen med forseglingsmiddel eller tannlegesement, og skal benyttes under
tannlegens tilsyn i henhold til klinisk indikasjon.

XP-4D® absorberende papirspisser er utviklet for a fjerne fuktighet fra rotkanalen eller for a tilfgre medisiner.
XP-4D® Bio GP-kjegler og absorberende papirspisser er beregnet for bruk sammen med den siste XP-4D®-
filen som brukes til kanalforming.

XP-4D® Bio GP-kjegler og absorberende papirspisser er beregnet for bruk i medisinske eller sykehusfasiliteter
av kvalifisert helsepersonell.

5) VIKTIGE YTELSER

XP-4D® Bio GP-kjegler og absorberende papirspisser oppfyller alle gjeldende testkrav i ISO 13485-serien av
standarder.

Stgrrelsesbetegnelse og lengde for XP-4D® Bio GP-kjegler og absorberende papir: Kontakt produsenten for
informasjon om stg@rrelse og lengde..

XP-4D® Bio GP-kjegler er rgntgentette: tilsvarende 6 mm aluminium i trinnkile.

SSCP (Sammendrag av sikkerhet og klinisk ytelse) kan lastes ned pa http://www.suredent.com.

6) SAMMENSETNING

XP-4D® Bio GP-kjegler: Guttaperka, sinkoksid, zirkoniumoksid, bariumsulfat, fargestoff.
XP-4D® absorberende papirspisser: 100 % papir

7) KONTRAINDIKASJON

Ikke bruk XP-4D® Bio GP-kjegler til pasienter som er allergiske mot dette produktet. Nar det gjelder XP-4D®
absorberende papirspisser, er det ikke kjent noen kontraindikasjoner basert pa pasientpopulasjonen..

8) U@NSKEDE REAKSJONER

Ingen kjent.

9) ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

For din egen sikkerhet, pasientenes sikkerhet og tredjeparters sikkerhet, veer oppmerksom pa
sikkerhetsanvisningene nedenfor for @ minimere fglgende risikoer ved bruk av XP-4D® Bio GP-kjegler og
absorberende papirspisser:

Brukerkvalifikasjoner og pasientpopulasjon
e Bruksanvisningen er en del av produktet og ma leses ngye f@r bruk og veere tilgjengelig til enhver tid.
e XP-4D® Bio GP-kjegler og absorberende papirspisser ma kun brukes i henhold til den tiltenkte bruken.
Annen bruk er ikke tillatt.

e Pasientpopulasjon: Alle aldersgrupper.
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Infeksjon / Fare for toksisk eller allergisk reaksjon

For din egen sikkerhet, bruk personlig verneutstyr (masker, hansker og vernebriller) under
behandlingen..

Ikke bruk hvis den sterile emballasjen er gdelagt, skadet eller vat..

Ikke bruk XP-4D® Bio GP-kjegler og absorberende papirspisser etter utlgpsdatoen..

Engangsbruk av bio-GP-kjegler eller absorberende papirspisser ma ikke behandles pa nytt for senere
bruk. Dette kan forringe deres integritet, og gjenbruk av brukte absorberende papirspisser kan
forarsake betennelse.

Bruk desinfisert utstyr nar du handterer Bio-GP-kjegler eller absorberende papirspisser.

Brudd / Slitasje / Fare ved innanding eller svelging
En skadet Bio GP-kjegle eller absorberende papirspisser eller komponenter kan skade pasienter, brukere og
tredjeparter.

Les ngye gjennom etiketten, merkingen pa emballasjen og denne bruksanvisningen for 3 sikre riktig
identifisering og bruk av enheten.

Bruk en kofferdam og en beskyttelsestrad inne i sikkerhetshullet ved bruk av Bio GP-kjegler, eller
absorberende papirspisser for & unnga at pasienten aspirerer eller svelger.

Kontroller alltid Bio GP-kjeglenes absorberende papirspiss(er) fgr bruk, og kast dem hvis det er synlige
feil.

Forpakning av enheter

Hvis emballasjen har blitt apnet, skadet, blitt vat eller utlgpsdatoen er overskredet, kan ikke den sterile
tilstanden til det absorberende papiret inne i emballasjen garanteres. Kast enheten(e) som er til
engangsbruk.

Emballasjen til Bio GP-kjeglene eller absorberende papirspisser bgr undersgkes ngye fgr de apnes
(emballasjens integritet, ingen fuktighet, ingen synlig forringelse av Bio GP-kjeglene eller absorberende
papirspissene) for a sikre at emballasjens integritet ikke er blitt kompromittert under transport og
lagring.

Fglgelig er det behandlerens ansvar 3 alltid sjekke utstyret fgr hver bruk for a identifisere mulige tegn pa feil.

| tilfelle ulykke

Alle alvorlige hendelser som oppstar i forbindelse med produktet, ma rapporteres til produsenten og
den kompetente myndigheten i henhold til lokale forskrifter.

FREMGANGSMATE FOR BRUK
XP-4D® Bio GP-kjegler:

Etter formingen av rotkanalen, bruk bio GP-kjegler i riktig st@rrelse til a fylle..

XP-4D® absorberende papirspisser:

Etter & ha formet rotkanalen, velg stgrrelsen som passer til filen og terk rotkanalen, og bruk den med medisinering
etterpa.

FORHOLD OG BETINGELSER FOR LAGRING, HOLDBARHET

Holdbarheten er 4 ar for XP-4D® Bio GP-kjegler & absorberende papirspisser. Holdbarhetsdatoen er angitt
pa emballasjen. Sterilitet er bevart og garantert giennom hele holdbarhetsperioden, med mindre emballasjen
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er gdelagt eller lagringsbetingelsene ikke er overholdt. Oppbevar XP-4D® Bio GP-kjegler ved romtemperatur,
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uten direkte sollys, og oppbevar XP-4D® absorberende papirspisser ved romtemperatur.

PROSEDYRE FOR GJENBEHANDLING

/T

AVHENDING

Nar en enhet nar slutten av sin levetid, ma du sgrge for at den avhendes i henhold til gjeldende lover og

forskrifter.

14) SYMBOLER
Informasjon vedrgrende symboler som brukes til merking, emballasje og instruksjoner for bruk:
Ref 1ISO
Symbol Betegnelse Beskrivelse . € er'a 5]
registreringsnummer
Identifiserer produsenten av det
medisinske utstyret (navn og adresse).
Produsent Merk: Hvis det ste'_’)r en dato ved siden av SO 15223-1
5 dette symbolet, tilsvarer dette
§ produksjonsdffc:en.
e Datoformat: AAAA-MM-DD.
& -
- ertr?er;seirttant Identifiserer produsentens europeiske
g Ec REP (all::torisert autoriserte representant (navn og 1SO 15223-1
5 . adresse).
2 representant i EU)
2 Autorisert
tant
%n CH |REP E:Etrsfii:r:n Identifiserer prodgsentens autoriserte 1SO 15223-1
g . representant i Sveits (navn og adresse).
e representant i
c Sveits)
Q
3
~! Identif distribut det
<= Distributgr entifiserer distributaren av de SO 15223-1
m medisinske utstyret (navn og adresse).
. (EU) 2017/745
§ MD Medisinsk utstyr Indikerer at dette er et medisinsk utstyr. vedlegg |, artikkel
€ 23.2(q)
&
2 Indikerer at brukeren ma konsultere
g Py bruksanvisningen og/eller
< 1 Bruksanvisning behandlingsinstruksjonene for FKG- ISO 15223-1
o . enheter, samt dette dokumentet, som er
fkg-Ch/'fu tilgjengelig pa FKG Dentaires nettsted.
_S _§ 5 Indikerer produsentens katalognummer
_c:u ® C — RE F Katalognummer slik at det medisinske utstyret kan ISO 15223-1
£ E £t identifiseres.
€8 o a
o £ a ¥
B cug
E o = >
S c ¢~ ik d tens batchnummer slik
3 E¢ Batchkod Indikerer produsentens ba SO 15223-1
-§ w S LOT atehkode at batchen kan identifiseres.
o o
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Symbol Betegnelse Beskrivelse R efer.a 3D
registreringsnummer
UDI-kode (unik Indikerer UDI-koden og UDI-baereren som (EV) 2017/74.5
UDI . e - vedlegg |, artikkel
enhetsidentifikasjon) | er spesifikk for enheten.
23.2(h)
OTY Antall !ndlkerer mengden som forpakningen Ikke aktuelt
inneholder.
Indikerer datoen for nar det medisinske
Siste forbruksdato utstyret ikke skal brukes etter. I1SO 15223-1
Datoformat: AAAA-MM-DD.
c Indikerer et medisinsk utstyr som er
. 25 beregnet for engangsbruk eller for bruk
9 g 2 Ma ikke gjenbrukes . . > , ISO 15223-1
S E & _% pa én enkelt pasient under én enkelt
E L €8 prosedyre.
s525 ,
=T Az
T = X Q \./ . . e 2
§: | :»o ,7|-\-._ Unnga direkte sollys Indikerer et med|S|_nsk utstyr som ma 1SO 15223-1
g_ ) /.\. beskyttes mot lyskilder
g
- Sterilisert ved bruk Angir et medisinsk utstyr som har blitt
1] -
= STERILE| R av bestraling sterilisert ved bruk av bestraling. 150 15223-1
v e
=%
5 2 Ikke bruk hvis Indikerer et medisinsk utstyr som ikke
% E’ emballasjen er skal brukes hvis emballasjen er skadet I1SO 15223-1
o - skadet. eller dpnet.
S =
w
£
.§ Ikke-steril Ir_ldlkerer e:t med|sm§If ut§tyr som ikke har 1SO 15223-1
£ gjennomgatt en steriliseringsprosess.
N Europeisk samsvarstegn for medisinsk
) % c € utstyr i klasse > I, ledsaget av (EU) 2017/745
IS -g CE-merking identifikasjonsnummeret til det vedlegg V og
< iy 0197 bemyndigede organet. Bemyndiget organ | 93/42/EF vedlegg XlI
nr. 0197: TUV Rheinland LGA.
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WYtACZNIE DO UZYTKU STOMATOLOGICZNEGO

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA - Cwieki Bio GP i Saczki papierowe XP-4D®

1) ODNIESIENIA
Cwieki Bio GP XP-4D®

Odniesienie 08.600.03.025.RE 08.600.03.035.RE 08.600.03.045.RE 08.600.03.525.RE
Oznaczenie STANDARD SREDNIE DUZE Asortyment S-L
Sterylne NIE
Wielokrotnego uzytku NIE
Dtugos¢ 28 mm
Cwieki Bio GP, widok - _ —— — - - ~

. . . XP-4D® XP-4D® XP-4D°
Zgodne z pllnlklem XP- XP-4D® STANDARD XP-4D® SREDNI XP-4D® DUZY STANDARD $REDNI DUZY
4D°® e | e | B —— -

Saczki papierowe XP-4D®

Odniesienie 08.610.03.030.BC 08.610.03.040.BC 08.610.03.050.BC 08.610.03.530.BC
Oznaczenie STANDARD SREDNIE DUZE Asortyment S-L
Sterylne TAK
Wielokrotnego uzytku NIE
Dtugosc 28 mm
Saczki papierowe,
widok - ’ o

AR 2 . XP-4D® XP-4D® XP-4D®
Zgodne z pilnikiem XP- | XP-4D® STANDARD XP-4D® SREDNI XP-4D® DUZY STANDARD |  <REDNI DUZY
4D°® LT I = L e PR —t — e

2) PARAMETRY UZYTKOWE
NIE DOTYCZY

3) ZAMIERZONE PRZEZNACZENIE
Cwieki Bio GP XP-4D®
odbudowg zeba.

Saczki papierowe XP-4D® sg przeznaczone do usuwania wilgoci z kanatu korzeniowego lub wprowadzania
lekéw. Ten produkt jest wyrobem medycznym jednorazowego uzytku sterylizowanym promieniami gamma.

sg przeznaczone do wypetniania przygotowanego kanatu korzeniowego przed
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4) WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Cwieki Bio GP XP-4D® sg przeznaczone do wypetniania kanatu korzeniowego w celu zapobiegania jego
niestabilnosci i zakazeniom. Mogg by¢ uzywane z uszczelniaczem lub cementem. Przeznaczone do uzytku pod
kontrolg dentysty zgodnie ze wskazaniami klinicznymi.

Saczki papierowe XP-4D® sg przeznaczone do usuwania wilgoci z kanatu korzeniowego lub wprowadzania
lekow.

Cwieki Bio GP oraz saczki papierowe XP-4D® sg przeznaczone do stosowania z ostatnim pilnikiem XP-4D®
uzywanym do ksztattowania kanatéw.

Cwieki Bio GP oraz sgczki papierowe XP-4D® sg przeznaczone do stosowania w placéwkach medycznych lub
szpitalnych przez wykwalifikowany personel medyczny.

