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

1)

2)

3)

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

- T————————

S

Correspondence ~ with | XP-4D® STANDARD | XP-4D® MEDIUM XP-4D® LARGE s | e e

XP-4D® files o e S | e e 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

Correspondence with
XP-4D°® files

XP-4D® STANDARD

XP-4D® MEDIUM

XP-4D® LARGE

HEmm—i e e

XP-4D®
STANDARD

XP-4D®
MEDIUM

XP-4D®
LARGE

PARAMETERS FOR USE

N/A

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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9)
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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.
e 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

N/A
13) DISPOSAL
When a device reaches the end of its life, make sure that it is discarded in accordance with the applicable
laws and regulations.
14) SYMBOLS
Information concerning the symbols used for labeling, packaging, and instructions for use:
Reference/ISO
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
[] .
& [:&f::;?;we Identifies the manufacturer's European
- EC | REP representative in authorized representative (name and 1SO 15223-1
9 P address).
S the European
o .
7} Union)
L
g Authorized
= representative Identifies the manufacturer's Switzerland
8 CH |REP (authorized authorized representative (name and 1SO 15223-1
= representative in address).
3 Switzerland)
=
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

o ti L . .
I:E . pera ng 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 ﬁ Indicates the manufacturer's catalog
‘é 'g 1S HE F Catalog number number so that the medical device can be 1SO 15223-1
£ =55 identified.
c 4= @©
o £ 9
T+ 9
g s Indicates th f batch cod
S B & ndicates the manufacturer's batch code so

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

Designation

Reference/ISO
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.

QTyY

Quantity

Indicates the quantity contained in the Not applicable

packaging.
Indicates the date after which the medical
Use-by date device is not to be used. 1SO 15223-1
Date format: YYYY-MM-DD.
oo
.E - Indicates a medical device that is intended
‘T‘: - S o Do not reuse for one use, or for use on a single patient 1SO 15223-1
2 S§52 during a single procedure.
8558
L&
EoE% QU . o
2 c 2 R~ Keep away from Indicates a medical device that needs )
g 9 I\ . . : 1SO 15223-1
< 2 /.\ sunlight protection from light sources
o
2
: STERILE| R ?ten”zgd using Indlszf\tes a r.ned_lcal C.|E\{ICE that has been 1SO 15223-1
= irradiation sterilized using irradiation.
g
=
w
2 %
.o . Indicates a medical device that should not
= = Do not use if .
& 8 ackage is damaged be used if the package has been damaged 1SO 15223-1
L2 packag g or opened.
c =
s
2
©
£ Indicates a medical device that has not
o Non-sterile . I 1SO 15223-1
£ been subjected to a sterilization process.
European conformity marking for Class > |
5 % c € medical devices, accompanied by the (EU) 2017/745
< 'E CE marking identification number of the notified body. | AnnexV and
o= 0197 Notified body no. 0197: TUV Rheinland 93/42/EC Annex XII

LGA.

FKG Dentaire Sarl

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

T

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/IOMTMNYHA YIIOTPEBA

MHCTPYKL MU 3A YNOTPEBA — XP-4D® Bio GP KOHycu 1 abcopbupalum xapTueHn TOUKU

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 CTAHAOAPTEH CPEAEH ronam AcopTumeHT S-L
CrepuneH HE
MHorokpaTtHa ynoTpeba HE
ObrxkuHa 28 mm
BbHweH BuA Ha BioGP
e - ———— N

KOHyCH - B

XP-4D® XP-4D® XP-4D® XP-4D®
CboTBeTCTBUE c XP-4D® CPELE XP-4D® ronam CTAHOAPT CPE/IEH ronam
nuna XP-4D® CTAHAAPTEH LY== M ¢~ S — cu — ——

e i T
XP-4D® A6copbupalym XapTUeHU TOUKHU

CnpaBka 08.610.03.030.BC 08.610.03.040.BC 08.610.03.050.BC 08.610.03.530.BC
O603HayeHune CTAHOAPTEH CPEAEH ronam AcopTumeHT S-L
CrepuneH OA
MHorokpatHa HE
ynotpeba
ObnKuHa 28 mm
BbHLWeEH BUA Ha — e — t re s
abcopbupalmte Cram s . -
XapTUEHU TOYKMU

XP-4D® XP-4D® XP-4D® XP-4D®
CvoTBeTcTBME C NUAa XP-4D® CPEAEH XP-4D® rof1Am CTAHIAPT CPELEH ronam
XP-4D® CTARAAPTEH [ O R it —

2) NAPAMETPU 3A YMOTPEBA

Hama gaHHun

3) NPEAHA3HAYEHUE

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

AbcopbupalumTe xapTneHn Toukn XP-4D® ca npegHa3HayYeHM 3a NPemMaxBaHe Ha Bflara OT KOPEHOBUA KaHan
WUAN 3a BbBEXAAHE HAa MefMKaMeHTU. To3n NpoayKT e MeaULMHCKO U3aenne 3a efHOKpaTHa ynoTpeba,
CTEPUIM3MPAHO C rama-/ibuu.
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NMOKA3AHUA 3A YINOTPEBA

KoHycute XP-4D® Bio GP ca npegHasHayeHM 3a 3anb/iBaHe Ha KOPEHOBWS KaHas, 3a Aa ce NpeaoTBpaTu
NMHbEKUMA M HeCTabUNHOCT Ha KOPeHOBMA KaHal. MoraT fia ce M3noa3BaT C YNbTHUTEN UAW LMMEHT U TpAbBa
[a ce U3MNon3BaT NoJ KOHTPOANa Ha 3bbonekapsa cnopes, KAMHUYHMUTE NOKasaHuA.

AbcopbupawmTte xapTmueHn Toukm XP-4D® ca npefHasHayeHW 33 NpemaxBaHe Ha BfaraTta OT KOPEHOBWSA
KaHan Uan 3a BbBeXKAaHe Ha MeANKaMeHTH.

KoHycute XP-4D® Bio GP 1 abcopbupalmte xapTUEHN TOUYKM ca NpegHasHavyeHu 3a ynoTpeba ¢ nocnegHus
dannt XP-4D®, usnonseaH 3a odpopmaAHe Ha KaHana.

KoHycute XP-4D® Bio GP 1 abcopbupalunte xapTMeHM TOYKM ca NpeaHa3HayYeHu 3a ynoTpeba B neyebHu nnm
60/IHUYHM 3aBeAEHNA OT KBANMOULMPAH MEANLNHCKU NepCcoHan.

KTIO4OBU NMNOKA3ATE/IN

KoHycute XP-4D® n abcopbupalimte xapTUEeHU TOYKU OTFOBAPAT HA BCUYKU MPUJIOKUMM U3UCKBAHUS 33
TecTBaHe OT cepuaTa ctaHgapTu ISO 13485.

Ob6o03HayeHne Ha pasmepa U AbXKMHATA Ha KoHycute XP-4D® Bio GP u abcopbupauwarta xaptums: Mons,
CBbpXKETe ce C NPOM3BOAUTENA 33 Pa3Mepa U ObJ/IKMHATA.

KoHycute XP-4D® Bio GP ca peHTreHOKOHTPAcTHU: EKBMBANIEHTHU Ha 6MM alyMUHMEB CTbMANIOBUAEH K/WH.

SSCP (O6o6buieHne 3a 6e30MacHOCT M KAMHUMYHO MpeAcTaBaHe) MoXe Ja 6bae W3TersieHo ot
http://www.suredent.com.

CbCTAB

XP-4D® KoHycu Bio GP: l'yTanepya, UMHKOB OKCUA, LMPKOHUEB OKCKA, bapues cyndaT, ousetuTen.
XP-4D® Abcopbupalumn xaptueHn Touku: Xaptua 100%

NMPOTUBOMNOKA3AHUA

He mnsnonseaiite XP-4D® Bio GP KOHycu npu nauMeHTU, KOUTO ca afieprMyHn KbM TO3M NpoayKT. OTHOCHO
abcopbupalmute xapTmeHn Toukn XP-4D®, He ca U3BECTHM NOKA3aHWA, Bb3 OCHOBA HA rpynaTa NaumneHTun.

HEBZIATONPUATHU PEAKLUUU

Hama gaHHu.

NPEAYNPEXKAEHUA U NPEANA3HU MEPKU

3a Bawa be3sonacHocT, 6e30nacHOCTTa Ha BalIMTe MaUMeHTU K 6e3onacHOCTTa Ha TPeTU nua, cnassaiTe
6enerkute 3a 6€30MacHOCT No-40y, 3a A3 cBegeTe 40 MUHMMYM CnegHuUTe pUcKkoBe oTHOCHO XP-4D® Bio
GP KoHycuTe 1 abcopbupalimTe XapTUEHU TOUKMU:

KBanudukauua Ha notpeburtensa n rpyna naymeHTm
e UHcTpyKuMmUTe 3a ynoTpeba ca KOMMNOHEHT OT NPOAYKTa U TpAGBA Aa ce NpoYeTaT BHUMATENHO Npeam
ynoTtpeba 1 BMHAru Aa ca Ha pa3nosioxeHue.
e XP-4D® Bio GP KoHycuTe U abcopbupaliute XxapTUEHW TOYKM MoraT Aa ce M3Mon3BaT camo No
npefHasHavyeHWe, BCEKMN ApYr BUA ynoTpeba He e paspeLleH.
e [pyna nauMeHTU: BCUYKM Bb3PaCTOBU rpynu.
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OnacHoctu ot MHd)EKLI,Mﬂ / TOKCUYHA UIN aNlepruvyHa peakuyua

3a Balla 6e30nacHOCT, HOoCceTe IMYHM NpeanasHU CPeacTsa (Macku, pbKaBuum 1 NpeanasHn ouynna) no
BPEME Ha /IeYeHMeTo.

He n3nonsBaiiTe ako CTEPUIHOTO YNABTHEHME Ha ONAKOBKaTa € cYyneHo, NoBpeaeHo UM MOKPO.

He nanonssaitte XP-4D® Bio GP KoHycuTe 1 abcopbupalimTte xapTUEHN TOUKM C/ies, U3TUUYaHE Ha CPOKa
Ha rogHocT.

Bio GP KoHycu mnm abcopbupawmrte xapTMeHM TOUYKM 3a eAHOKpaTHa ynotpeba He TpAbBa ga ce
M3MN013BaT NOBTOPHO. TOBa MOXe A3 HapyLK TAXHaTa LAA0CT U NOBTOPHaTa ynotpeba Ha M3Non3BaHU
abcopbupalm xapTUEHN TOYKN MOXKe Aa NPean3BUKa Bb3MasieHne.

M3nons3BaiTe ge3mHPeKuMpaHmn MHCTPYMEHTM KoraTo bio GP KoHycuTe namn abcopbupalmte XxapTMeHu
TOYKM Ca USMEHEHM.

OnacHocTu oT cuynsaHe/BaowWwaBaHe/BaULLIBaHE AU NOTrAbLLaHe
MospeaeHuTe bio GP KoHycu nam abcopbupalmte XapTUEeHN TOUKM AW KOMMOHEHTU MOoraT Aa HapaHAT
nauneHTH, noTpebuTenn 1 TpeTu amua.

MpouyeTeTe BHMUMATE/IHO €TUKETA, MaPKUPOBKATa Ha ONakoBKaTa M Tasum MHCTPYKLMSA 3a ynoTpeba, 3a
[a rapaHTupare npasuaHarta ngeHTuduKauma n ynotpeba Ha usgenmero.

M3nonsBsaiTe AeHTaNHa nNperpaga v 3aluTHa Tea BbTpe B NpeAnasHus oTBOP Korato nsnosssare bio
GP KoHycu uan abcopbupalum XapTMeHW TOYKW, 3a Aa M3berHete BAMLWIBAHE WMAW MOrbliaHe OT
nauueHTa.

BuHaru nposepssaiiTe bio GP KoHycute 1 abcopbupalmute xapTMeHM TOUYKU nNpeaun ynotpeba u ru
M3XBbp/ETe akKo MMa BUANMU AedeKTu.

OnaKoBKa Ha uspenueto

AKO OMnaKoBKaTa e OTBOpEHa, MoBpeAeHa, MOKPA WM € MMHAA CPOKa Ha FOAHOCT, CTEPWUJTHOTO
CbCTOAHME Ha abcopbumpallnTe XapTMEHN TOYKM BBLTPE B OMAaKOBKaTa He e rapaHTUpaHo. M3xebpneTte
nsgenneto(aTa) 3a egHOKpaTHa ynoTtpeba.

