IT - Pro Shaper H.A.

Strumenti canalari meccanici

Descrizione

Gli strumenti canalari Pro Shaper H.A. sono
realizzati con tecnologia Ni-Ti C New-Wire che
conferisce maggiore elasticita e resistenza
superiore rispetto ai normali strumenti Ni-Ti.
Questa speciale lega

garantisce una straordinaria resistenza alla fatica
ciclica grazie all'innovativo processo di trattamento
termico, oltre che una maggiore flessibilita,
assiclurando il mantenimento della morfologia del
canale.

Indicazioni
Da utilizzare solo in studio odontoiatrico o in ambito
ospedaliero da personale qualificato.

Campo di applicazione
Sagomatura e pulizia dei canali radicolari.

Misure

PRO SHAPER Heat Activation

[} % N/ecm RPM 21 mm 25 mm 31 mm

DX |19 | 3,5-19 | 2,0-2,5 | 150-300 19 mm REF: 144900600
® D1 |17 | 0,2-11 | 2,0-2,5 | 150-300 | 144900601 | 144900610 | 144900620
O D2 |20 | 0,4-11,5| 2,0-2,5 | 150-300 | 144900602 | 144900611 | 144900621
O M1 |20 0,7 2,0-2,5 | 150-300 | 144900603 | 144900612 | 144900622
® M2 | 25 0,8 2,0-2,5 | 150-300 | 144900604 | 144900613 | 144900623
@® M3 |30 0,9 2,0-2,5 | 150-300 | 144900605 | 144900614 | 144900624
DX-M3 150-300 | 144900606 | 144900615 | 144900625
Confezionamento

Dispositivo non sterile in blister da 6 pezzi (assortiti
o singole misure)

Procedura raccomandata

Protocollo operativo:

e Individuare il canale.

e  Utilizzare lo strumento di apertura DX per
lampliamento del canale.

e  Praticare un sonda %io di percorribilita con
una lima manuale 150 010 o ISO 015 fino ad
incontrare resistenza.

e Irrigare_il canale utilizzando ipoclorito di
sodio (Endo Clor] e chelante viscoso come
lubrificante (Canal Prep).

e Per la sagomatura utilizzare lo strumento
D1 fino a raggiungere la lunghezza di lavoro
determinata in precedenza.

e Utilizzare lo strumento di sagomatura D2 per
riconfermare la lunghezza di lavoro.

e  Verificare nuovamente la lunghezza di lavoro
sondando con uno strumento 150 010/015.

e Utilizzare lo strumento di finitura M1 fino a
raggiungere la lunghezza di lavoro.

e Misurare il canale mediante un file manuale.

e Se necessario un ulteriore allargamento
del forame apicale utilizzare lo strumento
di finitura appropriato (M2, M3} in base alla
lunghezza di lavoro.

Durante tutta la sequenza endodontica, irrigrare

ripetutamente con ipoclorito (Endo Clor) e E.D.T.A.

(Canal Prep] al fine di eliminare tutto il tessuto

necrotico e la componente organica del fango

dentinale.

Conservazione ) )
Conservare a temperatura ambiente, al riparo da
umidita e lontano da fonti di luce diretta.

Precauzioni

Prima dell'uso, si raccomanda di verificare con i
pazienti U'eventuale allergia alle materie prime.

Siraccomanda di utilizzare sempre guanti chirurgici

ger la protezione individuale da contaminazione
atterica. La mancata osservanza di questa regola

puo comportare infezioni crociate.

Avvertenze

e Dispositivo monouso, non & consigliato il
riutilizzo per limitare i problemi legati alle
infezioni crociate e/o alle rotture.

e Non utilizzare il blister se
danneggiato.

e Non forzare mai lo strumento nel canale.

e Non utilizzare oltre la data di scadenza
indicata.

e E necessario segnalare qualsiasi incidente
grave verificatosi in relazione al dispositivo
medico da noi fornito al fabbricante e
all'autorita competente dello Stato membro in
cui si ha sede.

aperto o

Controindicazioni
Non utilizzare in pazienti con sensibilita allergica
nota alle materie prime.

Simboli
Lot e ®
Codice Numero Data di Non riutilizzare
prodotto lotto scadenza
+ i [
Teme Non esporre Non sterile Istruzioni
lumidita ai raggi solari d'uso
Unita Non utilizzare ~ Dispositivo Identificazione
di imballaggio se la confezione &  medico unica del
danneggiata dispositivo
wl
Nichel-Titanio Fabbricante

Garanzia

Dental World sostituira il prodotto che risulti
essere difettoso.

Dental World non accetta la responsabilita peralcun
danno o perdita, diretto o conseguente scaturito
da uso incauto o linabilita ad usare il prodotto
descritto. Prima di utilizzare, & responsabilita
dellutente determinare lappropriatezza del
prodotto per il suo uso. Lutente si assume la
responsabilita per uso incauto.
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EN - Pro Shaper H.A.

Mechanical root canal instruments

Description

Pro Shaper H.A. root canal instruments are made
with Ni-Ti C New-Wire technology, which gives
greater elasticity and superior strength compared
to normal Ni-Ti instruments. This special alloy This
special alloy guarantees extraordinary resistance
to cyclic fatigue due to the innovative heat
treatment process, as well as greater flexibility.
heat treatment process, as well as greater
flexibility, ensuring that the canal morphology is
maintained.

Indications
For use in dental practices or hospitals by qualified
personnel only.

Field of application
Shaping and cleaning of root canals.

