DIRECTIONS FOR USE [EN]

Gutta-percha points

Hand-Rolled Endodontic Points

Used tofill a prepared root canal prior to tooth restoration.

Composition

Gutta Percha, zinc oxide, barium sulfate, coloring agent.

Application

— Check the product if it is damaged, presence of impurities, and shape is
suitable for use.

- Check if the product is within the expiration date.

— After treating the root canal of the damaged tooth, use the proper size
gutta percha to fill.

— This product is disposable and discarded after use.

Intended Purpose

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

— Indication: Used to fill a prepared root canal prior to tooth restoration.

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

— Patient Population: All age group.

- Intended user: Dentist.

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

- Potential risk if re-used: Re-use of used Gutta percha point may cause
inflammation.

- Can be used with sealer or cement and it shall be used under the control
of the dentist according to the clinical indication.

- Single use Device.

Precaution

- Do not use other than dental specialist.

- Do not use if the product is expired.

— Before use, check for infection inside the root canal.

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

Storage

Store at room temperature away from direct sunlight.

Disposal

Dispose of contents/container according to the related regulations of the

country.

Shelf Life

4 years from the date of manufacture.

Radiopaque

Equivalent to 6 mm aluminium stepwedge.

Packaging description

Drawer box of 120 pcs
N°10-2% 24001
N°15-2% 24002
N°20-2% 24003
N°25-2% 24004
N°30-2% 24005
N°35-2% 24006
N°40 - 2% 24007
N°15-40 - 2% 24008
N° 45 - 2% 24009
N°50 - 2% 24010
N°55 - 2% 2401
N°60 - 2% 24012
N°70-2% 24013
N°80-2% 24014
N°45-80 - 2% 24015
N°90-140 - 2% 24022
Drawer box of 60 pcs

N° 15 - 4% 24024
N°20 - 4% 24025
N°25 - 4% 24026
N°30 - 4% 24027
N°35 - 4% 24028
N° 40 - 4% 24029
N° 45 - 4% 24030
N°20-45 - 4% 24031
N° 50 - 4% 24032
N° 60 - 4% 24034
N°20 - 6% 24040
N°30 - 6% 24042
N°35 - 6% 24043
N°40 - 6% 24044
N° 45 - 6% 24045
N°20-45 - 6% 24046
Drawer box of 100 pcs

Conventional - XXF 24053
Conventional — XF 24054
Conventional - F 24055
Conventional - M 24056
Conventional - L 24057
Conventional - XL 24058
Conventional - XXF-XL 24059

For dental professional use. Made in Switzerland

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

MODE D’EMPLOI | FR|

.

Pointes de Gutta-percha

Pointes endodontiques roulées a la main

Utilisé pour le comblement d'un canal radiculaire préparé avant la

restauration d'une dent.

Composition

Gutta Percha, oxyde de zinc, aulfate de baryum, agent colorant .

Application

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

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

- Aprésavoir traité le canal radiculaire de la dent abimée, utilisez de la gutta
percha de taille appropriée pour l'obturer.

- Ce produit est a usage unique et doit étre jeté apres utilisation.

Utilisation prescrite

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

- Indication: comblement d'un canal radiculaire préparé avant la restau-
ration d'une dent.

- Contre-indications: ne pas utiliser surles patients allergiques a ce produit.

- Type de patient: tous les groupes d'age.

- Utilisateur prévu: dentiste.

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

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

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

- Dispositif a usage unique.

Précaution

- Ne pas utiliser en dehors des soins dentaires spécialisés.

— Ne pas utiliser si le produit est périmé.

— Avant utilisation, vérifier labsence d'infection al'intérieur du canal radiculaire.

- Ne pas utiliser sur les patients allergiques a ce produit.

Stockage

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

Elimination des déchets

Eliminer le contenu/récipient conformémentalaréglementation envigueur.

La durée de conservation

4 ans a compter de la date de fabrication.

Radio-opaque

Equivalent a un Step Wedge en aluminium de 6 mm.

Conditionnement - Description

Boite tiroir de 120 pcs
N°10-2% 24001
N°15-2% 24002
N°20 - 2% 24003
N°25-2% 24004
N°30-2% 24005
N°35-2% 24006
N° 40 - 2% 24007
N°15-40 - 2% 24008
N° 45 - 2% 24009
N°50 - 2% 24010
N°55 - 2% 2401
N°60 - 2% 24012
N°70-2% 24013
N°80-2% 24014
N°45-80 - 2% 24015
N°90-140 - 2% 24022
Boite tiroir de 60 pcs

N° 15 - 4% 24024
N°20 - 4% 24025
N°25 - 4% 24026
N°30-4% 24027
N°35 - 4% 24028
N° 40 - 4% 24029
N° 45 - 4% 24030
N°20-45 - 4% 24031
N°50 - 4% 24032
N° 60 - 4% 24034
N°20 - 6% 24040
N°30-6% 24042
N°35 - 6% 24043
N° 40 - 6% 24044
N° 45 - 6% 24045
N°20-45 - 6% 24046



Boite tiroir de 100 pcs

Type conventionnel - XXF 24053
Type conventionnel - XF 24054
Type conventionnel - F 24055
Type conventionnel - M 24056
Type conventionnel - L 24057
Type conventionnel - XL 24058
Conventional — XXF-XL 24059

Pour usage professionnel dentaire. Fabriqué en Suisse.