OnaKoBKaTa Ha bio GP KoHycuTe unm abcopbupalLmte XxapTMEHU TOUYKM TpAbBa Aa Obae BHUMATENHO
npernenaHa npeau oteapsHe (UAN0CT Ha ONAKOBKaTa, 6e3 BNaXKHOCT, 6e3 BbHILIHO M3MeHeHWe Ha bio
GP KoHycuTe namn abcopbupalute xapTMeHM TOYKK), 3a Aa ce yBepUTe, Ye LAA0CTTa Ha ONaKoBKaTa He
€ HapyLLeHa No Bpeme Ha TPAHCMOPTMPaHE U CbXPaHeHMe.

OcBeH TOBa, OTTOBOPHOCT HA NPaKTUKYBaLLMA IeKap e BUHArn fa NpoBepsBa CBOUTE MU3Lenua npeam BCcAKa
ynotpeba, 3a ga pasno3Hae eBeHTya/HU NPU3HaUM Ha aedeKTu.

B cnyuaii Ha MUHUMAOEHT

BCMYKM cepuosHM CbBbUTMA, CydBallM ce BbB BPb3Ka C MpoAyKrta, TpabBa Aa ce AOKMaABaT Ha
NpPou3BOAUTENA U KOMNETEHTHUTE B1aCTU B CbOTBETCTBUE C MECTHUTE pasnopeabu.

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

Cnep opopmaAHe Ha KOPEHOBMA KaHan, M3MoA3BalTe noaxoaawma pasmep bio GP KoHycK 3a 3anbaBaHe.

XP-4D® A6copburpally XapTUEHU TOYKW:

Cnepg, Od)OpMﬂHe Ha KOpeHOoBMA KaHan, u3non3BanTte pa3mepa, KOMTO noaxoXaa Ha NnnaTa n U3cylete KopeHoBUA KaHan,

ncnepn ToBa ro n3nonsgante ¢ MeANKAMEHTH.
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11) YCNOBUA U CPOK 3A CbXPAHEHUE, CPOK HA TOAHOCT

CpOKbT Ha rogHocT Ha XP-4D® Bio GP KoHycu 1 abcopbupaliiy xapTMeHu ToUKkU e 4 roamHn. CPpoKbT Ha
roiHOCT e MOCOY€eH Ha onakoBKaTa. CTepuNHOCTTA ce 3ana3Ba U rapaHTMpa 3a Leansa CPOK Ha roAHOCT, OCBEH
aKo He e NoBpeZeHa ONakoBKaTa M/IM He ca CNa3eHWn yCnoBUATa 3a CbxpaHeHme. CbxpaHaBalite XP-4D® Bio
GP KoOHycuTe npu cTaMHa TemrnepaTypa Aafied OT MNpsKa CAbHYEBA CBET/IMHA, U CbXpaHaBalkTe XP-4D®
abcopbupaluTe XapTUEHM TOUKKM NPU CTallHa TemnepaTypa.
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12) NMPOTOKO/1 3A NOBTOPHA OBPABOTKA

13)

14)

HAama gaHHm

U3XBbPTAHE

Korato gaaeHo usgenue CTUrHe KpaA Ha XXU3HEHUA CN UNKDA, YBEPETE CE, HE € U3XBDPJ/IEHO B CbOTBETCTBUNE

C NPUNOXKMMUTE 3aKOHU U pa3nopep,6m.

CUMBOJIN

A

FKG

swiss endo

NHPopmauma OTHOCHO CUMBOINTE, U3MOJI3BAHU 33 eTUKETUPAHE, ONaKoBaHe N MHCTPYKLUM 3a ynoTpeba:

CnpasKa/perucrpaunoHeH

Cumson 0O603HaueHue OnwucaHue Homep SO
Mokasea npoussoanTens Ha
MeAMULMHCKOTO u3aenve (Mme u
= aapec).
o Mpounssoauten 3abenexkkKa: ako Mma gaTa 40 To3u 1ISO 15223-1
5 CMMBO/, TOBa CbOTBETCTBA Ha AaTtaTa
x Ha Npou3BOACTBO.
5 dopmart Ha gataTa: [TIT-MM-44.
'5 YbAHOMOLLEH
(%)
% FF:_E]C:E;V;TEQH NpeHTndMUMpa ynbaHOMOLWEHUA
s Ec REP Y » npeacraBuTesl Ha NPOU3BOANTENA 33 ISO 15223-1
o npeacraBuTen B
I . Eepona (Mme un agpec).
e EBponenckua
z Cbto3)
z Ynb/HOMOLLEH
= npeacrasuTen NpeHTndnumMpa ynbaHOMOLWEHUA
g CH |REP (yrmbAHOMOLLLEH npeACTaBATEN Ha MPOM3BOAMTENA 3a ISO 15223-1
_g_ npeacraBuTen B LWseliuapus (Mme u agpec).
= LLIseiiLapus)
I
g <> NaeHtuduumpa auctpubytopa Ha
s , -
W OuctpubyTop MeaNLMHCKOTO usgenmve (Mme u ISO 15223-1
aapec).
(EC) 2017/745
MD MeamumnHcKo Moka3sBa, Ye ToBa € MeANLMHCKO Mpunoxenve |, nen
s usnenve usgenue. 23.2(q)
o
[++]
s Mokasea HeobxoaMMOCTTa Ha
E notpebuTens ga ce KOHCYATUPA C
e} WHCTPYKLUMUTE 3a ynoTpeba u/mam
n 3a
8 D}] :g;z:m”” MHCTPYKUMNUTE 33 06paboTKa 3a ISO 15223-1
. P ycTpoictBaTta FKG, KaKTo 1 To3u
fkg.ch/ifu [IOKYMEHT, Ha/nyeH Ha yebcalita Ha
FKG Dentaire.
© © Moka3Ba KaTaNoXHWA HOMep Ha
I © 3
E > 2 RE F KaTanoxeH Homep NPOU3IBOAMTENS, 33 A3 MOXE A3 bvae 1ISO 15223-1
55 500 NMAaeHTUGULMPAHO MeAULMUHCKOTO
Ssaog g usgenue.
ipaii
X O
E < -3- g MoKa3Ba HoMepa Ha NapTuaaTa Ha
g: §_ S qs:,r LOT Kog Ha naptugarta npovssoauTens, 3a Aa bvae ISO 15223-1
= 5 pa3no3HaTa napTuaata.
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CnpaBKa/perncrpaumnoHeH

Cumson 0603HaueHue OnucaHue
Homep ISO
UDI kog, (YHmKaneH EC) 2017/745
UDI Al MNMokasea UDI koaa 1 Hocutena Ha UDI, (EC) /
naeHTMdUKaTop Ha . MpunokeHue |, yneH
. cneumonYHN 3a YCTPOICTBOTO.
YCTPOWCTBOTO) 23.2(h)
MNMokasBa KOMYECTBOTO, CbAbPIKALLO
QTY Konunyectso » CHABPHALL He e npunoxxumo
ce B ONaKoBKaTa.
MNokasBa gaTaTta, cnes KoATo
MeAMLMHCKOTO n3aenue He Tpabea Aa
CpOK Ha rogHocT Al A P A ISO 15223-1
ce M3nonsBa.
®opmart Ha gatata: [TTT-MM-44.
2 MNokasBa meguLUMHCKO U3genve, KOeTo
Swm & = e He usnonssaiite e npegHa3Ha4YeHo 3a eANHUYHA
- = ISO 15223-1
SyuZEs NOBTOPHO ynoTtpeba unaum 3a ynotpeba npu eamH
-]
s s 3 £ ) nauMeHT No Bpeme Ha efiHa ynoTtpeba.
SIsgs
s5Ee32® |
5 EES \\.’/ MNasete ot MNokasBa meguMLUMHCKO U3genve, KOeTo
I ©
250z ? I CNbHYeBa TpAbBa Aa ce Nasu OT M3TOYHULM Ha ISO 15223-1
O g 5} -
= L CBeT/InHA CBeT/InHa
x
Y
T CtepunusupaHo MNokasea MegULMHCKO U3genve, KOeTo
LS STERILE| R P P AL Aenne, SO 15223-1
g 3 ypes o61buUBaHe e CTepUAN3UPAHO Ype3 061 buUBaHE.
=
s &
F_) =
G 3
e a . MNokasBa meguLUMHCKO U3genve, KOeTo
§ g He usnonssanre He Tpabea ':ci M3I‘|0/13B§|aKO ,
I® AKO ONakoBKaTa e P A ISO 15223-1
5z OMaKoBKaTa e noBpeseHa nam
= 2 nospeseHa
$ e oTBOpPEHA.
22
§_ g MNokasBa meguLUMHCKO U3genve, KOeTo
? Hectepunuu He e 6110 NOAJ/I0XKEHO HA NpoLec No ISO 15223-1
=

cTepunmsaums.

~ P> ®

EBponeiicka MapKMpOBKa 3a

o S| 0177
a g MapkupoBsKa Ha CE Mp,iHTM(bMKau,MOHHl;m zof\"/\?;) va MpunoxerHue V u
S 42/E0 N Xl
© 0197 HOTUOUUMPaHKA opraH. HotuduumpaH 93/42/€0 Mpwnoxerive
opraH Ne 0197: TUV Rheinland LGA.
" FKG Dentaire Sarl Sure Dent Corporation
Le Crét-du-Locle 4

T

2322 Le Crét-du-Locle

LWseriuapua
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POUZE PRO STOMATOLOGICKE POUZITI
NAVOD K POUZITI — Gutapercové epy 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
Vizudlni podoba
gutapercovovych cepl —_ E - ———— e | — - —
Bio GP

Xp-aD® XP-4D® STREDN( XP-4D® VELKY T B
Shoda s pilniky XP-4D® STANDARDNI P —M

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
Vizualni podoba
absorpcnich — — e i -
papirovych cepl
XP-4D® . j j XP-4D® XP-4D® XP-4D®

Shoda s pilniky XP-4D® STANDARDNI XP-4D® STREDNI _ _XE-LED® VELKY STANDARDNT | - STREDM veu

— R B | R Lo e el e p——

z Ve

2) PODMINKY POUZIVANI

Nevztahuje se.

3) PREDPOKLADANE POUZITI

Gutapercové cepy XP-4D® Bio GP jsou urceny k vyplnéni pripraveného korenového kanalku pred obnovou
zubu.

Absorpcni papirové ¢epy XP-4D® jsou urceny k odstranéni vlhkosti z kofenového kandlku nebo k zavedeni
medikament(. Tento vyrobek je gama zarenim sterilizovany zdravotnicky prostfedek na jedno poutziti.
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4) NAVOD K POUZITI

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

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

Gutapercové Cepy XP-4D® Bio GP a absorpcni papirové Cepy jsou urceny k poufZiti 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 vSsemi pfislusSnymi zkusebnimi
pozadavky normy fady ISO 13485.

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

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

Souhrn bezpecénostnich a klinickych vysledkd (SSCP) si mlzZete 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 pacient( alergickych na tento vyrobek. U absorpcnich
papirovych ¢epu XP-4D® nejsou znamy Zadné kontraindikace ve vztahu k cilové skupiné pacient(.

8) NEZADOUCI UCINKY

Zadné nejsou znamy.

9) UPOZORNENI A OPATRENI

Pro vasi bezpecnost, bezpecnost vasich pacientl a tfetich osob dodrZujte niZze uvedena bezpecnostni
upozornéni, abyste minimalizovali nasledujici rizika spojend s gutaperovymi cepy XP-4D® Bio GP a
absorpénimi papirovymi cepy:

Odborna zpuisobilost uZivatele a cilova skupina pacientt
o Navod k pouZiti je soucasti vyrobku a musi byt pred pouzitim peclivé precten a trvale k dispozici.
e GutapercCové Cepy XP-4D® Bio GP a absorpcni papirové ¢epy smi byt pouZivany pouze v souladu s
uréenym pouZitim; jakékoli jiné pouZiti neni povoleno.
e Cilova skupina pacient(: vSsechny vékové skupiny.
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Rizika infekce / toxické nebo alergické reakce

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

e Nepouzivejte, pokud je sterilni obal poruseny, poskozeny nebo vihky.