5) KLUCZOWE PARAMETRY
Cwieki Bio GP oraz sgczki papierowe XP-4D® s3 zgodne ze wszystkimi obowigzujgcymi wymaganiami serii
norm ISO 13485 odnosnie do badan.

Okreslenie rozmiaréw i dtugos¢ ¢wiekdw Bio GP oraz sgczkédw papierowych XP-4D®: W celu uzyskania
informacji o rozmiarze i dtugosci nalezy skontaktowac sie z producentem.

Cwieki Bio GP XP-4D® sg nieprzepuszczalne dla promieni rentgenowskich: odpowiednik 6 mm aluminiowego
klina schodkowego.

Podsumowanie dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej (SSCP) mozna pobraé pod adresem
http://www.suredent.com.

6) SKLAD

Cwieki Bio GP XP-4D®: gutaperka, tlenek cynku, tlenek cyrkonu, siarczan baru, barwnik.
Saczki papierowe XP-4D®: papier 100%

7) PRZECIWWSKAZANIA

Cwiekéw Bio GP XP-4D® nie nalezy stosowaé u pacjentéw uczulonych na ten produkt. W przypadku sgczkéw
papierowych XP-4D® nie sg znane zadne przeciwwskazania w oparciu o populacje pacjentéw.

8) SKUTKI UBOCZNE

Nie zanotowano.

9) OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

Dla wtasnego bezpieczenstwa, bezpieczenstwa pacjentéw i 0séb trzecich nalezy przestrzegaé ponizszych
wskazéwek dotyczgcych bezpieczenstwa, majgcych na celu minimalizacje nastepujacych zagrozen
zwigzanych ze stosowaniem ¢wiekow Bio GP i sgczkéw papierowych XP-4D®:

Kwalifikacje uzytkownikow i populacja pacjentéow
e Instrukcja uzytkowania stanowi cze$¢ produktu i przed jego uzyciem nalezy jg uwaznie przeczytac.
Instrukcja musi by¢ zawsze dostepna.
o Cwieki Bio GP i saczki papierowe XP-4D® mogg by¢ uzywane wytacznie zgodnie z przeznaczeniem,
wszelkie inne zastosowania sg niedozwolone.
e Populacja pacjentéw: wszystkie grupy wiekowe.
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Zagrozenia zwigzane z infekcjg / reakcjami toksycznymi lub alergicznymi

e Dla witasnego bezpieczenistwa nalezy podczas zabiegu nosi¢ sprzet ochrony osobistej (maski, rekawice
i okulary ochronne).

e Nie uzywad, jesli plomba sterylnego opakowania jest zerwana, uszkodzona lub mokra.

e Nie uzywac ¢wiekdéw Bio GP i saczkdw papierowych XP-4D® po uptywie daty waznosci.

o Cwieki Bio GP lub sgczki papierowe sg jednorazowego uzytku i nie nalezy ich uzywaé ponownie. Moze
to naruszy¢ ich integralno$¢, a ponowne uzycie zuzytych sgczkdw papierowych moze prowadzi¢ do
standw zapalnych.

e Podczas manipulowania ¢wiekami Bio GP lub sgczkami papierowymi nalezy uzywaé zdezynfekowanych
narzedzi.

Zagrozenia zwigzane z uszkodzeniem / pogorszeniem jakosci / aspiracja lub potknieciem
Uszkodzone ¢wieki Bio GP i saczki papierowe lub ich elementy mogg spowodowad obrazenia u pacjentéw,
uzytkownikéw i 0séb trzecich.
e Aby zapewni¢ prawidtowq identyfikacje i uzytkowanie tego wyrobu, uwaznie przeczytaj etykiete,
oznaczenia na opakowaniu i te instrukcje uzytkowania.
e Podczas stosowania ¢wiekéw Bio GP lub sgczkow papierowych nalezy stosowac slinochron i drut
ochronny wewnatrz otworu, aby zapobiec ich aspiracji lub potknieciu przez pacjenta.
o Cwieki Bio GP i saczki papierowe nalezy zawsze sprawdzi¢ przed uzyciem i w razie wystgpienia
widocznych wad, wyrzucic.

Opakowanie wyrobu

o Jesli opakowanie zostato otwarte, uszkodzone, zamoczone lub mingt termin waznosci, nie ma
gwarancji sterylnosci sgczkdw papierowych, ktére sie wewnatrz niego znajdujg. Wyroby
jednorazowego uzytku nalezy wyrzucié.

e Aby upewnié¢ sie, ze integralno$¢ opakowania nie zostata naruszona podczas transportu i
przechowywania, opakowanie ¢wiekdéw Bio GP lub sgczkdw papierowych nalezy doktadnie sprawdzié
przed otwarciem (integralnos¢ opakowania, brak wilgoci, brak wizualnego pogorszenia jakosci
¢wiekéw Bio GP lub sgczkdw papierowych).

Ponadto obowigzkiem uzytkownika jest kazdorazowe sprawdzenie wyrobu przed uzyciem w celu identyfikacji
mozliwych oznak wad.

W razie wypadku
e Wszelkie powazne zdarzenia zwigzane z produktem nalezy zgtosi¢ producentowi oraz witasciwemu
organowi zgodnie z lokalnymi przepisami.

10) SPOSOB UZYCIA
Cwieki Bio GP XP-4D®:
Po uksztattowaniu kanatu korzeniowego nalezy uzy¢ ¢wiekéw Bio GP o odpowiednim rozmiarze, aby go
wypetnic.

Saczki papierowe XP-4D®:
Po uksztattowaniu kanatu korzeniowego nalezy wybraé¢ rozmiar pasujgcy do pilnika i osuszy¢ kanat
korzeniowy, a nastepnie zastosowac go z lekiem.

11) WARUNKI | OKRES PRZECHOWYWANIA, OKRES TRWALOSCI

Okres trwatosci dla ¢wiekdw Bio GP i sgczkdw papierowych XP-4D® wynosi 4 lata. Data przydatnosci do uzycia
jest podana na opakowaniu. Sterylnos¢ jest zachowana i gwarantowana przez caty okres przydatnosci do
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uzycia, chyba ze opakowanie jest uszkodzone lub nie przestrzega sie warunkéw przechowywania. Cwieki Bio
GP XP-4D® przechowuje sie w temperaturze pokojowej, z dala od bezposredniego swiatta stonecznego, a
sgczki papierowe XP-4D® w temperaturze pokojowej.

12) SPOSOB REPROCESOWANIA
NIE DOTYCZY

13) UTYLIZACIA

Gdy okres uzytkowania wyrobu dobiegnie korica, nalezy zapewnié jego utylizacje zgodnie z obowigzujgcymi

przepisami prawa.

14) SYMBOLE
Informacje dotyczgce symboli stosowanych na etykietach, opakowaniach i instrukcjach uzytkowania:
Symbol Oznaczenie Opis 0dr_1|e5|en|e./numer
rejestracyjny ISO
Wskazuje producenta wyrobu medycznego
(nazwa i adres).
Producent Uwaga: Jesli obok tego symbolu znajduje ISO 15223-1
£ sie data, odpowiada ona dacie produkcji.
E Format daty: RRRR-MM-DD.
] Autoryzowany
T ..
1<) przedstawiciel .
2 (autoryzowany Oznacza autoryzowanego przedstawiciela
o . . o . i
() EC | REP orzedstawiciel we na terenie Wspdlnoty Europejskiej (nazwai | 1SO 15223-1
3 , . adres).
] Wspdlnocie
o S
E Europejskiej)
E Autoryzowany
o -
o przedstawiciel Oznacza autoryzowanego przedstawiciela
o _
] CH |REP (autoryzovye?ny w Szwajcarii (nazwa i adres). 150 15223-1
g przedstawiciel w
s Szwajcarii)
()
p=
' Dvstrvbutor Oznacza dystrybutora wyrobu medycznego SO 15223-1
m ystry (nazwa i adres).
o ) (UE) 2017/745
[} MD Wyréb medyczny Wskazuje, ze produkt jest wyrobem Zatacznik I, Artykut
£ medycznym.
© 23.2(q)
o0
o
% Oznacza koniecznos¢ zapoznania sie przez
-g Instrukcja uzytkownika z instrukcjg obstugi i/lub
& uvtkowania przetwarzania wyrobow firmy FKG, a takze | ISO 15223-1
. ¥ z niniejszym dokumentem, udostepnionym
fkg-Ch/'fu na stronie internetowej FKG Dentaire.
= —
& ° D Oznacza numer katalogowy producenta
-§ 'g E RE F Numer katalogowy pozwalajacy zidentyfikowac wyréb I1SO 15223-1
s £E8 _ medyczny.
88 E
gES S
X o O
£ c &
*E' £ 3 LOT Kod partii Ozn’icza nadar.w prz.ez pro@ucent,a numer ISO 15223-1
g- g partii pozwalajgcy zidentyfikowaé partie.
o )
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2322 Le Crét-du-Locle
Szwajcaria

. . Odniesienie/numer
Symbol Oznaczenie Opis rejestracyjny ISO
Kod UDI
(niepowtarzalny Oznacza kod UDI lub nosnik kodu UDI dla (EV) 20.17/745
UDI . ) Zatacznik I, Artykut
identyfikator tego wyrobu.
23.2(h)
wyrobu)
QTY lloge Oznacza ||c.)sc sztuk produktu zawartg w Nie dotyczy
opakowaniu.
Wskazuje date, po ktérej wyréb medyczny
Zuzy¢ przed nie powinien by¢ uzywany. I1SO 15223-1
Format daty: RRRR-MM-DD.
= .
o £ Nie uzywac QZnacza wyréb m.edyczny przez.nac.zony do
v T -3 . jednorazowego uzytku lub do uzycia u I1SO 15223-1
S Y59 ponownie . . . .
2% g5 jednego pacjenta podczas jednego zabiegu.
Egd s
0 > O
N & @
288z - . . .
£S5 “5. _//T\ Trzymac z dala od Oznacza wyréb medyczny, ktory wymaga 1SO 15223-1
o g /.s.,\ Swiatta stonecznego | ochrony przed zrédtami Swiatta.
%]
5 Sterylizowane za Oznacza wyréb medyczny, ktdry zostat
“§ _ STERILE| R pomoca wysterylizowany za pomocg 1ISO 15223-1
= g napromieniowania napromieniowania.
@ N
s
= . .
:,‘é‘ @ Nie stosowac w Oznacza wyréb medyczny, ktorego nie
o = przypadku .. . .
) . nalezy uzywag, jesli opakowanie jest I1SO 15223-1
© £ uszkodzenia
° 3 . uszkodzone lub otwarte.
o 2 opakowania
S o
cRS
é Niestervin Oznacza wyréb medyczny, ktory nie zostat 1SO 15223-1
= yiny poddany procesowi sterylizacji.
o Europe’Jskle oznakowanie zgodnosci dla (UE) 2017/745
oo wyrobéw medycznych klasy > |, wraz z .
g 3 . . . . . . Zatacznik V oraz
= Oznaczenie CE numerem identyfikacyjnym jednostki .
£ E ! } ) 93/42/WE Zatacznik
Iy 0197 notyflkqwanej. Jednostka notyfikowana nr il
0197: TUV Rheinland LGA.
" FKG Dentaire Sarl Sure Dent Corporation
~ Le Crét-du-Locle 4

#809,52, Sagimakgol-ro, Jungwon-gu,
Seongnam-si, Gyeonggi-do, Korea
E-mail : suredent@suredent.com

OBELIS S.A
Bd. Général Wahis, 53,
1030 Bruksela, Belgia

Obelis Swiss GmbH
Ruessenstrasse 12,
6340 Baar
Szwajcaria

101 /133

Electronic-Instruction for Use for Gutta Percha Points — Rev.2, 2025.01.10 & Electronic-Instruction for Use for Absorbent Paper Points - Revision No.1, 2023.03.01



A
FKG

swiss endo

APENAS PARA USO DENTARIO
INSTRUCOES DE UTILIZACAO - Cones e Pontas de Papel Absorvente XP-4D® Bio GP

1) REFERENCIAS

Cones XP-4D® Bio GP
Referéncias 08.600.03.025.RE 08.600.03.035.RE 08.600.03.045.RE 08.600.03.525.RE
Designagio PADRAO MEDIO GRANDE Sortido P-G
Esterilizado NAO
Reutilizavel NAO
Comprimento 28 mm
Visualizagdo cones Bio
- L A — - Ty EI N R - - - - —

GP

At ~ . XP-4D® XP-4D® XP-4D®
Correspondéncia com XP-4D® PADRAO XP-4D® MEDIO XP-4D® GRANDE PADRAO MEDIO GRANDE
limas XP-4D® | e | S ——— : e -

Pontas de papel absorvente XP-4D®
Referéncias 08.610.03.030.BC 08.610.03.040.BC 08.610.03.050.BC 08.610.03.530.BC
Designagio PADRAO MEDIO GRANDE Sortido P-G
Esterilizado SIM
Reutilizavel NAO
Comprimento 28 mm
Visualizagao pontas de
papel absorvente = = o
n . ~ . XP-4D® XP-4D® XP-4D®

Correspondéncia com XP-4D® PADRAO XP-4D® MEDIO XP-4D® GRANDE PADRAO MEDIO GRANDE
limas XP-4D® e . T == EA e | e it ——

2) PARAMETROS PARA UTILIZACAO
N/A

3) UTILIZACAO PREVISTA

Os XP-4D® Bio GP Cones destinam-se a ser utilizados para preencher um canal radicular preparado antes da
restauracao do dente.