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

est établi

ISTRUZIONI PER L'USO

Punte di guttaperca

Punti endodontiche arrotolzﬁ)e amano

Utilizzati per riempire otturazioni prima della ricostruzione del dente.

Composizione

Gutta Percha, ossido di zinco, solfato di bario, agenti coloranti.

Utilizzo

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

- Controllare la data di scadenza del prodotto.

- Dopoil trattamento dell'otturazione del dente danneggiato, utilizzare un
gutta percha di dimensioni adeguate al riempimento.

- Questo prodotto puo essere gettato dopo l'uso.

Destinazione

- Uso di destinazione: utilizzato per riempire un‘otturazione prima della
ricostruzione del dente.

— Istruzioni: utilizzato per riempire un‘otturazione prima dellaricostruzione
del dente

- Controindicazioni: non utilizzare su pazienti allergici a questo prodotto.

- Tipologia pazienti: tutte |'eta.

- Utilizzatore previsto: dentista.

— Effetti collaterali/Effetti avversi: non ci sono effetti collaterali o effetti
avversi segnalati.

— Potenziale rischio se riutilizzato: il riutilizzo di un Gutta Percha point gia
usato potrebbe causare infiammazione.

- Pud essere utilizzato con un sigillante o cemento. Utilizzare sotto il
controllodel dentista, secondo le indicazioni cliniche.

— Dispositivo monouso.

Precauzioni

— Utilizzare solo da professionisti dentali.

- Non utilizzare se il prodotto é scaduto.

— Prima dell'uso, assicurarsi che non siano presenti infezioni all'interno
dell'otturazione.

- Non utilizzare su pazienti allergici a questo prodotto.

Conservazione

Conservare a temperatura ambiente lontano da fonti di luce diretta.

Smaltimento

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

Durata

4 anni dalla data di produzione.

Radiopaco

Equivalente a uno spessore di 6mm di alluminio.

Descrizione dell'imballaggio

Scatola da 120 pezzi

N°10 - 2% 24001
N°15-2% 24002
N°20-2% 24003
N° 25 -2% 24004
N°30-2% 24005
N°35-2% 24006
N° 40 - 2% 24007
N° 15-40 - 2% 24008
N°45 - 2% 24009
N°50 - 2% 24010
N°55-2% 2401
N° 60 - 2% 24012
N°70-2% 24013
N°80 - 2% 24014
N°45-80 - 2% 24015
N°90-140 - 2% 24022
Scatola da 60 pezzi

N° 15 - 4% 24024
N°20 - 4% 24025
N°25 - 4% 24026
N°30-4% 24027
N° 35 - 4% 24028
N° 40 - 4% 24029
N° 45 - 4% 24030
N°20-45 - 4% 24031

Scatola da 60 pezzi
N°50 - 4% 24032
N°60 - 4% 24034
N°20 - 6% 24040
N°30-6% 24042
N°35 - 6% 24043
N°40 - 6% 24044
N°45 - 6% 24045
N°20-45 - 6% 24046
Scatola da 100 pezzi

Convenzionali - XXF 24053
Convenzionali - XF 24054
Convenzionali - F 24055
Convenzionali - M 24056
Convenzionali - L 24057
Convenzionali - XL 24058
Convenzionali — XXF-XL 24059

Per uso dentale professionale. Fabbricato in Svizzera.
In caso di gravi incidenti relativi al dispositivo, inviare una segnalazione al produttore e alle
autorita competenti nello Stato Membro in cui I'utente e/o il paziente si trovano.
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EN FR IT

Symbols Symboles Simboli
Manufacturer Fabricant Produttore
Catalogue number Référence catalogue | Numero di catalogo
Batch number Numéro de lot Codice di lotto

Date limite Utilizzare entro
Use by date dutiisation Ia data indicata
Consultinstructions | Comsulter. Consultare
le instructions : e "
for use S Metrue le istruzioni per I'uso
d'utilisation
Keep away from Conserver a I'abri de Conservare al riparo
sunlight la lumiére du soleil dalla luce solare
Do not re-use Ne pas réutiliser Non riutilizzare
Non sterile Non-stérile Non sterile

Medical device Dispositif médical Dispositivo medico
Unique Device Identifiant unique Identificativo unico
Identifier des dispositifs del dispositivo
CE marking Marquage de Marchio di
of conformity conformité CE conformita CE
X Rappresentante

European Authorised Reprgsgntant Uni autorizzato

" autorisé dans I'Union s
Representative " nella Comunita

européenne
Europea

Swiss authorised Mandataire suisse | Mandatario svizzero

representative

Distributeur Distributeur Distributore