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

e Jednordzové gutapercové Cepy nebo absorpcni papirové cepy nesmi byt znovu zpracovdvany pro
opakované poutZiti. Mohlo by dojit k naruseni jejich integrity a opétovné pouziti pouzitého absorpcéniho
papirového ¢epu muze zpUsobit zanét.

e Pfi manipulaci s gutaperéovymi Cepy nebo absorpénimi papirovymi ¢epy pouzivejte dezinfikované
nastroje.

Riziko zlomeni / poskozeni / vdechnuti nebo spolknuti
Poskozeny gutapercovy ¢ep nebo absorpcni papirovy Cep i jejich souédsti mohou poranit pacienty, uZivatele
i tieti osoby.
o Peclivé si prectéte stitek, oznaceni na obalu a tento ndvod k poufZiti, abyste zajistili spravnou identifikaci
a poutziti vyrobku.
e PFi pouziti gutapercovych ¢epl nebo absorpcnich papirovych ¢epli pouZivejte kofferdam a ochranny
dratek v bezpecnostnim otvoru, abyste zabranili vdechnuti nebo spolknuti pacientem.
e Pred pouZitim vzdy zkontrolujte gutapercové ¢epy nebo absorpcni papirové cepy a v pfipadé jakychkoli
viditelnych vad je vyradte.

Obal vyrobku

e Pokud byl obal otevren, poskozen, zvlhl nebo pokud uplynula doba pouzitelnosti, nelze zarudit sterilitu
absorpcnich papirovych ¢epl uvnitf obalu. Jednorazové vyrobky v takovém pripadé vyradte.

e Obal gutapercovych ¢epl nebo absorpcnich papirovych ¢epli by mél byt pred otevienim peclivé
zkontrolovan (neporusenost obalu, bez vlhkosti, bez viditelného poskozeni gutapercovych nebo
papirovych cepU), aby bylo zajisténo, Ze béhem prepravy a skladovani nedoslo k naruseni integrity
obalu.

Dale je odpovédnosti osetfujiciho odbornika vzdy pred pouZitim zkontrolovat své pomUcky a odhalit pfipadné
zndmky poskozeni.

V pripadé nehody
e VSechny zavainé udalosti 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 korenového kandlku pouzijte spravnou velikost gutapercovych cept k jeho vyplnéni.

Absorpcni papirové ¢epy XP-4D®:
Po vytvarovani kofenového kanalku vyberte velikost odpovidajici pilniku, vysuste kofenovy kanalek a poté je pouZijte k
aplikaci léciva.

11) PODMINKY A DOBA SKLADOVANI, TRVANLIVOST
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Doba pouzitelnosti gutapercovych ¢epl XP-4D® Bio GP a absorpcnich papirovych cepu je 4 roky. Datum
spotfeby je uvedeno na obalu. Sterilita je zachovana a garantovana po celou dobu pouzitelnosti, 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.
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12) POSTUP PRIPADNEHO ZNOVUPOUZITI

Neuplatfiuje se.

13) LIKVIDACE

A

FKG

swiss endo

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

14) SYMBOLY

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

prostfedku (jméno a adresa).

. . . Referencni /
| P Y
SYIRED Oznaceni opls registracni cislo 1ISO
Identifikuje vyrobce zdravotnického
prostiedku (jméno a adresa).
3 Vyrobce Poznamka: Pokud je vedle tohoto symbolu | 1SO 15223-1
S uvedeno datum, odpovida datu vyroby.
E Formét data: RRRR-MM-DD.
wv
S Zmocnény zastupce
> Y Identifikuje evropského zmocnéného
o t . , Lo 1SO 15223-1
2 Ec REP (zmocnen\,/ za? upce zastupce vyrobce (jméno a adresa).
= v Evropské unii)
8
o Zmocnény zastupce e . . ,
« Identifik h t b
.: CH |REP (zmocnény zastupce en |,| uje zrr?oc,nene o zéstupce vyrobce |\ co0a )
e < . ve Svycarsku (jméno a adresa).
& ve Svycarsku)
b=
-
] <~
S - Distributor Identifikuje distributora zdravotnického 1SO 15223-1

(EU) 2017/745

> L oy N s
3 MD Zdravvotnlcky IndlijJe, Ze se jednd o zdravotnicky Priloha I, elanek 23
prostiedek prostiedek. ,
g odstavec 2 pism. q)
w
‘g Upozornuje uZivatele, aby si prostudoval
2 ndvod k obsluze a/nebo pokyny k osetfeni
>§ Navod k obsluze zafizeni FKG, stejné jako tento dokument 1SO 15223-1
> ] dostupny na webovych strankach FKG
fkg.ch/ifu Dentaire.
UmoZnuje identifikaci zdravotnického
) = RE F Katalogové cislo prostfedku pomoci katalogového cisla 1SO 15223-1
S g vyrobce.
() E
=}
£a3
E @ © vy . . Y Lz
5 £ aoc LOT Cislo 2arde EvaoanJJe identifikaci Sarze pomoci kédu 1SO 15223-1
o8 5 Sarze vyrobce.
)
=
=] =)
f‘: ;.: . . . v .
g ° :(leg:\l:;;l(gjczdmecna Umoznuje identifikaci zafizeni pomoci UDI (EU) 2017/745
=2 & UDI L kédu a nosice UDI specifického pro tento Pfiloha I, ¢lanek 23
zdravotnického zdravotnicky prostfedek odstavec 2 pism. h)
prostfedku) yp ’ pism.
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., . Referenéni /
Symbol Oznaceni TS registraéni &islo 1ISO
., UmozZnuje oznacit mnoZstvi obsazené v .
QTY Mnoistvi Nevztahuje se
obalu.
UmozZnuje oznacit datum, po kterém
Datum spotieby zdravotnicky prostfedek nesmi byt 1SO 15223-1
pouZivan. Format data: RRRR-MM-DD.
g 3 Neni uréeno k Oznaduje zdravotnicky prostredek, ktery je
g 3 2 opakovanému urcen pro jedno pouZziti nebo pro poufziti u 1SO 15223-1
o L& ‘;—. pouZiti jednoho pacienta béhem jednoho zakroku.
©° & =
o v 9
eSS s
> T & \./ v v v o . L v ,
» =g — Chrarite pred Oznaduje zdravotnicky prostredek, ktery
% 9 9 /| AP . Y R 1SO 15223-1
8 o /.\ slune¢nim zafenim vyZaduje ochranu pred svételnymi zdroji.
© ilizova - ickv tedek
g STERILE| R Stfn |,zovano OzngFUJe zd,ra\,/?tm’c y prostiede 1SO 15223-1
= zatenim sterilizovany zafenim.
E
w o
2 §
:g = NepouZivejte, Oznaduje zdravotnicky prostredek, ktery
5:2. 2 pokud je obal nesmi byt pouZit, pokud byl obal pogkozen | 1SO 15223-1
e poskozeny nebo otevfen.
g =
£
"E Non-sterile Oznaduje zdravotnicl.<}'/ pto?tfedek, ktery 1SO 15223-1
nebyl podroben sterilizaénimu procesu.
. Evropvské ozrvmfaéenl' shody Qrolzdravotnické (EU) 2017/745
. prostiedky tfidy > |, doplnéné o
@ g " . e v ey . . Pfiloha V a
SE Oznaceni CE identifikacnim ¢islem ozndmeného PFiloha XIl smérnice
Y 0197 subjektu. Notifikovany subjekt ¢. 0197: 93/42/EHS
TOV Rheinland LGA.
" FKG Dentaire Sarl Sure Dent Corporation
Le Crét-du-Locle 4

Svycarsko

2322 Le Crét-du-Locle

#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, Belgie

Obelis Swiss GmbH
Ruessenstrasse 12,
6340 Baar
Swycarsko
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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 08.600.03.525.RE
Betegnelse STANDARD MELLEM STOR Sortiment S-L
Steril NO
Genanvendelig NO
Leengde 28 mm
Bio GP-kegler visuelle = B - B o — —

XP-4D°® XP-4D°® XP-4D°®
Korrespondance med XP-4D® STANDARD XP-4D® MELLEM XP-4D® STOR STANDARD MELLEM STOR
XP-4D®-filer [ S | SRR [T == - " P -

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 o e e e N . ——

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 fijerne 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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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 tandlzegens 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 geldende testkrav i ISO 13485-serien af
standarder.

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

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
nedenstaende 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 laeses omhyggeligt inden brug og vaere tilgaengelig til
enhver tid.
e 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 betaendelse.

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.

Lees 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 abnet, beskadiget, vad eller udlgbsdatoen 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 underspges 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 stgrrelse 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.
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12) GENBEHANDLINGSPROTOKOL

N/A
13) BORTSKAFFELSE
Nar anordningen nar slutningen af sin levetid, skal du sikre, at den bortskaffes i overensstemmelse med
geeldende love og regulationer.
14) SYMBOLER
Oplysninger om symboler, der anvendes til maerkning, emballering og brugsanvisninger:
Reference/ISO-
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 1SO 15223-1
5 dette symbol, svarer denne til
s fremstillingsdatoen.
e Datoformat: AAAA-MM-DD.
o Autoriseret
(]
= Ec REP [:E:zis:enrt;nt Identificerer fabrikantens autoriserede 1SO 15223-1
£ . repraesentant i Europa (navn og adresse).
o) repraesentant i Den
i) Europaeiske Union)
..: Autoriseret
c reprasentant - . .
2 CH |REP (autoriseret Identificerer fa!brlkantgns autoriserede 1SO 15223-1
i) . repraesentant i Schweiz (navn og adresse).
b= reprasentant i
€ Schweiz)
()]
k]
<75 Distributar Iden'.cnflcerer dlstrlb'ut(aren af den 1SO 15223-1
m medicinske anordning (navn og adresse).
o Medicinsk Angiver, at dette er en medicinsk (EV) .2017/745 Bilag
5 MD ) ) I, Artikel 23, stk. 2,
o anordning anordning. .
€ litra q)
>
2 Angiver, at brugeren skal leese
g ° Betieninasveilednin betjeningsvejledningen og/eller
S 1 ) gsvel brugsanvisningen for FKG-enheder samt 1SO 15223-1
© ] g dette dokument, der er tilgaengeligt p& FKG
fkg.ch/ifu Dentaires websted.
S 5 o Angiver fabrikantens katalognummer, sa
= L :
I E 2 RE F Katalognummer den medicinske anordning kan I1SO 15223-1
E 25 identificeres.
eagE
Tox8
- o =
X 5 = . . ° .
S 9 . Angiver producentens partikode, sa partiet
15223-1
B §a x LOT Partikode kan identificeres. 150 15223
a
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Reference/ISO-

£

2322 Le Crét-du-Locle
Schweiz
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Symbol Betegnelse Beskrivelse registreringsnumm
er
UDI—koc_Ie (L.Jmk " Angiver den UDI-kode og UDI-bzrer, der er (EV) _2017/745 Bilag
UDl Anordningsidentifik " . 1, Artikel 23, stk. 2,
. specifik for anordningen. ;
ation) litra h)
Angiver d de, d indeholdt i
QTY Maengde ngiver den mangde, der er indeholdt i Ikke relevant
emballagen.
Angiver den dato, efter hvilken den
Udlgbsdato medicinske anordning ikke ma anvendes. 1SO 15223-1
Datoformat: AAAA-MM-DD.
c Angiver en medicinsk anordning, der er
o » - . > .
5 =] Ma ikke beregnet til e.ngangsbrug eller til brug pa 1SO 15223-1
3 g = g genanvendes en enkelt patient under en enkelt
ESEC procedure.
»s8E
o S5 & NY;
i g3 2 )'(__ Holdes vaek fra Angiver en medicinsk anordning, der skal
< T ow /1 ) 1SO 15223-1
© o A. \ sollys beskyttes mod lyskilder
S
00
)
= Steriliseret ved brug | Angiver en medicinsk anordning, der er
()] ’
= ol -, o 1SO 15223-1
= STERILE| R af bestraling steriliseret ved brug af bestraling.
% w
Q= Ma ikke anvendes, Angiver en medicinsk anordning, der ikke
.g 33 hvis emballagen er ma anvendes, hvis emballagen er 1SO 15223-1
g beskadiget beskadiget eller abnet.
)
gcao &
c Angiver en medicinsk anordning, der ikke
—; Ikke-steril har vaeret underkastet en 1SO 15223-1
o steriliseringsproces.
N Europaeisk overensstemmelsesmaerkning
) % c € for en medicinsk anordning i klasse > |, (EU) 2017/745 Bilag
i -E CE-maerkning ledsaget af det bemyndigede organs V og
<= 0197 identifikationsnummer. Bemyndiget organ | 93/42/EF Bilag XII
nr. 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 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 - 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 | s | SR —— — -

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

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

4D®-Feilen [P WU [ v-o- U [ 7= SR — . .