As pontas de papel absorvente XP-4D® destinam-se a ser utilizadas para remover a humidade do canal
radicular ou para introduzir medicamentos. Este produto é um dispositivo médico descartavel esterilizado
por raios gama.
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4) INDICACOES PARA UTILIZACAO

Os cones XP-4D® Bio GP destinam-se a ser utilizados para preencher o canal radicular para prevenir a infecdo
e a instabilidade do canal radicular. Podem ser utilizados com selante ou cimento e devem ser utilizados sob
o controlo do dentista de acordo com a indicagdo clinica.

As pontas de papel absorvente XP-4D® foram concebidas para remover a humidade do canal radicular ou
para introduzir medicamentos.

As pontas de papel absorvente e cones XP-4D® Bio GP destinam-se a ser utilizados com a ultima lima XP-4D®
utilizada para a moldagem do canal.

As pontas de papel absorvente e cones XP-4D® Bio GP destinam-se a ser utilizados em instalagdes médicas
ou hospitalares, por profissionais de saude qualificados.

5) DESEMPENHOS-CHAVE

As pontas de papel absorvente e cones XP-4D® Bio GP estdo em conformidade com todos os requisitos de
teste aplicaveis da série de normas ISO 13485.

Designacdo do tamanho e comprimento dos cones e as pontas de papel absorvente XP-4D® Bio GP: Por favor,
contacte o fabricante para saber o tamanho e o comprimento.

Os cones XP-4D® Bio GP sao radiopacos: Equivalente a um degrau de aluminio de 6 mm.

O SSCP (Resumo de Seguranca e Desempenho Clinico) pode ser descarregado em
http://www.suredent.com.

6) COMPOSICAO

Cones XP-4D® Bio GP: Guta percha, 6xido de zinco, 6xido de zircdnio, sulfato de bario, corante.
Pontas de papel absorvente XP-4D®: 100% papel

7) CONTRAINDICACAO

Nao utilize cones XP-4D® Bio GP para doentes alérgicos a este produto. Relativamente as pontas de papel
absorvente XP-4D®, ndo é conhecida qualquer contraindicagdo com base na populagdo de doentes.

8) REACOES ADVERSAS

Nenhuma conhecida.

9) AVISOS E PRECAUCOES

Para sua seguranca, a segurancga dos seus doentes e a segurancga de terceiros, observe as notas de seguranga
abaixo para minimizar os seguintes riscos para AS pontas de papel absorvente e cones XP-4D® Bio GP:

Qualificagao do utilizador e populagdo de doentes
e Asinstrucdes de utilizacdo sdo um componente do produto e devem ser lidas cuidadosamente antes
da utilizacdo e estar sempre acessiveis.
e As pontas de papel absorvente e cones XP-4D® Bio GP sé podem ser utilizados de acordo com a
utilizacdo prevista, ndo sendo permitido qualquer outro tipo de utilizagao.
e Populacdo de doentes: Todos os grupos etarios.
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Perigos de infegdo / reagdo tdxica ou alérgica

e Parasua propria seguranca, utilize equipamento de protegao individual (mascaras, luvas e dculos de
protecdo) durante o tratamento.

e N3o utilizar se o selo da embalagem estéril estiver quebrado, danificado ou molhado.

e Nao utilize as pontas de papel absorvente e os cones XP-4D® Bio GP apds a data de validade.

e Os cones bio GP de utilizagdo Unica ou as pontas de papel absorvente ndo devem ser retirados para
utilizacdo subsequente. Isto pode comprometer a sua integridade e a reutilizacdo da ponta de papel
absorvente utilizada pode causar inflamacgao.

e Utilize ferramentas desinfetadas quando manipular pontas de papel absorvente ou cones bio GP.

Quebra / Deterioracdo / Perigo de inalagdo ou ingestdo
Os cones bio GP, as pontas de papel absorvente ou os componentes danificados podem ferir doentes,
utilizadores e terceiros.
e Leia atentamente o rétulo, a marcagdo na embalagem e estas instrucGes de utilizacdo para garantir
a identificacdo e utilizacdo corretas do dispositivo.
e Utilize um dique dentdrio e um fio de prote¢do no interior do orificio de seguranga quando utilizar
pontas de papel absorvente ou cones bio GP para evitar a aspiragao ou ingestao pelo doente.
e Inspecione sempre as pontas de papel absorvente e os cones bio GP antes de os utilizar e deite-os
fora se tiverem algum defeito visivel.

Embalagem do dispositivo

e Se a embalagem tiver sido aberta, danificada, molhada ou se o prazo de validade tiver expirado, o
estado de esterilidade dos pontos de papel absorvente no interior da embalagem ndo é garantido.
Deite fora o(s) dispositivo(s) de utilizagdo Unica.

e A embalagem das pontas de papel absorvente ou dos cones bio GP deve ser cuidadosamente
examinada antes da abertura (integridade da embalagem, auséncia de humidade, auséncia de
degradacdo visual das pontas de papel absorvente ou dos cones bio GP) para garantir que a integridade
da embalagem ndo foi comprometida durante o transporte e a armazenagem.

Além disso, é da responsabilidade do profissional verificar sempre os seus dispositivos antes de cada
utilizacdo para identificar possiveis sinais de defeitos.

Em caso de acidente
e Todas as ocorréncias graves relacionadas com o produto devem ser comunicadas ao fabricante e a
autoridade competente, de acordo com os regulamentos locais.

10) PROTOCOLO DE UTILIZACAO

Cones XP-4D® Bio GP:
Depois de moldar o canal radicular, utilize os cones bio GP de tamanho adequado para preencher.

Pontas de papel absorvente XP-4D®:
Depois de moldar o canal radicular, selecione o tamanho adequado a lima e seque o canal radicular, e utilize-a com
medicagdo depois.

11) CONDICOES E PRAZO DE CONSERVAGAO, PRAZO DE VALIDADE

O prazo de validade para as pontas de papel absorvente e cones XP-4D® Bio GP é de 4 anos. A data limite de
utilizacdo esta indicada na embalagem. A esterilidade é preservada e garantida durante todo o prazo de
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validade, exceto se a embalagem for violada ou se as condi¢des de armazenamento ndao forem respeitadas.
Armazene os cones XP-4D® Bio GP a temperatura ambiente, longe da luz solar direta, e armazene as pontas
de papel absorvente XP-4D® a temperatura ambiente.

12) PROTOCOLO DE REPROCESSAMENTO

N/A

13) ELIMINACAO

Quando um dispositivo chega ao fim da sua vida util, certifique-se de que é eliminado de acordo com as leis
e regulamentos aplicaveis.

14) SiMBOLOS
Informacdes relativas aos simbolos utilizados na rotulagem, embalagem e instrug¢Ges de utilizagdo:
Numero de
Simbolo Designagao Descricao referéncia/registo
1SO
Identifica o fabricante do dispositivo
médico (nome e enderego).
" Produtor l\{ota: Se houver uma data J‘unto a este 1SO 15223-1
9 simbolo, esta corresponde a data de
g fabrico.
5 Formato da data: AAAA-MM-DD.
b1 Representante
§ autorizado Identifica o representante europeu
8 Ec REP (representante autorizado do fabricante (nome e ISO 15223-1
g autorizado na Unido | endereco).
2 Europeia)
G Representante
o autorizado Identifica o representante autorizado do
g : ) ISO 15223-1
§ CH |REP (representante fabricante na Suiga (nome e endereco)).
t;é autorizado na Suica)
_g
- I Distribuidor Identifica o distribuidor do dispositivo 1SO 15223-1

médico (home e endereco).

Dispositivo médico

Indica que se trata de um dispositivo
médico.

(UE) 2017/745
Anexo |, artigo 23.9,
n.2 2, alinea q)

Simbolos gerais

fkg.ch/ifu

InstrugOes de
utilizagao

Indica a necessidade de o utilizador
consultar as instrugdes de funcionamento
e/ou as instrugdes de processamento dos
aparelhos FKG, bem como o presente
documento, disponiveis no site da FKG
Dentaire.

ISO 15223-1

Identificagdo do
produto e outras
informagdes
especificas de cada
lote

REF

Numero de catdlogo

Indica o nimero de catalogo do fabricante
para que o dispositivo médico possa ser
identificado.

1SO 15223-1
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Numero de
Simbolo Designagao Descricao referéncia/registo
ISO
" Indi 5digo do lote do fabricant
LOT Cddigo de lote " |ca. 9 co. |go. .o oNe o TEBIICANEE pard I1SO 15223-1
permitir a identificagdo do lote.
C.odlgc.> .UD|~ - Indica o codigo UDI e o suporte UDI (UE) 2017/7.45
UDI (identificagdo Unica especificos do dispositivo Anexo |, artigo 23.9,
do dispositivo) P P ’ n.2 2 (h)
. Indi tidad tid ~ .
QTY Quantidade ndica a quantidade contida na N3o aplicavel
embalagem.
L Indica a data apds a qual o dispositivo
g Sgltiaz;‘llr;l;te de médico ndo deve ser utilizado. ISO 15223-1
¢ Formato da data: AAAA-MM-DD.
2 Indica um dispositivo médico que se
'._E v N3o reutilize de.s.tina auma }'m_ica utilizagdo, ou a ser SO 15223-1
R e utilizado num Unico doente durante um
&8s 2 2 Unico procedimento.
O & =
2 5 2 o
£sg 8 Sl . o .
a E a //T\ Mantenha longe da Indica um dispositivo médico que necessita 1SO 15223-1
= ® /.\.\ luz solar de protegdo contra fontes de luz
()
)
B Esterilizad Indi di iti adi foi
© sterilizado por ndica um dispositivo médico que foi
. - - . o ISO 15223-1
E STERILE| R irradiagao esterilizado por irradiagdo.
g
v O
o §
§ TE N3o utilizar se a Indica um dispositivo médico que ndo deve
B ‘g‘ embalagem estiver ser utilizado se a embalagem tiver sido ISO 15223-1
° ‘72“ danificada danificada ou aberta.
g~
&
g N3o esterilizado Indica u.m dispositivo médico que rjnﬁ_o fcii SO 15223-1
< submetido a um processo de esterilizagdo.
Marcagao europeia de conformidade para
2 § c € dispositivos médicos de classe > |, (UE) 2017/745
*g 2 Marcagdo CE acompanhada do nimero de identificagdo | Anexo Ve
© § 0197 do organismo notificado. Organismo 93/42/CE Anexo XII
notificado n.2. 0197: TUV Rheinland LGA.

N

T

FKG Dentaire Sarl

Le Crét-du-Locle 4
2322 Le Crét-du-Locle
Suiga

Sure Dent Corporation

#809,52, Sagimakgol-ro, Jungwon-gu,
Seongnam-si, Gyeonggi-do, Coreia
E-mail : suredent@suredent.com

C€

0197

OBELIS S.A
Bd. Général Wahis, 53,
1030 Bruxelas, Bélgica

EC REP

Obelis Swiss GmbH
E Ruessenstrasse 12,

6340 Baar

Suica
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NUMAI PENTRU UZ STOMATOLOGIC
INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE — XP-4D® Conuri Bio GP & Conuri endodontice din hartie

1) REFERINTE

XP-4D® Conuri Bio GP

Referinte 08.600.03.025.RE 08.600.03.035.RE 08.600.03.045.RE 08.600.03.525.RE
Utilizare STANDARD MEDIU MARE Sortiment S-L
Steril NU
Refolosibil NU
Lungime 28 mm
Imagine conuri Bio GP _ - - er N—— - —— S

XP-4D® XP-4D® XP-4D®
Corespondenta cu acele XP-4D® STANDARD XP-4D® MEDIU XP-4D® MARE STANDARD MEDIU MARE
de canal XP-4D® B e I I B T e : P -—

XP-4D® Conuri endodontice din hartie

Referinte 08.610.03.030.BC 08.610.03.040.BC 08.610.03.050.BC 08.610.03.530.BC
Utilizare STANDARD MEDIU MARE Sortiment S-L
Steril DA

Refolosibil NU

Lungime 28 mm

Imagine conuri
endodontice din hartie

-1 T — o ETEE SRR — JE——

XP-4D® XP-4D® XP-4D®
Corespondanta cu XP-4D® STANDARD XP-4D® MEDIU XP-4D® MARE STANDARD MEDIU MARE

acele de canal XP-4D® | tosmmmstimrrmre | Emmtffmsm e D . "

2) PARAMETRI DE UTILIZARE

Nu se aplica

3) UTILIZARE PRECONIZATA

Conurile XP-4D® Bio GP sunt folosite la umplerea unui canal radicular pregatit inainte de restaurarea dintelui.
Conurile endodontice din hartie XP-4D® sunt folosite la eliminarea umezelii din canalul radicular sau pentru
a introduce medicamente. Acest produs este un dispozitiv medical de unica folosinta, sterilizat cu raze
gamma.
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4) INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Conurile XP-4D® Bio GP sunt utilizate la umplerea canalului radicular pentru a preveni infectia si instabilitatea
canalului radicular. Pot fi utilizate Tmpreuna cu sigiliu sau ciment si numai sub controlul medicului dentist in
functie de indicatia clinica.

