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Istruzioni per 'uso

GuUtta Percha Points (Italian Version) ' l

Punti endodontiche arrotolate a mano
Utilizzati per riempire otturazioni prima della ricostruzione del dente.

Composizione
Gutta Percha, Ossido di zinco, Solfato di bario, Agenti colorante

Utilizzo

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

2. Controllare la data di scadenza del prodotto.

3, Dopo il trattamento dell'otturazione del dente danneggiato, utilizzare un gutta percha di
dimensioni adeguate al riempimento.

4. Questo prodotto puo essere gettato dopo l'uso.

Destinazione

1. Uso di destinazione: utilizzato per riempire un’otturazione prima della ricostruzione del dente.

2. Istruzioni: Riempire il canale radicolare per prevenire infezioni e instabilita del canale
radicolare.

. Controindicazioni: Non utilizzare su pazienti allergici a questo prodotto.

. Tipologia pazienti: Tutte I'eta

. Utilizzatore previsto: Dentista

. Effetti collaterali/Effetti avversi: Non ci sono effetti collaterali o effetti avversi segnalati.

. Potenziale rischio se riutilizzato: Il riutilizzo di un Gutta Percha point gia usato potrebbe
causare inflammazione.

8. Puo essere utilizzato con un sigillante o cemento. Utilizzare sotto il controllo del dentista,

secondo le indicazioni cliniche.
9. Dispositivo monouso

N o 01 bW

Precauzioni

1. Utilizzare solo da professionisti dentali.

2. Non utilizzare se il prodotto & scaduto.

3. Prima dell’'uso, assicurarsi che non siano presenti infezioni all'interno dell’otturazione.
4. 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 6 mm di alluminio
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Lunghezza nominale : 28mm

Simboli
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Consultare le istruzioni

Nonriutiizzare  Non sterile  Dispositivo Medico prima dell'uso Produttore

SURE DENT CORPORATION (Produttore)
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Rappresentante autcrizzato
nella Comunita Europea
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Rappresentante
autorizzato in Svizzera

#809, 52, Sagimakgol-ro, Jungwon-gu, Seongnam-si, Gyeonggi-do, 13210, Repubblica di

Corea

Tel: +82-31-737-4720 Fax: +82-31-737-4724 http://www.suredent.com

Rappresentante Autorizzato

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

Switzerland - Obelis GmbH - Ruessenstrasse 12, 6340 Baar / ZG, Switzerland

m In caso di gravi incidenti relativi al dispositivo, inviare una segnalazione al produttore e alle
autorita competenti nello Stato Membro in cui I'utente e/o il paziente si trovano.

m Designazione della taglia e lunghezza : Vi preghiamo di contattarci per la designazione della

taglia e la lunghezza.

m L'SSCP (Summary of Safety and Clinical Performance — Sintesi sulla sicurezza e prestazioni
cliniche) puo essere scaricato dal database EUDAMED: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Qualora il modulo non fosse disponibile, 'SSCP sara fornito su richiesta.

m Una copia cartacea gratuita delle Istruzioni per I'uso (IFU) nella lingua appropriata &
disponibile su richiesta, entro 7 giorni nel’UE. Si prega di contattarci all’'indirizzo
suredent@suredent.com. Una versione elettronica delle IFU & disponibile su:

https://www.suredent.com/media/instructionOfProducts
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