2) Anwendungsparameter
Nicht zutreffend

3) BestimmungsgemaBe Verwendung

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

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 Instabilitdt des
Kanals zu verhindern. Sie konnen in Kombination mit Sealer oder Zement verwendet und miissen
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 Krankenh&usern durch qualifiziertes Gesundheitspersonal bestimmt.

5) Hauptleistungsmerkmale

XP-4D® Bio-GP-Kegel und XP-4D® Absorbierende Papierspitzen erfiillen samtliche anwendbaren
Priifanforderungen der ISO 13485-Normenreihe.

GroRenbezeichnung und Lange der XP-4D® Bio-GP-Kegel sowie der XP-4D® Absorbierenden Papierspitzen:
Bitte wenden Sie sich fiir Angaben zu GrolRe 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 Leistungsfahigkeit) 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.
e 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.

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

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

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

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.

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

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

Lesen Sie Etikett, Verpackungskennzeichnung und diese Gebrauchsanweisung sorgfaltig, um die
korrekte Identifizierung und den bestimmungsgemalken Gebrauch des Gerats sicherzustellen.
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.

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

Gerateverpackung

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

Vor dem Offnen ist die Verpackung der Bio-GP-Kegel bzw. der Absorbierenden Papierspitzen sorgfiltig
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.

Dariiber hinaus obliegt es dem Anwender, die Gerate vor jeder Verwendung auf mogliche Mangel zu prifen.

Im Falle eines Unfalls

Alle schwerwiegenden Ereignisse im Zusammenhang mit dem Produkt miissen gemall den lokalen
Vorschriften dem Hersteller und der zustandigen Behérde 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
Wurzelkanalfallung.

XP-4D® Absorbierende Papierspitzen:

Nach der Aufbereitung des Wurzelkanals wahlen Sie die zur Feile passende GréRe 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 betragt 4 Jahre. Das
Verfallsdatum ist auf der Verpackung angegeben. Die Sterilitat ist wahrend der gesamten Haltbarkeit

gewdhrleistet, 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 gemals den geltenden

Gesetzen und Vorschriften entsorgt wird.

14) SYMBOLE

Angaben zu den Symbolen, die fiir Kennzeichnung, Verpackung und Gebrauchsanweisung verwendet werden:

Symbol

Bezeichnung

Beschreibung

Referenz-/ISO-
Registrierungsnummer

Identifizierung der Wirtschaftsakteure

oaal

Hersteller

Identifiziert den Hersteller des
Medizinprodukts (Name und Adresse).
Hinweis: Befindet sich neben diesem
Symbol ein Datum, so entspricht es dem
Herstellungsdatum.

Datumsformat: JJJJ-MM-TT.

1SO 15223-1

EC|REP

Bevollmachtigter
Vertreter (in der
Européischen Union)

Identifiziert den bevollmachtigten
Vertreter des Herstellers in der

Europdischen Union (Name und Adresse).

ISO 15223-1

CH

REP

Bevollmachtigter
Vertreter (in der
Schweiz)

Bezeichnet den in der Schweiz
bevollmachtigten Vertreter des
Herstellers (Name und Anschrift).

ISO 15223-1

&

Vertriebspartner

Bezeichnet den Vertriebspartner des
Medizinprodukts (Name und Anschrift).

ISO 15223-1

Allgemeine Symbole

Medizinprodukt

Kennzeichnet, dass es sich um ein
Medizinprodukt handelt.

(EU) 2017/745 Anhang
I, Artikel 23.2(q)

i

fkg.ch/ifu

Gebrauchsanweisung

Weist darauf hin, dass der Anwender die
Gebrauchsanweisung und/oder die
Aufbereitungsanweisungen fir FKG-
Geréte sowie dieses Dokument auf der
Website von FKG Dentaire konsultieren
muss.

ISO 15223-1

Produkti
dentifikat

ion und
weitere

REF

Katalognummer

Gibt die Katalognummer des Herstellers
an, um das Medizinprodukt identifizieren
zu kénnen.

1SO 15223-1

28 /132

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

Referenz-/ISO-

Symbol Bezeichnung Beschreibung R
LOT Chargencode Gibt den Chargencode des Herstellers an, IS0 15223-1
& um die Charge identifizieren zu kénnen.
. Kennzeichnet den fur das Gerat (EU) 2017/745 Anhang
UDl geD\I/if:(lj;e(nLiir:‘:g:Son) spezifischen UDI-Code sowie das |, Artikel 23 Absatz 2
zugehorige UDI-Tragermedium Buchstabe h
Kennzeichnet die in der Verpackung .
QTY Menge enthaltene Menge Nicht zutreffend
Gibt das Datum an, nach dem das
g Verwendbar bis \“::32:‘2;‘:?”“ nicht mehrverwendet | oy 155534
Datumsformat: JJJJ-MM-TT.
o0 Kennzeichnet ein Medizinprodukt, das flr
‘é 5 5 Nicht die einmalige Verwendung oder die
o £ & wiederverwenden Anwendung an einem einzelnen ISO 15223-1
2 '§ f:f Patienten wahrend eines einzelnen
13 ST 9 Eingriffs bestimmt ist
n g 3§
SE Qo
£ 3 S ,/7?\ Vor Sonnenlicht Kennzeichnet ein Medizinprodukt, das SO 15223-1
= E a /.\\ schitzen vor Lichtquellen geschiitzt werden muss
c Sterilisiert durch Kennzeichnet ein Medizinprodukt, das
,z STERILE| R Bestrahlung durch Bestrahlung sterilisiert wurde 150 15223-1
£ c
5 S
§ 2 . s Kennzeichnet ein Medizinprodukt, das
5= Bei beschadigter . .
NS . nicht verwendet werden darf, wenn die
c & Verpackung nicht . . ISO 15223-1
o 9 Verpackung beschadigt oder gedffnet
c 5 verwenden
a4 wurde
-
g =
5 Kennzeichnet ein Medizinprodukt, das
E ‘@ Nicht steril keinem Sterilisationsverfahren ISO 15223-1
unterzogen wurde.
Konformitatskennzeichen fir
g % € Medizinprodukte der Klasse > |, begleitet | (EU) 2017/745 Anhang
g 'g CE-Kennzeichnung von der Identifikationsnummer der V und
3y 0197 benann'.c.en Stelle. Benannte Stelle Nr. 93/42/EG Anhang XII
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 XPHZH

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

1) ANAQOPEZ
Kwvot 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
MéyeBoc KANONIKO MEZAIO MEFAAO SuMoyh S-L
Anooteipwon 0)4
Emavayxpnaotpomnoinon OXI
Mrkog 28 xAot.
Kwvol Bio GP visual - - S —— — _— — .
, , XP-4D° XP-4D° XP-4D®
ZUUXETLO” UE }\LHEQ XP- XP-4D® KANONIKO XP-4D® MEZAIO XP-4D® METAAO KANONIKO MESAIO MEFAAO
4D® 3 I = I T = e -
AntoppodnTikéG 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
MéyeBog KANONIKO MEZAIO MEIFANO Zulloyn S-L
Anooteipwon NAI
Emavaypnotpomnoinon (0)4
MrKog 28 yAot.
AmtoppodnTIKEG XAPTLVEG
Akideg "
, , XP-4D® XP-4D® XP-4D®
ZUOXETLO” UE }\Lp.ec XP- XP-4D® KANONIKO XP-4D® MEZAIO XP-4D® METAAO KANONIKO MESAIO MEFAAO
4D°® [ Il - e B —e

2) NAPAMETPOI XPHZHZ
N/A

3) NIPOBAENOMENH XPHZzH

Ot kwvol XP-4D® Bio GP mpoopilovtal yia tTnv MANpwaon VOGS TPOETOLLOCUEVOU PL{LKOU CWANVA TTPLV Ao TV
armokataotocn Tou dovtlou.

Ol amoppodNnTIKES XApTIveG akideg XP-4D® mpoopilovral yLa TV amoudkpuven tng uypaciag anod tov pLiiko
OWANVa f yLa tnv eloaywyn Gpapprakwy. To Latpko mpoilov auTto eivol CUOKEUN HLag Xpriong, OTOCTELPWHEVN
HEe aktiveg.
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4) ENAEIZEIZ XPHZHZ

OL kwvol XP-4D® Bio GP mpoopilovtal va xpnotpomnotnBouv yia tv mARpwon tou pultkol cwAnva yla Ty
npoAndin TG LOAUVONG KoL TNG aoTaBelag Tou pLlikol cwAnva. Mmopel va xpnotponownBel pe odppayLotiko
1] TOLUEVTO KL TIPETIEL VAL XPNOLLLOTIOLETAL UTIO TOV EAEYX0 TOU 080VTLATPOU GUUdWVA UE TNV KALVIKT EVOELEN.
Ol amoppodNTIKEG XapTLveg akideg XP-4D® €xouv oxedSlaoTel yla TNV amopdaKpuven tg uypaciag ano tov
PLUKO CWARVA N yLO TNV EloAYWYN GOPUAKWV.

Ot Kwvol XP-4D® Bio GP & oL AtoppodnTikeg XapTiveg AkiSeg tpoopilovtal yla xprion He thv teAevtaio Alpa
XP-4D® mou yxpnotponoleltat yia th Stapdpdwaon Tou cwAnva.

Ot Kwvol XP-4D® Bio GP & oL Anoppodntikég Xaptiveg Akibeg mpoopilovtal ylo xprion oe LOTPLKEG A
VOOOKOUELOKEG EYKATAOTAOELG, ATO €€EL6LKEVUUEVOUG EMAYYEALOTIEG LYELlaG.

5) BAZIKEZ EMIAOZEIZ

Ot Kwvol XP-4D® Bio GP & ol Anmoppodntikég Xaptiveg Akideg cuppopdwvovTal PeE OAEC TIC LOXUOUOEG
QAT OELG SOKIUWY TNG OELPAg tpoTUTIWY I1SO 13485.

Kwvol XP-4D® Bio GP & oL Almoppodntikég Xaptiveg AkiSeg - ovopaocia peyéboug kat punkoc: NapakaAoUpe
ETIKOLVWVNOTE JLE TOV KATAOKEUAOTH YL TO PEYEDOG KOl TO KOG

Ol kwvol XP-4D® Bio GP eivat aktivooklepol: Iooduvapol pe 6 YAot. ahoupwviou stepwedge.

Mmopeite va kateBdoete tnv SSCP (MepiAndn tng AoddAelog kal tng KAwikng Almodoong) otn dievBuvon
http://www.suredent.com.

6) ZYNOEZH

Kwvou XP-4D® Bio GP : Gutta Percha, o&eidlo tou Peudapyvpou, ofeiblo tou lipkoviou, Beuxod PBaplo,
XPWOTLKOG AP AYOVTaG.

Anoppodntikég Xaptiveg Akideg XP-4D®: 100% Xaprtl

7) ANTEAEIZEIZ

Mnv xpnotlpormoleite Toug kwvoucg XP-4D® Bio GP yla acBeveig mou sivat aAAepyikol og auTo to ipoiov. Ooov
adopd Toug amoppodPnTIKES XAPTIVEC 0Kibeg XP-4D®, ev untdpxel yvwoTtr) avtévdelén pe faon tov mAnbuopd
Twv acBevwv.

8) ANENIOYMHTEZ ENEPTEIEZ

Agv €X0UV YIVEL YVWOTEG.

9) NPOEIAOMOIHZEIZ KAl MPOMYAAZEIZ

Mo tn 8k oag achalela, TNV aodaAela Twv acOeVWVY 00¢ Kol TNV aodAAELa TPITWV, TNPELTE TIG MAPAKATW CNUELWOELG
aodalelag yla va EAaXLOTOMOLNOETE TOUG akOAouBoug KivSUvoug yla Toug Kwvoug XP-4D® Bio GP & Tig AtoppodnTIKEG
Xaptiveg AkLSeG:

E€ewdikevon xpriong Kat TAnBuoog acBevwv

31/132

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

Ol 08nylec xprong amoteAoUV LEPOC TOU TIPOIOVTOG Kol TPEMEL va Stafalovtol TPOCEKTIKA TIPLV oo
TN XPron Kal va ival ava maoa oty TPooBACLUEG.