Conurile endodontice din hartie XP-4D® Bio GP sunt concepute pentru a elimina umezeala din canalul
radicular sau pentru a introduce medicamente.

Conurile endodontice din hartie XP-4D® Bio GP se folosesc dupa pregatirea canalului radicular cu ultimul ac
de canal XP-4D®.

Conurile endodontice din hartie XP-4D® Bio GP sunt destinate utilizarii doar in spitale sau cabinete
stomatologice de catre personal medical calificat.

5) PERFORMANTE CHEIE

Conurile endodontice din hartie XP-4D® Bio GP sunt conforme cu toate cerintele de testare aplicabile
standardelor I1SO 13485.

Marimea si destinatia conurilor XP-4D® Bio GP & conurilor endodontice: Va rugam sa contactati producatorul
pentru marime si lungime.

Conurile XP-4D® Bio GP sunt radioopace: Echivalent cu un pas din aluminiu de 6 mm.

SSCP (Rezumatul sigurantei si performantei clinice) poate fi descarcat de pe http://www.suredent.com.

6) COMPOZITIE

Conurile XP-4D® Bio GP : Gutapercha, oxid de zinc, oxid de zirconiu, sulfat de bariu, agent de colorare.
Varfuri din hartie absorbantd XP-4D®: Hartie 100%

7) CONTRAINDICATII

Nu utilizati conurile XP-4D® Bio GP la pacientii alergici la produs. In ceea ce priveste conurile de hartie
absorbanta XP-4D®, nu se cunoaste nicio contraindicatie referitoare la populatia de pacienti.

8) REACTII ADVERSE

Nu se cunosc.

9) AVERTIZARI SI PRECAUTII

Pentru siguranta dvs., a pacientilor dvs. si a tertilor, respectati instructiunile de siguranta prezentate in cele
ce urmeaza, pentru a minimiza riscurile aferente conurilor endodontice din hartie XP-4D® Bio GP:

Calificarea utilizatorului si populatia de pacienti
e Instructiunile de utilizare care insotesc produsul trebuie citite cu atentie nainte de utilizare si sa fie
accesibile n orice moment.
e Conurile endodontice din hartie XP-4D® Bio GP pot fi utilizate numai Tn scopul prevazut, nu este
permisa utilizarea in alt scop.
e Populatia de pacienti: Toate grupele de varsta.
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Riscuri de infectie / reactie toxica sau alergica

Pentru siguranta dumneavoastra, purtati echipament individual de protectie (masti, manusi si
ochelari de protectie) in timpul tratamentului.

Nu utilizati daca sigiliul ambalajului steril este rupt, deteriorat sau umed.

Nu utilizati conurile endodontice din hartie XP-4D® Bio GP dupa data de expirare.

Conurile bio GP de unica folosintd sau conurile din hartie absorbanta nu trebuie sterilizate pentru
utilizare ulterioara. Acest lucru ar putea afecta integritatea lor, iar reutilizarea conurilor de hartie
absorbanta poate provoca inflamatii.

Folositi instrumente dezinfectate la manipularea conurilor bio GP sau a celor din hartie absorbanta.

Rupere / Deteriorare / Pericole de inhalare sau inghitire

Conul bio GP, conul de hartie sau componente din hartie absorbantd deteriorate ale acestora, ar
putea rani pacientii, utilizatorii si terte parti.

Cititi cu atentie eticheta, marcajul de pe ambalaj si aceste instructiuni de utilizare pentru a asigura
identificarea si utilizarea corecta a dispozitivului.

Pentru a evita aspiratia sau ingestia de catre pacient, utilizati un baraj dentar si fir de protectie in
interiorul orificiului de sigurantd atunci cand folositi conurile bio GP sau conurile de hartie
absorbanta.

Tnainte de utilizate inspectati intotdeauna conurile bio GP si pe cele de hartie absorbants si aruncati-
le daca exista defecte vizibile.

Ambalarea dispozitivului medical

Daca ambalajul a fost deschis, deteriorat, s-a umezit sau a expirat termenul de valabilitate, nu se
garanteaza starea sterild a conurilor de hartie absorbanta aflate in interiorul ambalajului. Aruncati
dispozitivul (dispozitivele) care sunt de unica folosinta.

Ambalajul conurilor bio GP sau al conurilor de hartie absorbanta trebuie examinat cu atentie Thainte
de deschidere (integritatea ambalajului, absenta umiditatii, absenta degradarii vizuale a conurilor bio
GP sau a celor de hartie absorbantd) pentru a se asigura ca integritatea ambalajului nu a fost
compromis Tn timpul transportului si depozitarii.

Tn plus, este responsabilitatea medicului s verifice intotdeauna dispozitivele inainte de fiecare utilizare,
pentru a identifica posibilele defecte.

1n caz de accident

e Toate evenimentele grave care apar in legatura cu produsul trebuie raportate producatorului si

autoritatii competente in conformitate cu reglementarile locale.

10) PROTOCOL DE UTILIZARE
Conurile XP-4D® Bio GP:

Dupa modelarea canalului radicular, utilizati conurile bio GP de dimensiune adecvata pentru umplere.

Conurile endodontice din hartie XP-4D®:

Dupa modelarea canalului radicular, selectati dimensiunea care se potriveste acului de canal, uscati canalul radicular si

dupd aceea utilizati conul cu medicamente.

11) CONDITIILE SI TERMENUL DE DEPOZITARE, TERMENUL DE VALABILITATE
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hartie absorbanta XP-4D® la temperatura camerei.

12) PROTOCOL DE REPRELUCRARE

Nu se aplica

13) ELIMINARE

Cand un dispozitiv ajunge la sfarsitul duratei de viata, asigurati-va ca acesta este aruncat in conformitate cu

legile si reglementarile in vigoare.

14) SIMBOLURI
Informatii privind simbolurile utilizate pentru etichetare, ambalare si instructiuni de utilizare:
Referint a
Simbol Destinatie Descriere eA erm:e/numar
de inregistrare ISO
Identifica producatorul dispozitivului
medical (nume si adresa).
Producitor Notué: Daca langa acest simbol §e afld o SO 15223-1
5 datd, aceasta corespunde datei de
‘E fabricatie.
2 Formatul datei: AAAA-MM-DD.
§ Reprezentant
5 autorizat Identificd reprezentantul european
5 Ec REP (reprezentant autorizat al producatorului (nume si I1SO 15223-1
E autorizat in Uniunea | adresa).
-4 Europeana)
2 Reprezentant
() . aps u .
= autorizat Identificd reprezentantul autorizat al SO 15223-1
5§ CH |REP (reprezentant producatorului in Elvetia (nume si adresa).
;:: autorizat in Elvetia)
z
l Distribuitor Identifica distribuitorul dispozitivului SO 15223-1
m medical (nume si adresa)
Indicd faptul cd acesta este un dispozitiv (EU) 2017/745
K] MD Dispozitiv medical . P P Anexa |, Articol
© medical.
S 23.2(q)
S
) Indica necesitatea ca utilizatorul sa
% consulte instructiunile de utilizare si/sau
8 Instructiuni . oo
g EE n?.rucnum de |rfstruc.t|.un||e de prelucrare.pentru SO 15223-1
o utilizare dispozitivele FKG, precum si prezentul
fkg.ch/ifu document, disponibile pe site-ul FKG
Dentaire.
© G 'qz - . .
£5 £°% Indicd numarul de catalog al
SS2E90E < < . N -,
Z ERREE: RE F Numadr catalog producdtorului, astfel incat dispozitivul ISO 15223-1
g2 s& medical sd poata fi identificat.
= £
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Referinte/numar
Simbol Destinatie Descriere . : . i)
de inregistrare ISO
. Indica codul de lot al producatorului, astfel
LOT Codul lotului An 1ca <o uu el va.Pro u.c.a oruiul, astre I1SO 15223-1
incat lotul sa poata fi identificat.
Cod UDI . . . EU) 2017/745
© . . Indicd codul UDI si suportul UDI specific (EV) / .
UD' (Identificator unic al dispozitivului Anexa |, Articol
dispozitivului) P : 23.2(h)
QTY Cantitate Indicd cantitatea continutd in ambalaj. Nu se aplica
Indica data dupa care dispozitivul medical
Data expirarii nu trebuie utilizat. I1SO 15223-1
Formatul datei: YYYY-MM-DD.
Indica un dispozitiv medical care este
T e o A nu se refolosi destma.t unei sm.gureAutllllzan sau u_tl!lzaru 1SO 15223-1
2,825 pe un singur pacient in timpul unei singure
.é § = ‘é‘ 2 proceduri.
o L 35
s EEED
; o€ o 9 QDM
02 o> _//T\ A se feri de razele Indica un dispozitiv medical care trebuie 1SO 15223-1
- /.\.\ solare protejat de sursele de lumina
&
2 Sterilizat prin Indicd un dispozitiv medical care a fost
S - . R ISO 15223-1
£ STERILE iradiere sterilizat prin iradiere.
(]
5o
o 8
5= A nu se utiliza daca Indica un dispozitiv medical care nu trebuie
.*g % ambalajul este utilizat dacd ambalajul a fost deteriorat sau | ISO 15223-1
2 o deteriorat deschis.
©
g Nesteril Indicd un QIspozitiv medic.all care nu a fost SO 15223-1
= supus unui proces de sterilizare.
__ Marcajul european de conformitate pentru
° 5 c € dispozitivele medicale din clasa > I, insotit (EU) 2017/745
& B Marcaj CE de numarul de identificare al organismului | Anexa V si
<
g 0197 notificat. Organismul notificat nr. 0197: 93/42/EC Anexa XlI
TUV Rheinland LGA.

T

FKG Dentaire Sarl

Le Crét-du-Locle 4
2322 Le Crét-du-Locle
Elvetia

Sure Dent Corporation

#809,52, Sagimakgol-ro, Jungwon-gu,
Seongnam-si, Gyeonggi-do, Coreea
E-mail : suredent@suredent.com

C€

0197

OBELIS S.A
Bd. Général Wahis, 53,
1030 Brussels, Belgia

EC REP

| cH |Rep)

Obelis Swiss GmbH
Ruessenstrasse 12,
6340 Baar

Elvetia
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NAVOD NA POUZITIE — XP-4D® Bio gutapercové ¢apy a absorpéné papierové ¢apy

1)

2)

3)

REFERENCIE
XP-4D® Bio gutapercové capy
Referencie 08.600.03.025.RE 08.600.03.035.RE 08.600.03.045.RE 08.600.03.525.RE
Oznadenie STANDARD MEDIUM VELKOST L Sada velkosti S-L
Farebny kéd Cierna Z1ta ZIta
Sterilné NIE
Opakovane pouzitelné NIE
Dizka 28 mm
Bio gutapercové capy | — ~ S - ‘
vizual "
Kompatibilita s pilnikmi | XP-4D® STANDARD | XP-4D® MEDIUM | XP-4D® VELKOSTL | . XP-40° XP-4D® XP-4D°
STANDARD VELKOST L

XP-4D®

[T

H_.._...._M J——

e

MEDIUM

XP-4D® Absorpcné papierové capy

Referencie 08.610.03.030.BC | 08.610.03.040.BC | 08.610.03.050.BC 08.610.03.530.BC

Oznadenie STANDARD MEDIUM VELKOST L Sada velkosti S-L

Farebny kéd Cierna ZIté ZIta

Sterilné ANO

Opakovane pouzitelné NIE

Dizka 28 mm

Absorpcné papierova R

capy vizual = - ’

Kompatibilita s pilnikmi | XP-4D® STANDAR XP-4D® MEDIUM | XP-4D® VELKOSTL |  XP-40° XP-4D® XP-4D°
STANDARD VELKOST L

XP-4D®

__ e

e

MEDIUM

POKYNY NA POUZITIE

Nepouzitelné

URCENE POUZITIE

XP-4D® Bio gutapercové ¢apy su urcené na vyplnenie pripraveného korenového kanalika pred rekonstrukciou
zuba. XP-4D® absorpcné papierové capy su uréené na odstranovanie vihkosti z korenového kanalika alebo na

zavadzanie lieciv. Tento vyrobok je jednorazové zdravotnicke zariadenie sterilizované gama Ziarenim.
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INDIKACIE NA POUZITIE

XP-4D® Bio gutaperéové Capy su uréené na vyplnenie korefiového kandlika s ciefom zabranit infekcii a
nestabilite koreriového kanalika. M6Zu sa pouZivat v kombinacii s cementom na utesnenie a musia sa

aplikovat pod dohladom zubného lekéara v salade s klinickou indikaciou.