Ot Kwvol XP-4D® Bio GP & ot ArtoppodnTIkeg XApTIveg AKISEC UmopoUv va xpnaotpomnotnfolv povo
oUpdwWVA PE TNV IPOPBAENOUEVN XPrON, SEV ETIITPEMETAL OTTOLOOSNTIOTE AAAOG TUTTOC XProNnG.
MAnBuopog AcBevwv: OAeg oL NALKLAKEG OUASEG.

Kivéuvot poéAuvong / To§kng | aAAepyKAG avtidpaong

Ma tn 61k oag achaAela, popEote EOMALOUO ATOULKNG TPOoTACiaC (LAOKEC, YAVTLA KOl YUOALA) KOTA
T Sldpkela tng Beparmeiag.

Mnv Tto Xpnollomoleite eav n odpayidba ooPoAelog TNG AMOCTEPWUEVNG CUOKEUAoiog eival
OTIOLOHEV, KATECTPAUMEVN  LYPN.

Mnv xpnotuoroleite Toug Kwvoug XP-4D® Bio GP & 1 tic AltoppodnTIKEG XAPTIVEG AKISEG HETA TNV
nuepounvio Anéng.

OL kwvol Bio GP uwag xpAong n oL amoppodnTkeEG xaptive¢ okidec Oev TpEmel va
gnavaypnotgomnololvtal. Autd Ba pmopoloe vo €MNPEACEL TNV OKEPALOTNTA TOUG, EVW N
ETIAVAXPNOLUOTIOINGN UIMOpEL va TIPOKAAECEL PAEYLOVH.

Xpnotuormoleite amoAupoopéva epyoleia otav xelpileote kKwvoug bio GP 1 XAPTLVEG ATIOPPOPNTIKEG
okideg.

Opavon / ®Oopd / Kivduvol elomtvoig | Katdnoong
‘Eva¢ KateoTpappévog Kwvog bio GP 1 pila kateotpapévn amoppodntikn xdptvn akida f e€aptiuota Ba
prmopoloav va Tpau paticouv acBevelc, xpAoTteg kat Tpitoud.

AL0BAOTE TIPOOEKTIKA TNV ETIKETA, TN OHOVON OTN CUCKEV OO KOL TIG TTOPOUEG 08NnYLeg Xpriong yio
va SLaoPOALOETE TN CWOTH AVAYVWPELON KAl Xprion TNG CUCKEUNG.

XpnoLuomnolote 0dovIiko ¢GpAyHA KOl TPOCTATEUTIKO CUpUO Héoa otnv omn acdaleiag otav
XpnoLuomnoleite kwvoug bio GP 1 amoppodnTIKES XAPTLVEG OKISEG yLa va amodUyETE TV avappodnon
1 TNV KATAmoaon amno Tov acOevi.

Na eniBewpeite mavra tTIg anoppodNTKES XAPTIVEC aKISEC Kol TOUG Kwvoug bio GP mpwv and th xpron
KOl VOL TOL OITOPPLTITETE EAV UTIAPYOUV OPATA EANTTWHATO.

Juokevaoia

EGv n ouokevacia £xel avolytel, £xel umootel INWLA, €xel Bpaxel N éxeL tapEABeL N nuepounvia Anéng,
N OMOCTELPWHEVN KATAOTACN TWV AoppodNTIKWY XAPTLWY OTO ECWTEPLKO TNG cuokevacoiag Sev eival
gyyunuévn. Anoppidte Tn cuokeun (| CUOKEVEC) oL elval pLag xprong.

H cuokeuaoia twv kKwvwv bio GP 1| Twv anoppodnTikwy XapTtvwyv akidwv Ba mpémnel va eetdletal
TIPOCEKTLKA TPV OO TO AvVOLlyHa (OKEPALOTNTA TNG CUOKeuaciag, N UMapEn vypaociag, KN OMTKN
umoBaBuion Twv Kwvwv bio GP 1) Twv anoppodntikwy Xaptvwyv akidwv), wote va Sltaodpaliletal otL
N AKEPALOTNTA TNG CUOKEUAOLOG eV EXEL EMNPEACTEL KATA TN PeETAdOPA KAl TNV amobrkeuon.

EruumA£ov, eivol euBlvn tou emayyeApatioo va eAEYXEL TTAVTO TG CUCKEUEG TOU TIPLY ATt KABOe xprion yla va
gvtomnilel mBava onuadia EAATTWUATWY.

I€ MEPLMTWON ATUXALOTOG
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e OMla ta coPapd TepLOTATIKA TIOU cupBaivouv o oxéon e To MPoidv TPEMEL va avadEpovTal otov
KOTQOKEUQOTH Kal oTtnV appodia apyn cuudwva e TOUC TOTILKOUE KAVOVLGHOU.

10) NPQTOKOAAO XPHZIHZ
Kwvol XP-4D® Bio GP:
Meta tn Stapopdwaon Tou pL{tkol GWARVA, XPNOLUOTIOLNOTE TOoUuG KatdAAnAou peyEBoug kwvoug bio GP yila
TV mAfpwaon.

Xaptiveg Anoppodntikég Akibeg XP-4D®:
Meta ™ Stapdpdwon tou plikou cwAnva, emAéEte To PEyeBOg mou Talplalel otnv odovtikn Alpa Kal
OTEYVWOTE TOV PL{KO CWANVA KAl XPNOLUOTIOL|OTE TO HUE GOUPUAKEUTIKN aywyrn META.

11) ZYNOHKEZ KAl TPONOZ ANOGHKEYZHZ KAI AIAPKEIA ZQHZ

H Slapketa {wng eival 4 xpovia yLo Toug kwvoug XP-4D® Bio GP & yla tig Amoppodntikég Xaptivg Akideg. H
nuepopnvio Anéng avaypadetal otn cuokevaoia. H anootelpwon Statnpeltal Kat eival eyyunuévn yla 0An
™ Sdpkela {wnG, €KTOG €dv n cucokevaoia omaoel A av dgv €xouv thpnBel ol cuvbnkeg amobrkeuonc.
Quldooete Toug Kwvoug XP-4D® Bio GP og Beppokpacio SwHATIOU HaKkpLd amd APeco NALAKO Gwe Kal TIg
amopPodNTIKEC XAPTIVEG aKideg XP-4D® oe Bepuokpacia Swuatiou.

12) NPQTOKOAAO ENANENEZEPTAZIAZ
N/A

13) ANOPPIWH

Otav pla cuokeun ¢tacel oto TéAoC tnNg Lwng NG, PePalwdeite 6tL amoppintetal cludwva PE TOUG
LOXUOVTEC VOLOUG KOl KAVOVLOLOUG.

14) 2YMBOAA
MAnpodopieg OXETIKA He TA CUUBOAN TIOU XPNOLOTIOLOUVTAL YL TNV EMLCNLOAVON, TN CUCKEUAOLO KOL TLG
odnyieg xpnong:
3OuBolo XopoKTNPLoPAC Nepypadn Avadopd/ISO

apLOUOG UNTPWoU

MpoodLopilel ToV KATAOKEUAOTH TOU
LOTPOTEXVOAOYLKOU TPOIOVTOG (OVOopa KO

StevBuvan).
, Inueiwon: Eav Simha og auto To
d Kataokeuaotrg G0HBON® UTpXEL NpEPOUNYia, QU ISO 15223-1

QVTLOTOLKEL OTNV NUEPOUNnVia
KOTALOKEUNG.
Mopdn nuepounvioag: EEEE-MM-HH.

E€ouclodotnuévog

NPoGSL0PLOAG OLKOVOULKWV
dopéwv

QVTUTPOOWTOG MNpoacdilopilel tov Evpwmnaikod
EC REP (e€ouolodotnpévog €€0UGCLOS0TNEVO QVTLITPOCWIIO TOU ISO 15223-1
QVTUTPOCWIOC OTNV Kataokevaoth (ovoua kat StevBuvaon).

Eupwnaiki Evwon)
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, , , Avadopa/I1SO
Z0uBoAo XapaKTtnPLopog Nepypadn e

E€ouolodotnuévog
QVTLTPOCWIOG Mpoaodilopilel Tov e€ouciodotnpévo
(e€ouclobotnpuévog QVTLTPOOWTTO TOU KOTALOKEUAOTH OTNV

CH |REP QVTLUTPOCWIOC 0TNYV EABetia (ovoua kat StevBuvon). 150 15223-1
EABetia)

', MNpoacdiopilet Tov Slavopéa Tou

Alavopéag Latpotexvohoytkol mpoiovtoc (ovopa kat | 1SO 15223-1

StevBuvan).

Fevikd ZUpBoAa

latpikr CUOKEUN

YTo8elkvUEL OTL T(POKELTAL YL
LOTPOTEXVOAOYLKO TIPOLOV.

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

fkg.ch/ifu

0&nyleg Aettoupyiag

YmodelkvUEL TV avaykn va
OUMPBOUAEUTEL 0 XproTNG TIg 00nYyieg
Aettoupyiag r/kat g 0dnyieg
eneepyaciag ylo TIg CUOKEVEG FKG,
KaBwc¢ KaL to mapov Eyypado, mou
SiatiBevtal otnv LotooeAiba tng FKG
Dentaire.

1SO 15223-1

REF

AplOudg kataldyou

Agiyvel Tov aplOuod KoTaAdyou Tou
KOTALOKEUOTH, WOTE va ivat Suvath n
TAUTOMOLNON TOU LATPOTEXVOAOYIKOU
TPOLOVTOG.

ISO 15223-1

LOT

Kwdkog maptibag

YmodelkvUeL Tov KwLKO maptidag tou
KATOOKEUOLOTH, WOTE va elvat Suvath n
Tautonoinon tng naptidac.

ISO 15223-1

(Y4
)
a
o
<
o
=
<
B3
]
w
2 g
8 R Kwdwog UDI
5 @ WOLKOG L , , , (EU) 2017/745
g UDI (Movadikn Agixvel Tov kKwdkd UDI kat tov popéa Napéptua |
> ) . . ,
<} 3 Tauton?mon UDI eldikd yLa tn cuokeun. ApBpo 23.2(h)
3 > JUGKEUNG)
:3 ~E
a X
=e Ymo&eLlKVUEL TNV TOCOTNTA TTOU
cw , o ,
5] MNoocotnta . , Aev epappoleta
a aTy gotnt EUMEPLEXETOL OTN CUCKEUOOLAL. v ebappoterat
3
2 YTOSELKVUEL TNV NUEPOUNVIA UETE TNV
Huepopnvia AAE OToLA TO LATPOTEXVOAOYLKO TIPOLloV Sev IS0 15223-1
HEPOUN nsne TPETIEL VAL XPNOLUOTIOLETAL.
Mopdn nuepounvioag: EEEE-MM-HH.
YToSelkvUEL €val LATPOTEXVOAOYLKO
3 > 3 1 Na pnv TPOLOV ToU TPOoopPIlETaL yLa pia LOVo IS0 15223-1
=B 3 ] enavaypnotuonoteital | xpron f yla xprion o€ €évav povo acbevn
T 46X Katd T SLdpKeLa piag povo Stadikaociac.
D 3 Q o
o35
8 BE 20 \}"/ Na duldaooetat YTo8elkvUEL £va LATPOTEXVOAOYLKO
3883 7> (ot a6 o Nhad ; lcamd | 150 152231
s g g \ pakpio amo 1o nAakd | Tpolov mou xpeldleTal mpootacio amno -
] dwg Tny£g dwtog
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. , , Avadopa/I1SO
Z0uBoAo XapaKTtnPLopog Nepypadn e
ANOGTELDGVETOL LE Y1oSelkvUEL £va LATPOTEXVOAOYLKO
s STERILE P , H T(POLOV TIOU €XEL ATOOTELPWOEL e Xprion ISO 15223-1
5 o aktoBoAia A
42 aktoBoliag.
B - B
=23
Y -ow , YodelkvUEL Eval LATPOTEXVOAOYLKO
©sb Mn xpnotuonoLette TpoloV Tou Sev MPEMEeL va
g3e €4V n ouokevacia P EV P! ., 1SO 15223-1
e 8 . , , XPNOLLLOTIOLELTAL EQV N CUOKEU Tl EXEL
oW s €XEL UTOOTEL N , L .
& b 38 UTOOTEL {NKLA 1) €XEL OVOLTEL
gk
E YodelkvUEeL £va LATPOTEXVOAOYLKO
Mn amooTEPWUEVO Tpoiov mou Sev éxel umtoPAnBei oe ISO 15223-1
Sadikaoia anooteipwong.
Eupwraikr ofpaven cuppopdwong ya
o] . .y
< Ta l(l'[pOITEXVO)\OVLKa npo’Lovra ' (EU) 2017/745
Q Katnyopiag > I, cuvodeuodpevn and tov ,
EX € , , , Mapaptnua V kat
'g 2nuavon CE aplOud avayvwplong tou 93/42/EC
3 0197 KOLVOTIOLNLEVOU OPYaVLOHOU. Apteué(.;. Napéptnua Xil
g KOLVOTtolNEVOU opyaviopou. 0197: TUV
Rheinland LGA.