XP-4D® absorpcné papierové ¢apy su navrhnuté na odstranovanie vlhkosti z korefiového kanalika alebo na

zavadzanie liediv.

XP-4D® Bio gutapercové Capy a absorpcné papierové ¢apy su uréené na pouzitie po poslednom nastroji XP-

4D®, ktory bol pouzity na tvarovanie kanalika.

XP-4D® Bio gutapercové Capy a absorpcné papierové ¢apy su ur¢ené na pouZivanie v zdravotnickych alebo

nemocnicnych zariadeniach kvalifikovanymi zdravotnickymi pracovnikmi.

KLUCOVE VLASTNOSTI

XP-4D® Bio gutapercové ¢apy a absorpéné papierové ¢apy spliiaju vietky prisluiné poziadavky testovania
podla normy ISO 13485.

Velkost a dizka XP-4D® Bio gutapertovych &apov a absorpénych papierovych ¢apov: Pre informécie o velkosti

a dizke kontaktujte vyrobcu.

XP-4D® Bio gutapercové Capy su radiopakné: ekvivalent 6 mm hlinikovej stupnice.

Zhrnutie bezpecnosti a klinického vykonu (SSCP) je mozné stiahnut na stranke http://www.suredent.com.

ZLOZENIE

XP-4D® Bio gutapercové Capy: gutaperca, oxid zino¢naty, oxid zirkonidity, siran barnaty, farbivo.
XP-4D® absorpcné papierové Capy: papier 100 %.

KONTRAINDIKACIE

NepouZivajte XP-4D® Bio gutapercové ¢apy u pacientov, ktori su alergicki na tento vyrobok.
Co sa tyka XP-4D® absorpénych papierovych ¢apov, nie st zndme Ziadne kontraindikacie vzhladom na
populdciu pacientov.

NEZIADUCE REAKCIE

Nie su Ziadne zname.

UPOZORNENIA A OPATRENIA

Pre vaSe bezpecie, bezpecie vaSich pacientov a bezpecie tretich os6b dodrZiavajte nizZSie uvedené
bezpecnostné pokyny, aby ste minimalizovali nasledujuce rizikd spojené s pouzivanim XP-4D® Bio
gutapercovych ¢apov a absorpcnych papierovych capov:

Kvalifikacia pouzivatela a populacia pacientov

Navod na poutZitie je sucastou vyrobku a musi byt pred pouzitim dokladne precitany a vidy dostupny.
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e XP-4D® Bio gutapercové Capy a absorpcné papierové ¢apy smu byt pouzivané iba v sulade s ich
uréenym pouZitim, akykolvek iny sp6sob pouZitia nie je povoleny.
® Populdcia pacientov: vsetky vekové skupiny.

Nebezpeéenstvo infekcie / toxickej alebo alergickej reakcie

® Pre vase vlastné bezpecie pouZivajte pocas oSetrenia osobné ochranné prostriedky (ruska, rukavice
a okuliare).

® NepouZivajte, ak je sterilné balenie poskodené, roztrhnuté alebo vihké.

NepouzZivajte XP-4D® Bio gutapercové Capy a absorpiné papierové cCapy po uplynuti datumu
spotreby.

e Jednorazové gutapercové Capy alebo absorpéné papierové ¢apy sa nesmu opatovne oSetrovat alebo
pouzivat viackrat. Opatovné pouzitie moze ohrozit ich integritu a opdtovné pouzitie absorpéného
papierového ¢apu méze spbsobit zapal.

® Pri manipuldcii s gutaperovymi capmi alebo absorpénymi papierovymi capmi pouZivajte
dezinfikované nastroje.

Nebezpeéenstvo zlomenia / poskodenia / vdychnutia alebo prehltnutia

e Poskodené gutapercové Capy alebo absorpéné papierové Capy Ci ich ¢asti m6zu spdsobit poranenie
pacientom, pouzivatelom alebo tretim osobam.

e Dokladne si precitajte oznacenie, oznacenie na obale a tento ndvod na poutzitie, aby ste zabezpecili
spravnu identifikaciu a pouzitie zariadenia.

® Pri poutziti gutapercovych ¢apov alebo absorpénych papierovych capov pouzivajte zubnu izolaciu
(dental dam) a ochranné lanko v bezpecnostnom otvore, aby ste predisli vdychnutiu alebo
prehltnutiu pacientom.

® Pred poutZitim vidy skontrolujte gutapercové Capy a absorpcné papierové Capy a ak su viditelné
akékolvek poskodenia, vyrobok zahodte.

Balenie vyrobku

e Ak bolo balenie otvorené, poSkodené, vlhké alebo uplynula doba spotreby, nie je zaruéeny sterilny
stav absorpcnych papierovych ¢apov vo vnutri balenia. Jednorazové vyrobky zlikvidujte.

e Balenie gutapercovych ¢apov alebo absorpénych papierovych ¢apov by malo byt pred otvorenim
dokladne skontrolované (integrita balenia, absencia vlhkosti, Ziadne viditelné poskodenie
gutapercovych ¢apov alebo absorpénych papierovych ¢apov), aby sa zabezpecilo, Ze pocas prepravy
a skladovania nedoslo k naruseniu integrity balenia.

Dalej je zodpovednostou oSetrujuceho vidy pred kazdym pouZitim skontrolovat svoje pristroje, aby
identifikoval mozné znamky poskodenia.

V pripade nehody
e Vsetky zdvazné udalosti suvisiace s vyrobkom musia byt nahldsené vyrobcu a prislusnému organu
podla miestnych predpisov.
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PROTOKOL NA POUZITIE

XP-4D° Bio gutapercové capy:
Po vytvarovani korefiového kandlika pouZite gutapercové ¢apy spravnej velkosti na jeho vyplnenie.

XP-4D® absorpéné papierové ¢apy:
Po vytvarovani korefiového kanalika vyberte velkost, ktora zodpoveda velkosti nastroja (file), vysuste
korenovy kanalik a pouzite ¢ap spolu s lieCivom.

PODMIENKY A DOBA SKLADOVANIA, DOBA POUZITELNOSTI

Doba pouZitelnosti XP-4D® Bio gutapercovych ¢apov a absorpénych papierovych ¢apov je 4 roky. Datum
spotreby je uvedeny na obale. Sterilita je zachovana a garantovana pocas celej doby pouzitelnosti, pokial nie
je balenie poskodené alebo nie su dodrzané podmienky skladovania.

XP-4D® Bio gutapercové Capy skladujte pri izbovej teplote, mimo priameho sIne¢ného Ziarenia, a XP-4D®
absorpcné papierové ¢apy skladujte pri izbovej teplote.

PROTOKOL OPATOVNEHO SPRACOVANIA

Nepouzitelné

LIKVIDACIA

Ked' vyrobok dosiahne koniec svojej Zivotnosti, zabezpecte jeho likvidaciu v sulade s platnymi zakonmi a
predpismi.
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14) SYMBOLY

Informacie o symboloch pouzivanych na oznacovanie, balenie a ndvode na pouzitie:

Referencné &islo /

] Oznacenie Popis Cislo registracie 1ISO

Identifikuje vyrobcu zdravotnickeho

zariadenia (nazov a adresa).
‘ Vyrobca Poznamka: Ak je vedla tohto symbolu ISO 15223-1
uvedené datum, ide o datum vyroby.
Format ddtumu: RRRR-MM-DD.

Autorizovany

zastupca R . . .
. Identifik keho aut h
Ec REP (autorizovany 'en ifi UJe’ eurdps t? o autorizovaného SO 152231
, zastupcu vyrobcu (ndzov a adresa).
zastupca v

Eurdpskej unii)

Autorizovany
zastupca

. , Identifikuje autorizovaného zastupcu
CH |REP (a!utorlzovany vyrobcu vo Svajéiarsku (ndzov a adresa). 150 15223-1
zastupca vo

Svajciarsku)

Identifikacia ekonomickych subjektov

- Distribitor |de.ntIfIkL.JJe dl'strlbutora zdravotnickeho SO 15223-1
m zariadenia (nazov a adresa).
Zdravotnicke IV , . . (EEJ) 2017!7,45

MD . . Indikuje, Ze ide o zdravotnicke zariadenie. Priloha I, ¢lanok
> zariadenie
5] 23.2(q)
Q2
£
&
% Indikuje potrebu, aby pouzivatel
2 konzultoval navod na pouZzitie a/alebo
>§ Navod na pouZzitie pokyny na spracovanie pre zariadenia FKG, | ISO 15223-1
> . ako aj tento dokument, ktory je dostupny

fkg-Ch/'fu na webovej stranke FKG Dentaire.

Indikuje katalégové Cislo vyrobcu, aby bolo
RE F Katalégové Cislo mozné zdravotnicke zariadenie ISO 15223-1

()]

ic_: >§ identifikovat.

T (5]

© n
=]

203

R dikuje kod 3arze vyrobcu, aby bol

T Ev¢ LOT Kod 3arze Indikuje kod Sarze vyrobeu, aby bolo SO 15223-1

> 5 a mozné Sarzu identifikovat.

& e g

8 = ¥

?‘E 3 UDI kéd (Jedinecna EU) 2017/745
o

§ ol UDI identi?ikegc(iea inecna Indikuje UDI kéd a nosic¢ UDI Specifické pre (Prl'lc))ha | ff/la'nok

zariadenia) zariadenie. 23.2(h)
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Symbol

Oznacenie

Referenéné &islo /

Popis Cislo registracie 1SO

QTyY

MnoZstvo

Indikuje mnoZstvo obsiahnuté v baleni. Nepouzitelné

Datum spotreby
Indikuje datum, po ktorom sa zdravotnicke

g Datum spotreby . . . [ ISO 15223-1
zariadenie nesmie pouZivat.
Format ddtumu: RRRR-MM-DD.
E Jednorazové Indikuje zdravotnicke zariadenie uréené na
= 2 vors jednorazové pouZitie alebo na pouZzitie u I1SO 15223-1
o m O = pouZitie . . . W . .
-g ° T 3 jedného pacienta pocas jedného zakroku.
S eE
= 0 ‘0
2228 Q- - , N .
w® P E W _—__ Chranit pred Indikuje zdravotnicke zariadenie, ktoré je
=] = /| P . . - , S ISO 15223-1
o /.\ slne¢nym Ziarenim potrebné chranit pred svetelnymi zdrojmi.
-]
Sterilizované Indikuje zdravotnicke zariadenie
S - , - - , ISO 15223-1
> STERILE| R Ziarenim sterilizované Ziarenim.
g3
g N Nebousivat. ak ie Indikuje zdravotnicke zariadenie, ktoré sa
',:—;' = P . . ] , nesmie pouzivat, ak je balenie poskodené ISO 15223-1
x & balenie poskodené )
2 alebo otvorené.
2 =
o
T
£
K] Nie je sterilné
= Nie je sterilny Indikuje zdravotnicke zariadenie, ktoré I1SO 15223-1

nebolo podrobené sterilizacnému procesu.