W

FKG Dentaire Sarl

Le Crét-du-Locle 4
2322 Le Crét-du-Locle
EABetia

Etaupia Sure Dent

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

OBELIS S.A
Bd. Général Wahis, 53,
1030 BpuéMec,BEAvio

Obelis Swiss GmbH
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6340 Baar
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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
Cédigo de color Amarillo Negro Amarillo
Estéril NO
Reusable NO
Longitud 28 mm
Vista de Conos Bio GP - - - — _— —_— ——

. XP-4D® XP-4D® XP-4D®
CorrespondenCIa con XP-4D® ESTANDAR XP-4D® MEDIO XP-4D® LARGO ESTANDAR MEDIO LARGO
archivos XP-4D® o o T I = - -

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 Fran N -

] XP-4D® XP-4D® XP-4D®
Correspondencia con XP-4D® ESTANDAR XP-4D® MEDIO XP-4D® LARGO ESTANDAR MEDIO LARGO
archivos XP-4D® T Mt | o —— r—————

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 uUltima 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: designacion del tamafio y la longitud: pdngase 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 Lasinstrucciones 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 ningun otro uso.

e Poblacion de pacientes: Todas las edades.

37/132

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/

10)

11)

A

FKG

swiss endo

Infeccién / Riesgos de reaccidn toxica o alérgica

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

¢ Nolo usesiel sello del envase estéril esta roto, danado o humedo.

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

e 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 dafados podrian causar lesiones a
pacientes, usuarios y terceros.
e Lea atentamente la etiqueta, las marcas del envase y estas instrucciones de uso para garantizar la
correcta identificacidn 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 aspiracién o ingestién 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
¢ Sielenvase 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 El envase 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 relacion 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 o0 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.

12) PROTOCOLO DE REPROCESAMIENTO
N/A
13) DESECHO
Cuando un dispositivo llega al final de su vida til, asegurese de desecharlo de acuerdo a las leyes y normatias
aplicables.
14) SiMBOLOS
Informacidn referente a los simbolos utilizados en las etiquetas, empaque, e instrucciones de uso :
. . iy N Referencia/Nimero
Simbolo Designacion Descripcion de registro ISO
Fabricante Identifica al fabricante del producto
" o N
§ sanitario (nombre y direccidn). 1SO 15223-1
£
0
c
§ Representante Nota: Si junto a este simbolo aparece una
P autorizado fecha, esta corresponde a la fecha de
s EC | REP (representante fabricacion. 1SO 15223-1
© autorizado en la
“%’ Unidén Europea)
g Representante Formato de fecha: AAAA-MM-DD.
@ autorizado
1SO 15223-1
2 CH |REP (representante 5015223
8 autorizado en Suiza)
8 Distribuidor Identifica al representante autorizado del
:‘: ' N . .z
= - fabricante en Europa (nombre y direccidn).
3 HSHG 1SO 15223-1
Producto sanitario Identifica al representante autorizado del
wv
2 fabricante en Suiza (nombre y direccidn). (EU) 2017/745
g MD Annex |, Article
< 23.2(q)
uo _—
§ Instrucciones de Identifica al distribuidor del producto
o | ° o N
E 1 uso sanitario (nombre y direccidn). 1SO 15223-1
(%]
fkg.ch/ifu
Numero de catdlogo | Indica que se trata de un producto
© . .
L sanitario.
3§ REF 1SO 15223-1
cB as
Qo 5 00
g >8
S ‘g S I Cddigo de lote Indica la necesidad de que el usuario
= ©
2 3 & : consulte las instrucciones de uso o de
L s g ° LOT procesamiento de los productos FKG, asi 1SO 15223-1
E como este documento, disponibles en el
sitio web de FKG Dentaire.
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T

Referencia/Numero
simbol Desi i Descripcié J
imbolo esignacion escripcion de registro ISO
Codigo UDI
e . " EU) 2017/745
(Identificacion Indica el cddigo UDI y el portador UDI (EV) / .
UDI - v . s Annex |, Article
Unica de especificos del dispositivo.
. o 23.2(h)
Dispositivo)
Cantidad Indica la cantidad contenida en el envase.
QTY Not applicable
Fecha de caducidad | Indica la fecha a partir de la cual el
producto sanitario no debe utilizarse.
1SO 15223-1
No reutilizar Formato de fecha: AAAA-MM-DD.
) ]
85z2% IS0 152231
R R
ES8%3
weESoO Mantener alejado Indica un producto sanitario destinado a
gee5a M ;
ER § g ,70\ de la luz solar un solo uso o a su uso en un solo paciente
1] /'*L\ durante un dnico procedimiento. 150 15223-1
]
- Esterilizado por Indica un producto sanitario que requiere
S irradiacion proteccion contra fuentes de luz.
= STERILE| R 1SO 15223-1
g
(C
© E No utilizar si el Indica un producto sanitario que ha sido
S % envase esta dafiado | esterilizado mediante irradiacion.
'ﬁ i 1SO 15223-1
8 o
¢ o
=
S = No estéril Indica un producto sanitario que no debe
3 utilizarse si el envase ha sido dafiado o
5 abierto, IS0 15223-1
£
" Marcado CE Indica un producto sanitario que no ha
3 % c € sido sometido a un proceso de (EV) 2017/745
8 £ esterilizacion. Anexo V'y
Z 0197 93/42/EC Anexo Xl
" FKG Dentaire Sarl Sure Dent Corporation
Le Crét-du-Locle 4

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

2322 Le Crét-du-Locle
Suiza

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

Obelis Swiss GmbH
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.S25.RE:
Simbol STANDARD KESKMINE SUUR Sortiment S-L
Steriilsed El
Korduvkasutatav El
Pikkus 28 mm
Bio GP Juuretihvtide ) —e - )
visuaal -

N XP-4D® XP-4D® XP-4D®
Kooskdla XP-4D® XP-4D® STANDARD XP-4D® KESKMINE XP-4D® SUUR STANDARD KESKMINE SUUR
failidega [ I - I = - .-—

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 | __ | i
visuaal ' 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 e e ——

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 lihekordselt 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 voi tsemendiga ja seda tuleb kasutada hambaarsti
kontrolli all vastavalt kliinilisele ndidustusele.

XP-4D® imavad pabertihvtid on m&eldud juurekanalist niiskuse eemaldamiseks v&i ravimite lisamiseks.
XP-4D® Bio GP juuretihvtid ja imavad pabertihvtid on mdeldud 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 koigile kohaldatavatele 1ISO 13485 seeria
standardite katsenduetele.

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

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

SSCP (ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvote) 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 p&hjal.

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 ettendhtud kasutusviisile,
muud tupi kasutusviisid ei ole lubatud.
e Patsientide populatsioon: Kdik vanuseriihmad.
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Infektsiooni / toksilise voi allergilise reaktsiooni ohud

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

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

e Arge kasutage XP-4D® Bio GP juuretihvte ja pabertihvte pirast aegumiskuupieva.

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

e Bio GP juuretihvtide vdi pabertihvtide manipuleerimisel kasutage desinfitseeritud tooriistu.

Purunemise /riknemise/ sissehingamise v6i neelamise oht
Kahjustatud BIO GP juuretihvtid voi pabertihvtid voi komponendid vdivad patsiente, kasutajaid ja kolmandaid
isikuid vigastada.
o Lugege hoolikalt etiketti, pakendil olevat margistust ja kdesolevat kasutusjuhendit, et tagada seadme
oige identifitseerimine ja kasutamine.
e Bio GP juuretihvtide voi pabertihvtide kasutamisel kasutage hambatammi ja kaitsvat traati ohutusaugu
sees, et valtida patsiendi sissehingamist voi allaneelamist.
e Enne kasutamist kontrollige alati bio GP juure- ja pabertihvte ning visake need nahtava (te) defekti(de)
olemasolu korral dra.

Seadme pakend
e Kui pakend on avatud, kahjustatud, marjaks saanud voi aegumiskuupdev on moddas, ei ole pakendis
olevate pabertihvtide steriilsus garanteeritud. Visake tihekordselt kasutatav (ad) seade(seadmed) &ra.
e Bio GP juuretihvtide v6i 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 vdimalikud
defektide tunnused.

Meetmed 6nnetusjuhtumi korral
e Koikidest tootega seotud tdsistest juhtumitest tuleb teatada tootjale ja pddevale 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 kdlblikkusaeg on 4 aastat. Kélblikkusaeg on margitud
pakendile. Steriilsus sdilib ja on tagatud kogu sdilivusaja jooksul, véalja arvatud juhul, kui pakend on katki voi
sailitamistingimusi ei jargita. Hoidke XP-4D® Bio GP juuretihvte toatemperatuuril, otsese padikesevalguse eest
kaitstult, ja hoidke XP-4D ® imavaid pabertihvte toatemperatuuril.
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Pole saadaval

13) KASUTUSEST KORVALDAMINE

Kui seade jouab oma eluea I6ppu, veenduge, et see visatakse ara vastavalt kehtivatele seadustele ja
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maarustele.
14) SUMBOLID
Teave margistamisel, pakendamisel ja kasutusjuhendis kasutatavate stimbolite kohta:
siimbol siimbol Kirjeldus Viitenumber/1SO
registreerimisnumber
Tahistab meditsiiniseadme tootjat (nimi ja
aadress).
Tootja Mal’k.L.JS: kui selle simboli kF)rvaI op 1SO 15223-1
kuupdev, vastab see tootmiskuupdevale.
2 ISO 8601 kuupdevavorming (AAAA-KK-
£ PP).
(]
g Volitatud esindaja
7] Tahistab tootja Euroopa volitatud
= li i j 1SO 15223-1
% Ec REP (volitatud iasnndaja esindajat (nimi ja aadress). 5015223
2 Euroopa Liidus)
£
2 Volitatud esindaja <
dd, . . Tahistab tootja Sveitsi volitatud esindajat
B | 1SO 15223-1
8 CH |IREP (vvo '|ta'tud esindaja (nimi ja aadress). SO 15223
e Sveitsis)
o
<% Levitaja Ta.hls't.ab meditsiiniseadme edasimiijat 1SO 15223-1
g (nimi ja aadress).
e Naitab, et tegemist on (EL) 2017/745 1 lisa,
§ MD Meditsiiniseade meditsiiniseadmega. artikli 23.2punkt g
2
:'.g
S Naitab, et kasutaja peab tutvuma FKG
% seadmete kasutus- ja/vdi
) Kasutusjuhend tootlemisjuhistega ning kaesoleva 1SO 15223-1
. dokumendiga, mis on saadaval FKG
fkg.ch/ifu Dentaire 'i veebisaidil.
S Naitab tootja katalooginumbrit, mis
g RE F Kataloogi number vBimaldab meditsiiniseadme 1SO 15223-1
.5, o identifitseerimist.
Q c
£ P
£ §
= 0 g . . . e
g S 2 . Naitab tootja partiikoodi, et partiid oleks
[ =S 15223-1
2 § £ LOT Partii kood voimalik tuvastada. 150 15223
£° 3
-
5 g
= B kood (sead
o = UDI-kood (seadme .
EL) 201
§ UDl kordumatu Naitab seadme UDI koodi ja UDI kandjat. ( .) .O 7/745 | lisa
fid artikli 23.2punkt h
tunnuskood)
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Viitenumber/I1SO

Simbol Simbol Kirjeldus . .
registreerimisnumber
QTY Kogus Naitab pakendis olevat kogust. Ei ole kohaldatav
Naitab kuupaeva, parast mida ei tohi
meditsiiniseadet kasutada.
Kolblikk . 1SO 15223-1
g Ofblikkusaeg 1SO 8601 kuupdevavorming (AAAA-KK-
PP).
5 © Osutab meditsiiniseadmele, mis on ette
D ¢ o Korduvalt mitte nahtud Ghekordseks kasutamiseks voi
w B = . . . . 1SO 15223-1
% €S 3 kasutada! kasutamiseks tGhe patsiendi Ghe
et ok protseduuri ajal.
- 0 2@
3 E = S A/
EE 3 ~e— . L
= s G o ’//l ~ Hoida eemal Tahistab meditsiiniseadet, mis vajab 1SO 15223-1
L Y= /.\\ paikesevalgusest kaitset valgusallikate eest
= wn
s STERILE R S.t‘e.riliseeritakse T?histab medit.siinise‘adet, mis on SO 15223-1
S| kiiritusega kiiritusega steriliseeritud.
£
s
9 ©
2 E
= E Arge kasutage, kui N&itab meditsiiniseadet, mida ei tohi
% 2 pakend on kasutada, kui pakend on kahjustatud véi 1SO 15223-1
¢ g kahjustatud avatud.
82
- g
S
) ‘g Mittesteriilne Tahistab meditsiiniseadet, mida ei ole 1SO 15223-1

steriliseeritud.