N
E Oznacenie zhody Eurdpskej tnie pre
§_ € zdravotnicke zariadenia triedy vyssej ako |, | (EU) 2017/745
@ CE oznacenie sprevadzané identifikacnym cislom PrilohaV a
é 0197 notifikovaného orgénu. Notifikovany organ | 93/42/EC Priloha Xl
g &.0197: TUV Rheinland LGA.
" FKG Dentaire Sarl Sure Dent Corporation
~ Le Crét-du-Locle 4

T

2322 Le Crét-du-Locle
Svajciarsko

#809,52, Sagimakgol-ro, Jungwon-gu,
Seongnam-si, Gyeonggi-do, Kdrea
E-mail : suredent@suredent.com

OBELIS S.A
Bd. Général Wahis, 53,
1030 Brussels, Belgicko

Obelis Swiss GmbH
Ruessenstrasse 12,
6340 Baar
Svajciarsko
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IZDELEK JE NAMENJEN SAMO ZA ZOBNO UPORABO

NAVODILA ZA UPORABO - XP-4D® Bio GP konice in vpojne papirnate konice
1) REFERENCE

XP-4D® Bio GP konice
Reference 08.600.03.025.RE 08.600.03.035.RE 08.600.03.045.RE 08.600.03.525.RE
Oznaka STANDARDNO SREDNJE VELIKO Asortiman S-L
Sterilno Ne
Za veckratno
Ne

uporabo
Dolzina 28 mm
Bio GP konice ——————
vizualno —_— . B P R S

_4D® XP-4D® XP-4D°® XP-4D®
Ustreznost “ or A),:PD“AiDN o XP-4D® SREDNJE XP-4D® VELIKO | stanparp | sreone VELIKO
datOtekami XP'4D® e R EE e | g™ o— e e

Konice iz vpojnega papirja XP-4D®

Reference 08.610.03.030.BC | 08.610.03.040.BC | 08.610.03.050.BC 08.610.03.530.BC

Oznaka STANDARDNO SREDNJE VELIKO Asortiman S-L

Sterilno DA

Za veckratno

uporabo NE

DolZina 28 mm

Vpojni papir - —

Vizualno R . -

prikazovanje tock

Ustreza datotekam XP-4D® XP-4D® XP-4D® XP-4D°

XP-4D® STANDARDNO XP-4D® SREDNJE “)_(i4-D® VELIKO iT_AE\ARD WS_RENJ_E‘ ”_V-EiKO
- R Ly =

2) PARAMETERS FOR USE

Ni na voljo

3) INTENDED USE

XP-4D-/ Bio GP Cones are intended to be used to fill a prepared root canal prior to tooth restoration.
XP-4D-/ Absorbent Paper Points are intended to be used to remove moisture from the root canal or to introduce
medicaments. This product is a gamma-ray sterilized disposable medical device.
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UPORABA

XP-4D® Bio GP konice so namenjeni za zapolnitev koreninskega kanala, da se prepreci okuzba in nestabilnost
koreninskega kanala. Lahko se uporablja s tesnilom ali cementom in se uporablja pod nadzorom
zobozdravnika v skladu s kliniéno indikacijo.

Papirnate blazinice XP-4D® so zasnovane za odstranjevanje vlage iz koreninskega kanala ali za vnasanje
zdravil.

XP-4D® Bio GP konice in vpojni papirni konici so namenjeni uporabi z zadnjo XP-4D® datoteko, ki je bila
uporabljena za oblikovanje kanala.

XP-4D® Bio GP konice in vpojni papirni konici so namenjeni uporabi v zdravstvenih ali bolniSni¢nih ustanovah
s strani kvalificiranih zdravstvenih delavcev.

Kljucne lastnosti

XP-4D® Bio GP konice in vpojni papircki so skladni z vsemi veljavnimi zahtevami za preskusanje iz serije
standardov ISO 13485. Oznaka velikosti in dolZine konice in vpojnih papirjev XP-4D® Bio GP: Za velikost in
dolZino se obrnite na proizvajalca.

XP-4D® Bio GP konice so radiopropustni: enakovredni 6 mm aluminijastemu stopni¢nemu klinu.

SSCP (povzetek varnosti in kliniéne ucinkovitosti) je mogocle prenesti na spletnem naslovu
http://www.suredent.com.

SESTAVA

XP-4D® Bio GP konice : gutaperka, cinkov oksid, cirkonijev oksid, barijev sulfat, barvilo.
XP-4D® absorpcijske papirnate tocke: 100 % papir.

KONTRAINDIKACIUA

XP-4D® Bio GP konice v ne uporabljajte pri bolnikih, ki so alergi¢ni na ta izdelek. Kar
zadeva XP-4D® vpojne papirnate blazinice, ni znanih kontraindikacij glede na populacijo
bolnikov.

NEZELENE REAKCIJE

Ni znano.

OPOZORILA IN PREVIDNOSTNI UKREPI

Za vasSo varnost, varnost vasih pacientov in varnost tretjih oseb upostevajte varnostne napotke, ki so
navedeni spodaj, da zmanjsate tveganja, ki jih predstavljajo XP-4D® Bio GP konusi in vpojni papirni konici:

Upravicenost uporabnika in populacija bolnikov
e Navodila za uporabo so sestavni del izdelka in jih je treba pred uporabo natancno prebrati in
morajo biti vedno na voljo.
e XP-4D® Bio GP konice in vpojne papirnate konice je dovoljeno uporabljati samo v skladu z
njihovim predvidenim namenom uporabe, drugacna uporaba ni dovoljena.
e Bolnisni¢na populacija: vse starostne skupine.
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Okuzba / Nevarnosti toksi¢ne ali alergijske reakcije

e Zavaso lastno varnost med zdravljenjem nosite osebno zas¢itno opremo (maske, rokavice in
ocala).

e Ne uporabljajte, ¢e je pecat sterilne embalaze zlomljen, poskodovan ali moker.

e Ne uporabljajte konice XP-4D® Bio GP in vpojnih papirnih tock po preteku roka uporabnosti.

e Biolosko razgradljive GP konice za enkratno uporabo ali vpojne papirnate konice ni dovoljeno
ponovno obdelati za nadaljnjo uporabo. To lahko vpliva na njihovo celovitost, ponovna
uporaba uporabljene vpojne papirnate blazinice pa lahko povzroci vnetje.

e Pri rokovanju z bio GP konic ali vpojnimi papirnatimi konicami uporabljajte razkuzena orodja.

Lomlenje / Razgradnja / Nevarnosti pri vdihavanju ali poZiranju

Poskodovani bio GP konice ali vpojni papirni konici ali sestavni deli lahko poskodujejo bolnike, uporabnike in
tretje osebe.

Previdno preberite nalepko, oznako na embalazi in te navodila za uporabo, da se prepricate o pravilni
identifikaciji in uporabi naprave.

Pri uporabi konice bio GP ali vpojnih tock za papir uporabljajte zobno zaporo in zas¢itno Zico v
varnostnem odprtju, da preprecite aspiracijo ali zauzitje s strani pacienta.

Pred uporabo vedno preglejte tocko (tocke) papirja za vpojno bio GP konico in jo zavrzite, Ce je vidna
kakrsna koli napaka.

Pakiranje naprave

Ce je embalaza odprta, poskodovana, je postala mokra ali je pretekel rok trajanja, sterilnost to¢k iz
vpojne papirja znotraj embalaze ni zagotovljena. Odvrzi napravo(e), ki je/so za enkratno uporabo.
Pred odprtjem je treba embalazo bio GP konice ali vpojnih papirnatih tock natancno pregledati
(celovitost embalazZe, brez vlage, brez vidne degradacije bio GP konice ali vpojnih papirnatih tock),
da se zagotovi, da celovitost embalaze med prevozom in skladis¢enjem ni bila ogrozena.

Poleg tega je odgovornost uporabnika, da pred vsako uporabo vedno preveri svoje naprave, da bi
ugotovil morebitne znake okvare.

V primeru nesrece
o Vse resne dogodke, ki se zgodijo v zvezi z izdelkom, je treba prijaviti proizvajalcu in pristojnemu
organu v skladu z lokalnimi predpisi.

10) PROTOKOL ZA UPORABO

XP-4D® Bio GP konice:

Po oblikovanju koreninskega kanala uporabite bio GP konice ustreznega premera za polnjenje.

XP-4D® vpojni papirni tocki:

Po oblikovanju koreninskega kanala izberite velikost, ki ustreza datoteki, posusite koreninski kanal in ga nato uporabite z

zdravili.
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POGOJI IN CAS HRAMBE, ROK UPORABNOSTI

Rok uporabnosti je 4 leta za XP-4D® Bio GP konice in vpojne papirnate konice. Uporabno naj bi bilo do
datuma, navedenega na embalazi. Sterilnost se ohrani in zagotavlja za celotno Zivljenjsko dobo, razen ce je
embalaZa poskodovana ali niso upostevani pogoji skladis¢enja. Skladujte XP-4D® Bio GP konice pri sobni
temperaturi, stran od neposredne soncne svetlobe, in XP-4D® vpojne papirnate blazinice pri sobni
temperaturi.

PROTOKOL O PONOVNI OBDELAVI

Ni na voljo.

ODSTRANITEV

Ko naprava doseZe konec Zivljenjske dobe, poskrbite, da jo zavrZete v skladu z veljavnimi zakoni in predpisi.

121 /133

Electronic-Instruction for Use for Gutta Percha Points — Rev.2, 2025.01.10 & Electronic-Instruction for Use for Absorbent Paper Points - Revision No.1, 2023.03.01



14) SIMBOLI

A

FIKG

swiss endo

Informacije o simbolih, ki se uporabljajo za oznacevanje, pakiranje in navodila za uporabo:

Stevilka registracije

pripomocek

Oznacduje, da gre za medicinski

Simbol Oznacba Opis po referencnem
standardu/ISO
Proizvajalec Oznacuje proizvajalca medicinskega
pripomocka (ime in naslov).
Opomba: Ce je poleg tega simbola naveden | 1SO 15223-1
datum, to pomeni datum izdelave.
3 Oblika datuma: DD/MM/LLLL.
£ Pooblaséeni
g zastopnik Ounatui y blact
H vy znacuje evropskega pooblascenega
§ Ec REP (poobla_f,cem zastopnika proizvajalca (ime in naslov). 150 15223-1
e zastopnik v
'§_ Evropski uniji)
é Pooblaséeni
S, zastopnik Onmatu blace "
o vy . znacduje pooblas¢enega zastopnika
o] " -
= CH |REP (poobla§cen| proizvajalca v Svici (ime in naslov). 150 15223-1
= zastopnik v
Q b ST
o Svici)
Distributer
‘ - v . . . . . .
<L Oz.nacu1evd|st.r|bu'FerJa medicinskega SO 15223-1
m pripomocka (ime in naslov).
Medicinski

(EU) 2017/745 Priloga

QTY

Oznacuje koli¢ino, ki je vsebovana v
embalazi.

E pripomocek. I, Clen23.2(q)

E

2 Navodila za Oznacuje, da mora uporabnik prebrati

% uporabo navodila za uporabo in/ali navodila za

) obdelavo za naprave FKG ter ta dokument, | 1SO 15223-1

] ki je na voljo na spletnem mestu druzbe
fkg.ch/ifu FKG Dentaire.
Stevilka
kataloga Oznacuje Stevilko kataloga proizvajalca, da i

:% REF se lahko medicinska naprava identificira. 150 15223-1
©
£
..g ,g. Koda serije
85 - R e
g 3 LOT _OznaviUJe pr0|zvvaja|cev seru_sk| sStevilki, da 1SO 15223-1
3= je serijo mogoce prepoznati.
S 3
c >
< ©
sy Koda UDI
% {?‘, UDI (edinstvena Oznacuje kodo UDI in nosilec UDI, ki je (EU) 2017/745 Priloga
S, § identifikacija znacilen za napravo. I, Clen 23.2(h)
1%} . v
g3 pripomocka)
b= Koli¢ina
()
z

Ni na voljo
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Stevilka registracije
Simbol Oznacba Opis po referencnem
standardu/ISO
Uporabno Oznacuje datum, po katerem se
g najmanj do medlcm.sk(.ega pripomocka ne sme vet SO 15223-1
uporabljati.
Oblika datuma: DD/MM/LLLL.
i Ne uporabljajte | Oznatuje medicinski pripomocek, ki je
g < % velkrat. namenjen za enkratno uporabo ali za SO 15223-1
X w© ; ;
8903 uporabo pri enem bolniku med eno samo
92Ty medicinsko intervencijo.
£82F
w e85 8 Ny Izogibajte se
® 2 § 5 :77::\ sonéni svetlobi. Oznacuje medicinski pripomocek, ki IS0 15223-1
- - @ . vy e
a o A\ potrebuje zascito pred svetlobnimi viri
[ ]
Sterilizirano z
[= o
o STERILE R obsevanjem Oznaduje medicinski pripomocek, ki je bil IS0 152231
'g o steriliziran z obsevanjem.
=T
g S
wn = ..
= Ne uporabljajte
E 33 . . P ) \J, ’ | Oznaéuje medicinski pripomocek, ki se ne
%’ ° Ce je embalaza sme uporabljati, Ce je embalaza ISO 15223-1
> % poskodovana. poskodovana ali odprta.
()
= c
‘S o .
é & Nesterilni
S OznacVUJe mec.illcms_l.q pripomocek, ki ni bil SO 15223-1
£ podvrzen sterilizacijskemu postopku.
Oznaka CE Evropsko oznacgevanje skladnosti za
= B c € medicinske pripomocke razreda |, ki ga (EU) 2017/745 Priloga
= -g spremlja identifikacijska Stevilka Vand
B & 0197 priglasenega organa. Sodoben organ st. 93/42/EC Priloga XII
0197: TUV Rheinland LGA.
" FKG Dentaire Sarl Sure Dent Corporation
Le Crét-du-Locle 4

T

2322 Le Crét-du-Locle
Svica

#809,52, Sagimakgol-ro, Jungwon-gu,
Seongnam-si, Gyeonggi-do, Koreja
E-mail : suredent@suredent.com

OBELIS S.A
Bd. Général Wahis, 53,
1030 Brussels, Belgiia

Obelis Swiss GmbH
Ruessenstrasse 12,
6340 Baar

Svica

123 /133

Electronic-Instruction for Use for Gutta Percha Points — Rev.2, 2025.01.10 & Electronic-Instruction for Use for Absorbent Paper Points - Revision No.1, 2023.03.01



A
FKG

swiss endo

ENBART FOR ANVANDNING INOM TANDVARDEN
ANVANDARINSTRUKTIONER — XP-4D® Bio GP Koner & Absorberande Papperspoints

1) REFERENSER

XP-4D® Bio GP Koner
Referenser 08.600.03.025.RE 08.600.03.035.RE 08.600.03.045.RE 08.600.03.525.RE
Beteckning STANDARD MEDIUM LARGE Storlekar S-L
Steril NEJ
Ateranvandningsbar NEJ
Langd 28 mm
Bio GP Koner visuellt - - - oer NI o —— S
R o R XP-4D°® XP-4D® XP-4D®
Motsvarar Xp-4De filer | XP4D° STANDARD | XP-4D® MEDIUM XP-4D® LARGE | stanpard | MEDIUM LARGE
| e | S — e . e .

XP-4D® Absorberande Papperspoints

Referenser 08.610.03.030.BC 08.610.03.040.BC 08.610.03.050.BC 08.610.03.530.BC
Beteckning STANDARD MEDIUM LARGE Storlekar S-L
Steril JA
Ateranvandningsbar NEJ
Langd 28 mm
Absorberande
Papperspoints visuellt | ~ - B o -
XP-4D® XP-4D® XP-4D®
Motsvarar Xp-4D® filer | XP-4D° STANDARD | XP-4D° MEDIUM XP-4D® LARGE | sranoar | mioium | LARGE
[PV PR [y V=S-SR [ == EE— . .

2) PARAMETRAR FOR ANVANDNING
N/A

3) AVSEDD ANVANDNING

XP-4D® Bio GP Koner ar avsedda att anvandas for att fylla en rensad rotkanal fére tandrestauration.

XP-4D® Absorberande Papperspoints ar avsedda att anvandas for att avlagsna fukt fran rotkanalen eller for
att introducera medikament. Denna produkt ar steriliserad med gamma-stralning och ar en medicinsk enhet
avsedd fér engangsanvandning.
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4) ANVANDARINSTRUKTIONER

XP-4D® Bio GP Koner ar avsedda att anvandas for att fylla rotkanalen i syfte att forhindra infektion och
instabilitet i rotkanalen. Den kan anvandas med en sealer eller ett cement och den ska anvandas under
oversikt av en tandlakare enligt klinisk indikation.

XP-4D® Absorberande Papperspoints ar designade for att avldgsna fukt fran rotkanalen eller for att
introducera medikament.

XP-4D® Bio GP Koner & Absorberande Papperspoints dr avsedda att anvandas med den sista XP-4D® filen
som anvants for att forma kanalen.

XP-4D® Bio GP Koner & Absorberande Papperspoints ar avsedda att anvandas av behorig vardpersonal i
medicinsk miljo eller i sjukhusmiljé.

5) NYCKELTAL

XP-4D® Bio GP Koner & Absorberande Papperspoints uppfyller alla tillampliga testkrav for 1ISO 13485 standard
serie.

XP-4D® Bio GP Koner & Absorberande Pappersstorlekar och langder: Vanligen kontakta tillverkaren for
storlek och langd.

XP-4D® Bio GP Koner ar radiopaka: Motsvarande 6mm av stegkil i aluminium.

SSCP (Sammanfattning av sdkerhet och klinisk prestanda) kan laddas ner har http://www.suredent.com.

6) SAMMANSATTNING

XP-4D® Bio GP Koner: Guttaperka, Zinkoxid, Zirkoniumoxid, Bariumsulfat, Fairgmedel.
XP-4D® Absorberande Papperspoints: Papper 100%

7) KONTRAINDIKATION

Anvand inte XP-4D® Bio GP Koner pa patienter som ar allergiska mot denna produkt. Avseende XP-4D®
Absorberande Papperspoints, finns inga kdnda kontraindikationer baserad pa patientpopulation.

8) BIEFFEKTER

Inga kanda.

9) VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSMATT

For din sdkerhet, och dina patienters sakerhet och sakerhet for tredjepart, folj sakerhetsmeddelande nedan
for att minimera foljande risker for XP-4D® Bio GP Koner & Absorberande Papperspoints:

Anvdndarbehérighet och patientpopulation
e Anvandarinstruktionen ar en del av denna produkt, den maste finnas tillganglig och lasas noggrant fore
anvandning.
e XP-4D® Bio GP Koner & Absorberande Papperspoints far enbart anvdndas i enlighet med avsedd
anvandning, andra typer av anvandning ar inte tillaten.
e Patientpopulation: Alla dldersgrupper.
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Risker for Infektion / Toxiska eller allergiska reaktioner

e For din egen sakerhet, bar alltid personlig skyddsutrustning (mask, handskar, och skyddsglaségon)
under behandling.

e Anvand inte om den sterila férpackningen ar bruten, skadad eller blét.

e Anvidnd inte XP-4D® Bio GP Koner & Absorberande Papperspoints efter utgangsdatum.

e Engangs bio GP koner eller absorberande papperspoints far inte ombehandlas for att anvdndas igen.
Detta kan kompromettera deras integritet, och ateranvandning av anvidnda absorberande
papperspoints kan orsaka inflammation.

e Anvand desinfekterade verktyg nar du hanterar bio GP koner eller absorberande papperspoints.

Skada / Nedbrytning / Inhalering eller risk for sviljning
Skadade bio GP koner eller absorberande papperspoints eller komponenter som kan skada patienter,
anvandare och tredjeparter.
e Lds markning pa forpackningen noggrant, och denna anvandarinstruktion for korrekt identifiering och
anvandning av enheten.
e Anvand en kofferdam och en sadkerhetstrad i sdkerhetshalet nar bio GP koner anvands, eller
absorberande papperspoints for att undvika att patient andas in eller fortar produkten.
e Inspektera alltid bio GP konerna, absorberande papperspoints fore anvandning, och kassera dem om
det férekommer nagra synliga skador.

F6érpackning av enheten

e Om forpackningen har Gppnats, skadats, blivit blot eller om utgangsdatum har passerats, kan
steriliteten for absorberande papperspoints inuti férpackningen inte langre garanteras. Kassera
enheten/enheterna som ar avsedda for engangsanvandning.

e Bio GP konernas forpackning eller absorberande papperspoints bér noggrant undersdkas innan
forpackningen 6ppnas (forpackningens integritet, ingen fukt, ingen visuell skada pa bio GP koner eller
absorberande papperspoints) for att sakerstdlla att forpackningens integritet inte har
komprometterats under transport och férvaring.

Vidare ar det varje enskild behandlares ansvar att alltid kontrollera enheterna fére anvdndning for att
identifiera mojliga tecken pa defekter.

I hdndelse av olycka
e Samtliga allvarliga handelser relaterade till produkten maste rapporteras till tillverkaren och behériga
myndigheter i enlighet med lokala bestammelser.

10) ANVANDNINGSPROTOKOLL

XP-4D® Bio GP Koner:
Efter att rotkanalen har formats, anvand korrekt storlek pa bio GP koner for att fylla.

XP-4D® Absorberande Papperspoints:
Efter att rotkanalen har formats, vélj den storlek som passar filen och torrlagg rotkanalen, anvand med medikament
efterat.

11) FORHALLANDE OCH FORVARINGSTID, HALLBARHET

Hallbarheten ar 4 ar for XP-4D® Bio GP Koner & Absorberande Papperspoints. Sista anvandningsdatum anges
pa forpackningen. Sterilitet bibehalls och ar garanterad under hela hallbarhetstiden sa lange férpackningen
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inte ar bruten, eller om forvaringsforhallandena inte har respekterats. Férvara XP-4D® Bio GP Koner i
rumstemperatur, lat ej ligga i direkt solljus, och férvara XP-4D® Absorberande Papperspoints i

rumstemperatur.

12) PROTOKOLL FOR OMBEHANDLING

N/A

13) KASSERING

Nar en enhet nar slutet av sin livstid, kontrollera att den kasseras i enlighet med géllande lagar och

bestammelser.
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14) SYMBOLER
Information avseende symboler som anvands for markning, forpackning och anvandarinstruktioner:
Symbol Beteckning Beskrivning .Referens/ISO
registreringsnummer
Identifierar den medicinska
enhetens tillverkare (namn och
adress).
N “ Tillverkare OBS: Om ett datum finns bredvid | 1SO 15223-1
‘g denna symbol sa motsvarar det
= tillverkningsdatum.
g Datumformat: YYYY-MM-DD.
° Auktoriserad
- representant Identifierar tillverkarens
g Ec REP (auktoriserad auktoriserade representant i ISO 15223-1
s representant | den Europa (namn och adress).
° Europeiska Unionen)
] Auktoriserad
_§ representant Identifierar tillverkarens
_t:" CH |REP (auktoriserad auktoriserade representant i ISO 15223-1
£ representant | Schweiz (namn och adress).
g Schweiz)
" < Identifierar den medicinska
%? Distributor enhetens distributér (namn och I1SO 15223-1
m adress).
. Indikerar att detta ar en (EU) 2017/745 Bilaga
b MD Medicinsk enhet medicinsk enhet. I, Artikel 23.2(q)
2
g Indikerar behovet att
© anvdndaren konsulterar
e bruksanvisning och/eller
g E]:i] Bruksanvisning processinstruktionerna for FKG ISO 15223-1
< ] enheter, saval som detta
fkg.ch/ifu dokument, tillgéngliggjord pa FK
Dentaires webbsida.
fssE €% catologmmimen 2 ot e
3 é § 5 s §_ :g 5 REF Katalognummer medicinska enheten kan ISO 15223-1
e £ e identifieras.
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Symbol Beteckning Beskrivning .Refe!'ens/ISO
registreringsnummer
. Indikerar tillverkarens partikod
LOT Partikod sa att partiet kan identifieras. 150 15223-1
UDI kod (Unik Indikerar UDI kod och specifik (EU) 2017/745 Bilaga

UDI

Enhetsidentifikation)

UDI béarare for enheten.

I, Artikel 23.2(h)

Indikerar kvantitet som

steriliseringsprocess.

QTY Kvantitet forpackningen innehaller. Ej tillamplig
Indikerar det datum som den
SISt? _ meqlcmska enheten inte ska SO 15223-1
anvandningsdatum anvdndas efter.
Datumformat: YYYY-MM-DD.
Indikerar en medicinsk enhet
S 5 som ar avsedd for
3 = E 5 Ateranvand ej engangsanvandning, eller for ISO 15223-1
.E E E ] anvdndning pa en enskild patient
>0 5 = under en enskilt ingrepp.
“ 95O
Ss2 8 Ny . .
= @ - Indikerar en medicinsk enhet
c 9 -g = /.*-...,_ o
< A /I\ Forvara ej i solljus som behdéver skyddas fran ISO 15223-1
= O o~ . .
C [ ] ljuskallor
S
& Steriliserad med Indikerar en medicinsk enhet
S STERILE| R ol som har steriliserats med I1SO 15223-1
= stralning oy -
% w stralning.
(=
- = w . Indikerar en medicinsk enhet
% Anvand ej om som inte bor anvdandas om
& *2 forpackningen ar N . I1SO 15223-1
c 2 forpackningen har skadats eller
< skadad .
= g Oppnats.
s2
g Indikerar en medicinsk enhet
= Icke-steril som inte har varit foremal for ISO 15223-1
{2
[=

Andra symboler

o
=
o
~N

CE markering

Europeisk
konformitetsmarkering for klass>
i medicinska enheter, medféljd
av identifieringsnummer av
informerat organ. Informerat
organ nr. 0197: TUV Rheinland
LGA.

(EU) 2017/745 Bilaga
V och
93/42/EC Bilaga Xl

FKG Dentaire Sarl

Le Crét-du-Locle 4
2322 Le Crét-du-Locle
Schweix
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SADECE DISLE ILGILI KULLANIM ICINDIR
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KULLANMA KILAVUZU - XP-4D® Bio GP Konileri ve Kanal Kurutma Kagitlari

1) REFERANSLAR

XP-4D® Bio GP Konileri

Referanslar 08.600.03.025.RE

08.600.03.035.RE

08.600.03.045.RE

08.600.03.525.RE

Tanimlama STANDART ORTA BUYUK Cesit S-B

Steril HAYIR

Tekrar kullanilabilir HAYIR

Uzunluk 28 mm

Bio GP Koni gorseli _ e - - e A— - - ~
L XP-4D® XP-4D® XP-4D®

XP‘4D® d05ya|arlna XP-4D® STANDART XP-4D® ORTA XP-4D® BUYUK STANDART ORTA BUYUK

uygunluk B e I I B T e +

XP-4D® Kanal Kurutma Kagitlari

Referanslar 08.610.03.030.BC

08.610.03.040.BC

08.610.03.050.BC

08.610.03.530.BC

Tanimlama STANDART ORTA BUYUK Cesit S-B
Steril EVET
Tekrar kullanilabilir HAYIR
Uzunluk 28 mm

Kanal Kurutma
Kagitlari gorseli

T

XP-4D® dosyalarina XP-4D® STANDART

uygunluk

G ..o

XP-4D® ORTA

[T

XP-4D® BUYUK

e

XP-4D®
STANDART

XP-4D®
ORTA

XP-4D®
BUYUK

2) KULLANIM PARAMETRELERI
YOK

3)KULLANIM AMACI

XP-4D® Bio GP Konileri, dis tedavisinden 6énce hazirlanmis bir kok kanalini doldurmak icin kullanilmak tzere

tasarlanmistir.