Muud
tahised

C€

0197

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/€U 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

PR — XP-4D® STANDARD | XP-4D® MEDIUM XP-4D® LARGE ST’;:‘;[;ZD JED“'BM ﬁ:gE
[ e [ T [ e e . e
2) KAYTTOPARAMETRIT
Ei sovelleta
3) TARKOITETTU KAYTTO

Bio GP Cones, ulkonako

-TTTEE—————

t==tmprresy

Vastaava XP-4D®-viila

XP-4D® STANDARD

XP-4D® MEDIUM

XP-4D® LARGE

XP-4D®
STANDARD

XP-4D®
MEDIUM

XP-4D®
LARGE

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
Varikoodi Musta Keltainen m@
Steriili KYLLA

Uudelleenkaytettava El

Pituus 28 mm

Absorbent Paper
Points, ulkonako

ELoaEy oy

XP-4D® Bio GP Cones on tarkoitettu valmistellun juurikanavan tayttamiseen ennen hampaan paikkausta.

XP-4D® Absorbent Paper Points on tarkoitettu kosteuden poistamiseen juurikanavasta tai ladkkeiden

sisdanpanemiseen. Tuote on gammasateilla steriloitu kertakayttdinen ladkinnallinen laite.
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KAYTTOAIHEET

XP-4D® Bio GP Cones on tarkoitettu juurikanavan tayttamiseen infektion ja juurikanavan epavakauden
ehkaisemiseksi. Sitd voidaan kayttda tiivisteen tai sementin kanssa ja sitad tulee kayttdda 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
kayttoon 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 kokomadritelmd ja pituus: Ota yhteyttd valmistajaan
tiedustellaksesi kokoa ja pituutta.

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

Tiivistelmad turvallisuudesta ja kliinisestd suorituskyvystd (SSCP) on ladattavissa osoitteesta
http://www.suredent.com.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 liittyvia 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
o Kayttoohjeet ovat osa tuotetta, ja ne on luettava huolellisesti ennen kayttoa ja pidettava aina saatavilla.
e Tuotteita XP-4D® Bio GP Cones ja Absorbent Paper Points saa kadyttaa vain aiottuun tarkoitukseen.
Mitdadan muuta kayttoa ei sallita.
e Potilasryhma: Kaikki ikaryhmat.

47 /132

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/

10)

11)

A

FKG

swiss endo

Infektio / Myrkyllisyyden tai allergisen reaktion vaarat

Kayta oman turvallisuutesi vuoksi hoidon aikana henkilénsuojaimia (maskit, kdsineet ja suojalasit).
Al3 kayta, jos steriili pakkaus on rikki, vaurioitunut tai marka.

Al3 kdyta XP-4D® Bio GP Cones- ja Absorbent Paper Points -kirkia viimeisen kayttdodivan jalkeen.
Kertakayttoisia guttaperkkakarkia tai imukykyisia paperikarkia ei saa kasitelld uudelleen myohempaa
kayttéa varten. Tama voi vaarantaa niiden eheyden, ja imukykyisen paperikarjen uudelleenkaytto 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 merkinnat ja tama ohje varmistaaksesi laitteen oikean
tunnistamisen ja kayton.

Kayta kofferdamia ja suojalankaa turva-aukon sisdlld kayttdessasi 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 ndkyvdaa guttaperkkakarkien tai imukykyisten
paperikdrkien heikkenemistd) sen varmistamiseksi, ettd pakkauksen eheys ei ole vaarantunut
kuljetuksen ja varastoinnin aikana.

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

Onnettomuuden sattuessa

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

KAYTTOPROTOKOLLA
XP-4D® Bio GP Cones:

Kun juurikanava on muotoiltu, kayta tayttamiseen oikeankokoista guttaperkkakarkea.

XP-4D® Absorbent Paper Points:

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

VARASTOINTIOLOSUHTEET JA -AIKA, SAILYVYYS

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

Ei sovelleta
13) HAVITTAMINEN
Kun laite saavuttaa kayttoikdnsa lopun, varmista, ettd se havitetddn sovellettavien lakien ja maardysten
mukaisesti.
14) SYMBOLIT
Tiedot etiketissa, pakkauksessa ja kayttdohjeissa kdytetyista symboleista:
Viite / I1SO-
li Nimi K
Symboli imitys uvaus rekisterdintinumero
IImoittaa laakinnallisen laitteen
valmistajan (nimi ja osoite).
- d Valmistaja Huomaa: Jos taman symbolin vieressaon | (¢ 15573 9
2 paivamaard, se vastaa
g valmistuspaivamaaraa.
k] Paivamaaran muoto: VVVV-KK-PP.
£ Valtuutettu
*E edustaja IImoittaa valmistajan valtuutetun
g EC| REP (valtuutettu edustajan Euroopan unionissa (nimi ja 1SO 15223-1
=] edustaja Euroopan osoite).
E unionissa)
8 Valtuutettu
c . . . .
g8 edustaja IImoittaa valmistajan valtuutetun 1SO 15223-1
2 CH |REP (valtuutettu edustajan Sveitsissa (nimi ja osoite).
§ edustaja Sveitsissa)
o
(C
= N limoittaa laakinnallisen laitteen jakeli
Jakelija moittaa ladkinnallisen laitteen jakelijan SO 15223-1

(nimi ja osoite).

Yleiset symbolit

Laakinnallinen laite

Osoittaa, ettd tama on laadkinnallinen laite.

(EU) 2017/745 liite |,
artikla 23.2(q)

Osoittaa, ettd kayttdjan tulee seurata
tdman asiakirjan liséksi FKG Dentairen

laitetunniste)

tietovalineen.

Kayttoohjeet verkkosivustolta Idytyvia FKG-laitteiden 150 15223-1
fkg.ch/ifu kaytto- ja/tai kasittelyohjeita.
Osoittaa valmistajan luettelonumeron

: -
§g RE F Luettelonumero ladkinnallisen laitteen tunnistamiseksi. 150 15223-1
5 .
3 O
E3B
,% g LOT Erikoodi Osoit.taa vf‘a\lmis.tajan erdakoodin erdn 1SO 15223-1
% 3 tunnistamiseksi.
2 2
c =
‘3 =
= UDI-koodi
° Osoittaa laitt UDI-koodin ja UDI- EU) 2017/745 liite |
3 UDI (yksilallinen soittaa laitteen oodin ja (EV) / iite I,

artikla 23.2(h)
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. . Viite / ISO-
Symboli Nimitys A rekisteréintinumero
QTY Maara Osoittaa pakkauksen sisdltaman maaran. Ei sovelleta
o Osoittaa paivdmaaran, jonka jalkeen
Viimeinen J . e
e laakinnallista laitetta ei tule kayttaa. 1SO 15223-1
kayttopaiva e e s
Paivamaaran muoto: VVVV-KK-PP.
- Osoittaa, etta ladkinnallinen laite on
Hy)
RO e e tarkoitettu kertakayttoiseksi tai kayttoo
Se Ala kayta uudelleen arkor "e u' ertakayroise .SI al .ay oon 1SO 15223-1
o 2E, yhdelld potilaalla yhden toimenpiteen
B2cB aikana.
S E 22
s g =€
Stga - e . e
S € ¢ e Pida poissa Osoittaa, etta ladkinnallinen laite on
SSw /| . : B 1SO 15223-1
= =g /.\ auringonvalosta suojattava valonldhteilta
£
=
4 Steriloitu Osoittaa, etta laskinnillinen laite on
(=} I o e . 1SO 15223-1
= STERILE| R sateilyttamalla steriloitu kdyttamalla sateilytysta. 5015223
&
t B
23 ]
g f Ala kayta, jos Osoittaa, etta laakinnallista laitetta ei tule
S E pakkaus on kayttaa, jos pakkaus on vaurioitunut tai 1SO 15223-1
= £ vaurioitunut avattu.
c -_—
[}
£
% Ei-steriili Osgittaa, ettéilééki.nnéllistéi. laitetta ei ole 1SO 15223-1
g altistettu sterilointiprosessille.
(%]
Eurooppalainen Luokan > | ladkinnallisille
laitteille tarkoitett ..
L= alttellle tarkoitettu o (EU) 2017/745 liite
3 8 _ vaatimustenmukaisuusmerkinta, johon . .
E] CE-merkint3 .. o . V ja 93/42/EY liite
S E. 0197 liittyy ilmoitetun laitoksen il
@ tunnistenumero. limoitettu laitos nro
0197: TOV Rheinland LGA.

Zs
<5
B

FKG Dentaire Sarl

Le Crét-du-Locle 4
2322 Le Crét-du-Locle
Zwitserland

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

OBELIS S.A

Bd. Général Wahis 53,
1030 Brussel, Belgié

EC REP
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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 - - - Care _— _— —

XP-4D® XP-4D® XP-4D®
Correspondance avec XP-4D® STANDARD XP-4D® MEDIUM XP-4D® LARGE STANDARD MOYEN GRAND
les limes XP-4D® [ e B . I I T = NI '

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

XP-4D® XP-4D® XP-4D®
Correspondance avec XP-4D® STANDARD XP-4D® MEDIUM XP-4D® LARGE STANDARD | MOVEN GRAND
les limes XP-4D® [T I T = e [ —e —— e

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 controle du dentiste
selon I'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 Cébnes 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 I1SO 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 Cobnes 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 I'utilisation appropriée du dispositif.
e Utiliser une digue dentaire et un fil de rétention dans le trou de sécurité lors de '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 Cones XP-4D® Bio GP ou des Pointes de papier absorbant XP-4D®) afin de s’assurer que
I'intégrité de '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 |'obturation.