XP-4D® Kanal Kurutma Kagitlari, kdk kanalindaki nemi gidermek veya ilaglari uygulamak icin kullanilmak tizere

tasarlanmistir. Bu Girlin gama isinlariyla sterilize edilmis tek kullanimlik bir tibbi cihazdir.
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4) KULLANIM ENDiIKASYONLARI

XP-4D® Bio GP Koniler, kok kanalinin enfeksiyonunu ve instabilitesini dnlemek icin kok kanalini doldurmak
icin kullanilmak Uzere tasarlanmistir. Sealant veya sement ile birlikte kullanilabilen Grin, klinik endikasyona
gore dis hekiminin kontroliinde kullaniimalidir.

XP-4D® Kanal Kurutma Kagitlari, kok kanalindan nemi uzaklastirmak veya ilag uygulamak i¢in tasarlanmistir.

XP-4D® Bio GP Koniler ve Kanal Kurutma Kagitlari, kanal sekillendirme igin kullanilan son XP-4D® egesiyle
birlikte kullanilmak Gzere tasarlanmistir.

XP-4D® Bio GP Koniler ve Kanal Kurutma Kagitlari tedavi edici veya hastane kuruluslarinda, kalifiye saglik
profesyonelleri tarafindan kullaniimak Gzere tasarlanmistir.

5) TEMEL PERFORMANS

XP-4D® Bio GP Konileri ve Kanal Kurutma Kagitlari, ISO 13485 standart serisinin tim gecerli test
gerekliliklerine uygundur.

XP-4D® Bio GP Koniler ve Kurutma Kagidi boyut tanimi ve uzunlugu: Boyut ve uzunluk i¢in litfen Ureticiyle
iletisime gecin.

XP-4D® Bio GP Konileri radyoopaktir: 6 mm aliminyum kademeli bloga esdeger.

SSCP (Giivenlik ve Klinik Performans Ozeti) http://www.suredent.com adresinden indirilebilir.

6) BILESIM

XP-4D® Bio GP Konileri : Gutta Percha, Cinko Oksit, Zirkonyum Oksit, Baryum Siilfat, Renklendirici.
XP-4D® Kanal Kurutma Kagitlari: %100 Kagit

7) KONTRENDIKASYON

XP-4D® Bio GP Konilerine alerjisi olan hastalarda bu driinid kullanmayin. XP-4D® Kanal Kurutma Kagitlari ile
ilgili olarak, hasta poptlasyonuna dayal bilinen bir kontrendikasyon yoktur.

8) OLUMSUZ ETKILER

Bilinen olumsuz etkisi yok.

9) UYARILAR VE ONLEMLER

Kendi glvenliginiz, hastalarinizin glivenligi ve lc¢lnci taraflarin giivenligi icin, XP-4D® Bio GP Konileri ve Kanal
Kurutma Kagitlari icin asagidaki riskleri en aza indirmek amaciyla su givenlik notlarina uyun:

Kullanici 6zelligi ve hasta popiilasyonu
e Kullanim talimatlari Grinln bir parcasidir ve kullanilmadan 6nce dikkatlice okunup her zaman
erisilebilir olmalidir.
e XP-4D® Bio GP Konileri ve Kanal Kurutma Kagitlari yalnizca kullanim amacina uygun olarak
kullanilabilir, baska herhangi bir kullanim sekline izin verilmez.
e Hasta Poplilasyonu: Tim yas gruplari.
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Enfeksiyon / Toksik veya alerjik reaksiyon tehlikeleri

e Kendi glivenliginiz icin tedavi boyunca kisisel koruyucu ekipman (maske, eldiven, gozliik) kullanin.

e Steril ambalaj mihri kirik, hasarli veya islak ise kullanmayiniz.

e XP-4D® Bio GP Konileri ve Kanal Kurutma Kagitlarini son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

e Tek kullanimlik bio GP konileri veya kanal kurutma kagitlar, sonraki kullanim igin yeniden
islenmemelidir. Bu, buttnllklerini tehlikeye atabilir ve kullaniimis kanal kurutma kagitlarinin tekrar
kullanilmasi iltihaplanmaya neden olabilir.

e Biyo GP konileri veya kanal kurutma kagitlariyla ¢calisirken dezenfekte edilmis aletler kullanin.

Kirilmasi / Bozulmasi / Solunmasi veya yutulmasi tehlikeleri
Hasarli bir biyoGP koni veya kanal kurutma kagidi veya bilesenleri hastalara, kullanicilara ve Uglinci kisilere
zarar verebilir.
e Cihazin dogru taninmasini ve kullanilmasini saglamak i¢cin ambalaj tGzerindeki etiketi, isaretleri ve bu
kullanim kilavuzunu dikkatlice okuyun.
e Bio GP konilerini veya kanal kurutma kagitlarini kullanirken hastanin solumasini veya yutmasini
onlemek icin glivenlik deliginin icine bir dis baraji ve koruyucu bir tel takin.
e Kullanmadan 6nce mutlaka bio GP konileri ve kanal kurutma kagitlarini inceleyin ve herhangi bir
goriandr bozukluk varsa atin.

Cihaz paketleme

e Ambalaj acilmis, hasar gormds, i1slanmis veya son kullanma tarihi gecmis ise ambalajin icindeki kanal
kurutma kagitlarinin steril durumu garanti edilemez. Tek kullanimlik cihaz(lar)i atin.

e Bio GP konilerin veya kanal kurutma kagitlarinin ambalaji agilmadan dnce dikkatlice incelenmeli
(ambalaj batinltgid, nem olmamasi, bio GP konilerin veya kanal kurutma kagitlarinin gorsel olarak
bozulmamis olmasi) ve ambalaj bltinltginin nakliye ve depolama sirasinda bozulmadigindan emin
olunmalidir.

Ayrica, uygulayicinin her kullanimdan 6nce cihazlarini kontrol ederek olasi ariza belirtilerini tespit etmesi
onun sorumlulugundadir.

Kaza durumunda

e Urinle ilgili olarak ortaya cikan tiim énemli olaylar, yerel diizenlemelere uygun olarak {reticiye ve
yetkili makama bildirilmelidir.

10) KULLANIM PROTOKOLU

XP-4D® Bio GP Konileri:
Kok kanalini sekillendirdikten sonra, doldurmak i¢in uygun boyuttaki bio GP konileri kullanin.

XP-4D® Kanal Kurutma Kagitlari:
Kok kanalini sekillendirdikten sonra, uygun boyuttaki torpiyi secerek kok kanalini kurutun ve sonra ilagla birlikte kullanin.

11) DEPOLAMA KOSULLARI VE SURELERI, RAF OMRU

XP-4D® Bio GP Konileri ve Kanal Kurutma Kagitlari icin raf 6mri 4 yildir. Son kullanma tarihi ambalaj Gzerinde
belirtilmistir. Ambalaj kirllmadigi veya saklama kosullarina uyulmamasi s6z konusu olmadigi siirece sterillik
tim raf dGmri boyunca korunur ve garanti edilir. XP-4D® Bio GP Konilerini dogrudan giines 1sigindan uzakta
oda sicakliginda ve XP-4D® Kanal Kurutma Kagitlarini oda sicakliginda saklayin.
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12) YENIDEN iSLEME PROTOKOL

YOK

13) iIMHA

Bir cihazin kullanim émrii sona erdiginde, yururlikteki yasa ve yénetmeliklere uygun olarak imha edildiginden

emin olun.

14) SEMBOLLER

Etiketleme, paketleme ve kullanim talimatlarinda kullanilan sembollerle ilgili bilgiler:

Referans/1SO kayit

Sembol Gosterdigi Sey Agiklama humaras:
Tibbi cihazin Ureticisini (isim ve adres)
tanimlar.
g Uretici Not: Bu semboliin yaninda bir tarih varsa, 1SO 15223-1
g bu Uretim tarihine karsilik gelir.
‘_E" Tarih bigimi: GG-AA-YYYY.
= Yetkili temsilci -
S e .| Ureticinin Avrupa'daki yetkili temsilcisini
£ Ec REP (Avrgpa B|r|.|g|. ndeki (adi ve adresi) belirtir. 150 15223-1
] yetkili temsilci)
:§
g Yetkili temsilci Ureticinin isvigre'deki yetkili temsilcisini
g s - )
2 CH |REP (Iswt;_re_dek| yetkili (adh ve adresi) belirti. ISO 15223-1
~ temsilci)
£
o
s >
= <5 Distribiitr Tibbi cihazin distributoriini tanimlar (isim SO 15223-1
m ve adres).
. . S . .. . (AB) 2017/745 Ek I,
3 MD Tibbi cihaz Bunun tibbi bir cihaz oldugunu gosterir. Madde 23.2(q)
2
£
0 Kullanicinin, FKG cihazlarinin kullanim
TCJ Y talimatlarina ve/veya islem talimatlarina ve
] 1 Kullanim talimatlari ayrica FKG Dentaire'in web sitesinde I1SO 15223-1
] bulunan bu belgeye bakmasi gerektigini
fkg.ch/ifu belirtir.
a Tibbi cihazin tanimlanmasini saglamak
,_E‘ HE F Katalog numarasi amaciyla Ureticinin katalog numarasini I1SO 15223-1
[3 belirtir.
E f.
sSe
£®
S = T . -
54 LOT Parti kodu Uret.|cm|n parti k_o.dunu belirtir, bu sayede 1SO 15223-1
S parti tanimlanabilir.
N T
:0 &
QS
£
o UDI UDI kodu (Tek Cihaz | Cihaza 6zgli UDI kodunu ve UDI tasiyicisini (AB) 2017/745 Ek I,
° Tanimlayicisi) belirtir. Madde 23.2(h)
T
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A

FKG

swiss endo

Sembol Gosterdigi Sey Aciklama 1
numarasi
QTY Miktar Am.ballajln icerisinde bulunan miktari Uygulanabilir degil
belirtir.
Son kullanma Tibbi cihazin sonrasinda kullanilmamasi
Tarihi gereken tarihi belirtir. I1SO 15223-1
Tarih bigimi: GG-AA-YYYY.
g zg_’o Tek bir kullanim igin veya tek bir islem
a 2 Tekrar kullanmayin sirasinda tek bir hastada kullaniimak Gzere I1SO 15223-1
g & g tasarlanmig olan tibbi cihazi belirtir.
O]
g £ a A/
= i’ @ _> ::_ Gilnes I1sigindan Isik kaynaklarindan korunmasi gereken
S = /I\ S L ISO 15223-1
=] /;. uzak tutun tibbi bir cihazi belirtir
:0

©

S Isinlama kullanilarak | Isinlama kullanilarak sterilize edilmis tibbi

o $ 3 $ )

5 STERILE sterilize edildi cihazi belirtir. 150 15223-1

N

25

c B

9 5

:g < Paket hasarliysa Paket hasarh.V(.eya ag||rr.1|§.sa kullaniimamasi SO 15223-1

g = kullanmayin gereken tibbi cihazi belirtir.

-4

I —

>

£

F’- Steril olmayan S.ter|||z.asyon islemine tabi tutulmamis tibbi SO 15223-1

& cihazi ifade eder.

_ N - .

5 §|n|f . | tibbi C|haz|a!' |g:|r.1 Avrupa uygunluk (AB) 2017/745 EKV

g o . . isareti ve yani sira bildirilen kurulusun

’g 'g CE sareti kimlik numarasi. Bildirilen kurulus no ve

3 0197 0197: TUV Rheinland LGA. 93/42/EC EK Xl

N

FKG Dentaire Sarl

Le Crét-du-Locle 4
2322 Le Crét-du-Locle
isvigre

Sure Dent Corporation

#809,52, Sagimakgol-ro, Jungwon-gu,
Seongnam-si, Gyeonggi-do, Kore
E-mail : suredent@suredent.com

OBELIS S.A
Bd. Général Wahis, 53,
1030 Briiksel, Belcika

Obelis Swiss GmbH
Ruessenstrasse 12,
6340 Baar

isvicre
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