Pointes de papier absorbant XP-4D® :
Aprés mise en forme du canal radiculaire, sélectionner |a 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
1ISO
Identifie le fabricant du dispositif médical
(nom et adresse).
R : Si fi a coté
" Fabricant emarque : Si ur.1e date |gure‘a cOté de ce 1SO 15223-1
) symbole, celle-ci correspond a la date de
g fabrication.
§ Format de la date : AAAA-MM-1J.
~3 Représentant
o autorisé
5 (représentant Identifie le représentant autorisé européen
3 . . . 1SO 15223-1
E Ec REP autorisé dans du fabricant (nom et adresse).
s I’Union
o européenne)
()] .
© Représentant
f= . aps .
o autorisé Identifie le représentant autorisé du
F= . . . 1SO 15223-1
§ CH |REP (représentant fabricant en Suisse (nom et adresse).
F,E', autorisé en Suisse)
%
- ' Distributeur Identifie le distributeur du dispositif 1SO 15223-1
m médical (nom et adresse).
x (UE) 2017/745
= MD Dispositif médical Indique qu'il s'agit d'un dispositif médical. Annexe |, article
‘g 23.2(q)
k)
o Indique que I'utilisateur doit consulter les
g ° Instructions instructions d'utilisation et/ou les
£ 1 ot instructions de traitement des dispositifs 1SO 15223-1
> d'utilisation o . .
w ] FKG, ainsi que ce document, disponibles
fkg.ch/ifu sur le site Internet de FKG Dentaire.
4] n . .
L Skt 0 , Indigue le numéro de catalogue du
T 35 N d
2 c 3 5 HEF umero de fabricant permettant d'identifier le 1SO 15223-1
g9 2 m ¢ catalogue . .
s v a2y’ dispositif médical.
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Référence/numéro
Symbol Désignation Description d'enregistrement
1SO
LOT Code de lot Indique le cocli.e de I.o.t du fabricant 1SO 15223-1
permettant d'identifier le lot.
Code UDI
. A . EU) 2017/745
UDI (identification Indique le code UDI et son support (Ann)exe | /Article
unique du spécifiques au dispositif. 23.2(h) !
dispositif) ’
OTY Quantité I:'\dique la quantité contenue dans Sans objet
I’emballage.
Indique la date aprés laquelle le dispositif
Date de péremption | médical ne doit pas étre utilisé. 1SO 15223-1
Format de la date : AAAA-MM-JJ.
- 2 = Indique un dispositif médical destiné a un
% s 2 Ne pas réutiliser usage unique, ou a I'emploi d’un seul 1SO 15223-1
-g © e 2 4 patient au cours d’'une méme procédure.
L g
o m 5 E
g o § J,;, \\‘// Tenir 3 Pabri de Ia Indique un dispositif médical nécessitant
e 7> " : une protection contre les sources 1SO 15223-1
= 5 -~ lumiere du soleil .
- ® [ ] lumineuses
«C
@
i Stérilisé par Indique un dispositif médical stérilisé par 1SO 15223-1
= STERILE| R irradiation irradiation.
‘o
% c
] 8
§ b Ne pas utiliser si Indique un dispositif médical ne devant pas
B 33 I’emballage est étre utilisé si 'emballage est endommagé 1SO 15223-1
e endommagé ou ouvert.
g
2
®
Indi . itif madical
£ Non stérile ndigue un dispositif médical nayant pas | ¢y 15553 9
K] fait I'objet d’un procédé de stérilisation.
(=4

Autres
symboles

C€

0197

Marquage CE

Marquage de conformité européenne pour
dispositifs médicaux de classe > |,
accompagné du numéro d’identification de
I’organisme notifié. Organisme notifié n°
0197 : TOV Rheinland LGA.

(UE) 2017/745
Annexe V et
93/42/EC Annexe
Xl

T

FKG Dentaire Sarl

Le Crét-du-Locle 4
2322 Le Crét-du-Locle
Suisse
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SAMO ZA STOMATOLOSKU UPORABU
UPUTE ZA UPORABU - XP-4D® Bio GP konusi i upijajuci 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 | == - —_—rrrr—— L o —— ——

konusa

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

4D® datotekama STANDARDNI XP-ADTSREDNIL | XPADTVELIA | stanoavo | sheown | veLid
(1= —— ” ¥ o - o

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 vians = -

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

4D® datotekama STANDARDNI XP-4D® SREDNIJI XP-4D® VELIKI STANDARD | SREDNI VELIKI
[ e ' 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® upijajuci papirnati Stapi¢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) INDIKACIJE 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 upijajuéi 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 upijajuéeg papira: Za veli¢inu i duljinu obratite se proizvodacu.

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

SSCP (SazZetak sigurnosti i klinicke uéinkovitosti) 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® upijajuéi papirnati Stapici: 100% papir

7) KONTRAINDIKACIA

Nemoijte koristiti XP-4D® Bio GP konuse za pacijente koji su alergi¢ni na ovaj proizvod. Sto se ti¢e XP-4D®
upijajuéih papirnatih Stapica, nisu poznate kontraindikacije na temelju populacije pacijenata.

8) NUSPOJAVE

Nisu poznate.

9) UPOZORENJA | MJERE OPREZA

Radi vaSe sigurnosti, sigurnosti vasih pacijenata i sigurnosti trec¢ih strana, pridrzavajte se sigurnosnih
napomena u nastavku kako biste smanijili sljedeée rizike za XP-4D® Bio GP konuse i upijajuce 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 pec¢at 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 upijajué¢im papirnatim Stapic¢ima.

Opasnosti od loma / pogorsanja / udisanja ili gutanja
Osteceni bio GP konusi ili upijajuéi papirnati Stapidi ili komponente mogu ozlijediti pacijente, korisnike i treée
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 il
upijajucée 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, osteceno, 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 Stapica 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 lije¢nika 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 odgovarajuée 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 CUVANIJA, ROK TRAJANJA

Rok trajanja je 4 godine za XP-4D® Bio GP konuse i upijajuc¢e 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® upijajucée papirnate Stapi¢e cuvajte na sobnoj temperaturi.
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12) PROTOKOL PONOVNE OBRADE
N/A

13) ODLAGANIJE

Kada uredaj dosegne kraj svog Zivotnog vijeka, provjerite da li je odloZzen u skladu s vazec¢im zakonima i
propisima.

14) SIMBOLI

Informacije o simbolima koji se koriste za oznacavanje, pakiranje i upute za uporabu:

Simbol Referentni/ISO reg.

Znacenje

Opis

proizvoda (naziv i adresa).

broj
Oznacava proizvodaca medicinskog
proizvoda (naziv i adresa).
Proizvodad Napon'1ena: Ako se datum nalazi pored 1SO 15223-1
ovog simbola, to odgovara datumu
% proizvodnje.
S Format datuma: GGGG-MM-DD.
§ Ovlasteni
5 predsvtavr'nk Oznacava ovlastenog predstavnika
v EC | REP (ovlasteni S > Precst: IS0 15223-1
& . proizvodaca u Europi (naziv i adresa).
- predstavnik u
§ Europskoj uniji)
o Ovlasteni
(1] .
= predstavnik . . .
] . Oznacava ovlastenog predstavnika
1] | « 1SO 15223-1
= CH |REP (ov astem. proizvodaca u Svicarskoj (naziv i adresa). 5015223
= predstavnik u
] Svicarskoj)
k]
', . _— -
Distributer Oznacava distributera medicinskog 1SO 15223-1

Medicinski uredaj

Oznacava da se radi o medicinskom
uredaju.

(EU) 2017/745
Aneks 1, Clan

g 23.2(q)

:é Oznacava potrebu da korisnik konzultira

o Upute za uporabu upute za uporabu i/ili upute za obradu FKG 1SO 15223-1

uredaja, kao i ovaj dokument, dostupan na
fkg.ch/ifu web stranici FKG Dentaire.
ol Oznacava kataloski broj proizvodaca kako
g E HEF Kataloski broj bi se medicinski uredaj mogao 1SO 15223-1
oo identificirati.
© S
22
> 0
N &= 5 v v. .. . v .
R & " Oznacava $ifru serije proizvodaca kako bi
O o iZ -
o “%’ 0 LOT Sifra serije se serija mogla identificirati. 150 15223-1
©
T2
x &
&= UDI kod
£ E
g § UDI (Jedinstvena Oznacava UDI kod i nositelja UDI-ja fni)ki?lgl/a?s
T £ identifikacija specifi¢an za proizvod. 23 2(h)l
uredaja) ’
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Referentni/ISO reg.

T

Simbol Znacenj Opi .
imbo nacenje pis -
QTY Kolic¢ina Oznacava kolic¢inu sadrzanu u pakiranju. Nije primjenjivo
Oznacava datum nakon kojeg se medicinski
Rok trajanja uredaj ne smije koristiti. 1SO 15223-1
Format datuma: GGGG-MM-DD.
o K Oznacava medicinski uredaj koji je
2 < jednokrat trebu ili
T 5 R Ne koristiti ponovno namuenjen Z? jednoxra rlu upo ‘r.e vtz I1SO 15223-1
= ®20 upotrebu na jednom pacijentu tijekom
S5o8 ¢S jednog postupka.
o v X o
ESES
w38 c O M < - . S -
= Oy & ,//T\ Cuvati dalje od Oznacava medicinski uredaj koji treba 1SO 15223-1
] ] A\ sunéeve svjetlosti zadtititi od izvora svjetlosti.
o 2 ]
= Sterilizi Oznac dicinski uredaj koji j
g g STERILE| R erfizirano znacava mecicinsii uredaj kojt je ISO 15223-1
g N zratenjem steriliziran zracenjem.
2%
T a
g 0
2 g Ne koristiti ako je Ozr?.aéavz{ nTe‘dicin.ski ure‘daj .kojivse ’ne s
L < L, smije koristiti ako je pakiranje oSteceno ili 1SO 15223-1
] pakiranje osteceno
22 otvoreno.
2 3
]
S = Oznat dicinski ureda koii nii
Eg Nesterilno znacava medicins |ure. ?J ?JI nije SO 15223-1
1] podvrgnut postupku sterilizacije.
= Europ.ska oznaka suk.ladnc.Js‘tl za?.m?d|C|pske (EU) 2017/745
T S uredaje klase > |, uz identifikacijski broj .
2 E CE oznaka prijavljenog tijela. Broj prijavljenog tijela: Aneks Vi
T 0197 0197: TUV Rheinland LGA ~ | 93/42/EC Aneks XIl
" FKG Dentaire Sarl Sure Dent Corporation
Le Crét-du-Locle 4

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

2322 Le Crét-du-Locle
Svicarska

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

Hivatkozas 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
Szin kéd Fekete Sarga Sarga
Steril NEM
Ujrahasznalhaté NEM
Hossz 28 mm
Bio GP kup rajz —_ - - S —_— — —

L .. XP-4D® XP-4D® XP-4D®
XP-4D® gyokercsatorna- XP-4D® STANDARD XP-4D® KOZEPES XP-4D® NAGY STANDARD KOZEPES NAGY
fajl 3 B = I B T = — —~

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

sein ks sirge | IKERDIETY séres
Steril IGEN

Ujrahasznalhaté NEM

Hossz 28 mm

Bio GP kup rajz _

XP-4D® XP-4D® STANDARD | XP-4D® KOZEPES XP-4DE NAGY | srmaco | motmes | ooy
gyOkércsatorna-fijl (TS T Y~ R == B R et |

2) HASZNALATI PARAMETEREK

Nem alkalmazhaté

3) RENDELTETES

Az XP-4D® Bio GP kupok a fogpdtlast megel6zGen elGkészitett gyokércsatorna kitoltésére szolgalnak.
Az XP-4D® nedvszivé papirpontok a gyokércsatornaban taldlhato nedvesség eltavolitasara, vagy gyogyszerek
bejuttatdsdra szolgalnak. Ez a termék gammasugarral sterilizalt, egyhasznalatu orvostechnikai eszkoz.
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4) HASZNALATI UTMUTATO

Az XP-4D® Bio GP kupokat a gyokércsatorna kitoltésére hasznaljak, a fertézések és instabilitds megel&zése
céljabdl. A fogorvos ellen6rzése mellett, a klinikai indikacionak megfelel6en kell alkalmazni, és
tomitGanyaggal vagy cementtel egyiitt hasznalhatd.

Az XP-4D® nedvszivd papirpontok a gyodkércsatorna nedvességének eltdvolitasara, vagy gyogyszerek
bevezetésére haszndlhatok.

Az XP-4D® Bio GP kupok és nedvszivd papirpontok a csatorna alakitdsahoz hasznalt utolsé XP-4D® file-al
egyutt hasznalhatok.

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 nedvszivé papirpontok megfelelnek az 1ISO 13485 szabvanysorozat valamennyi
vonatkozo vizsgalati kbvetelményének.

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

Az XP-4D® Bio GP kupok sugarzasalléak: Egyenértékl a 6 mm-es aluminium Iépcs6szeggel.

Az SSCP (A biztonsag és a klinikai teljesitmény 6sszefoglaldsa) letoltheté a kovetkez6 internetcimrél
http://www.suredent.com.

6) OSSZETETEL

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

7) ELLENJAVALLAT

Ne hasznélja az XP-4D® Bio GP kupokat olyan betegnél, aki allergias erre a termékre. Az XP-4D® nedvszivd
papirpontok tekintetében nem ismert a betegpopulaciora 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 aldbbi
kockazatokat:

7 7,

Felhasznaldi minGsités és betegpopulacid

e Ahaszndlati 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
hasznalhatok, barmilyen mas tipusu hasznalat tilos.

e Betegpopuldcié: Minden korcsoport.
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Fert6zés / mérgezés vagy allergias reakcio veszélye

e Sajat biztonsaga érdekében a kezelés soran viseljen egyéni védéfelszerelést (maszkot, keszty(t és
védbszemiiveget).

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

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

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

e A bio GP kupokat vagy nedvszivéd papirpontokat fert6tlenitett eszkdzokkel hasznalja.

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

e Az eszk6z helyes azonositdsa és haszndlata érdekében figyelmesen olvassa el a c