Measures
PRO SHAPER Heat Activation
[] % N/em RPM 21 mm 25mm 31 mm
DX |19 | 3,55-19 | 2,0-2,5 | 150-300 19 mm REF: 144900600

® D1 |17 | 02-11 | 2,0-25|150-300 | 144900601 |144900610 | 144900620
O D2 |20 | 0,4-11,5 | 2,0-2,5 | 150-300 | 144900602 | 144900611 | 144900621
O M1 |20 0,7 2,0-2,5 | 150-300 | 144900603 | 144900612 | 144900622
® M2 | 25 0,8 2,0-2,5 | 150-300 | 144900604 | 144900613 | 144900623
@® M3 | 30 0,9 2,0-2,5 | 150-300 | 144900605 | 144900614 | 144900624
DX-M3 150-300 | 144900606 | 144900615 | 144900625
Packaging

Non-sterile device in blister pack of 6 pieces
(assorted or individual sizes)

Recommended procedure

Operating protocol:

e Locate the canal.

e Usethe DX opening tool to widen the canal.

e  Probe the canal with an ISO 010 or ISO 015
hand file until resistance is encountered
resistance.

e  Flush the canal using sodium hypochlorite
(Endo Clor) and viscous chelator as a lubricant
(Canal Prep).

. For shaping, use the D1 instrument until
the working length determined previously
determined.

e Use shaping tool D2 to reconfirm the working
length.

e Check the Working length again by probing
with an 1SO 010/015 tool.

e Use the finishing tool M1 until the working
length is reached.

e Measure the channel using a manual file.

e If further widening of the apical foramen
is necessary, use the appropriate finishing
instrument appropriate finishing instrument
(M2, M3] according to the working length.

Throughout the endodontic sequence, repeatedly

irrigate with hypochlorite (Endo Clor) and E.D.T.A.

(Canal Prep) in order to remove all necrotic tissue

and the organic component of the dentinal slurry.

Storage ]
Store at room temperature, away from moisture
and direct light.

Precautions

Before use, it is recommended to check with
Fatients for any allergy to raw materials.

t is recommended to always use surgical
gloves for personal protection against bacterial
contamination. Failure to do so may result in cross-
infection.

Warnings

. Single-use device, re-use is not recommended
to limit problems with cross-infection and/or
breakage.

Do not use the blister if opened or damaged.
Never force the instrument into the canal.

Do not use after the indicated expiry date.

You must report any serious incidents
occurring in relation to the medical device we
have supplied to the manufacturer and to the
competent authority in your Member State.

Contraindications
Do notusein patients with known allergic sensitivity
to raw materials.

Symbols
Lot w ®
Product Lot number Expiry date Do not reuse
code
* ES) C1g
Keep dry Keep away Non-sterile IFU
from sunlight
Packing unit Do not use if Medical Unique Device
packaging is device Identification
damaged
Nickel-Titanium  Manufacture

Warranty

Dental World shall replace the product if it proves
to be defective.

Dental World does not accept Lliability for any
damage or loss, direct or consequential, resulting
from careless use or inability to use the product
described. Before use, it is the user’s responsibility
to determine the appropriateness of the product for
its use. The user assumes responsibility for use
careless use.

aaddl Dental World S.r.L.
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FR - Pro Shaper H.A.
Instruments mécaniques pour le
traitement du canal radiculaire

Description

Les instruments pour canal radiculaire Pro Shaper
H.A. sont fabriqués avec la technologie Ni-Ti C
New-Wire, qui offre une plus rande elasticité et
une résistance supérieure a celle des instruments
Ni-Ti normaux. Cet alliage spécial garantit une
résistance extraordinaire a la fatigue cyclique grace
au processus innovant de traitement thermique,
ainsi qu’une plus grande flexibilité, assurant le
maintien de la morphologie du canal.

Indications
Utilisation dans les cabinets dentaires ou les
hopitaux par du personnel qualifié uniquement.

Domaine d’application ] )
Mise enforme et nettoyage des canaux radiculaires.

Mesures
PRO SHAPER Heat Activation
[] % N/em RPM 21 mm 25mm 31 mm
DX |19 | 3,55-19 | 2,0-2,5 | 150-300 19 mm REF: 144900600

® D1 |17 | 02-11 | 2,0-25|150-300 | 144900601 |144900610 | 144900620
O D2 |20 | 0,4-11,5 | 2,0-2,5 | 150-300 | 144900602 | 144900611 | 144900621
O M1 |20 0,7 2,0-2,5 | 150-300 | 144900603 | 144900612 | 144900622
® M2 | 25 0,8 2,0-2,5 | 150-300 | 144900604 | 144900613 | 144900623
@® M3 | 30 0,9 2,0-2,5 | 150-300 | 144900605 | 144900614 | 144900624
DX-M3 150-300 | 144900606 | 144900615 | 144900625

Conditionnement
Dispositif non stérile sous blister de 6 pieces
(assorties ou de tailles individuelles).

Procédure recommandée

Protocole opératoire:
Localiser le canal.

e Utiliser loutil d’ouverture DX pour élargir le
canal.

e Sonder le canal avec une lime a main ISO 010
ou IS0 015 jusqu’a ce qu'ily ait une résistance.

e Rincerle canalen utilisant de 'hypochlorite de
sodium (Endo Clor) et un chélateur visqueux
comme lubrifiant (Canal Prep).

e Pour la mise en forme, utiliser loutil de
mise en forme D1 jusqu’a ce que la longueur
de travail déterminée précédemment soit
atteinte.

e  Utiliser loutil de mise en forme D2 pour
reconfirmer la ongueurdetravall

e Vérifiez a nouveau ueur de travail en
sondant avec un out| ISO 810/015.

e Utiliser loutil de finition M1 jusqu’a ce que la
longueur de travail soit atteinte.

e Mesurez le canal a l'aide d'une lime manuelle.

* Si un élargissement supplémentaire du
foramen apical est nécessaire, utilisez
linstrument de finition approprié (M2, M3] en
fonction de la longueur de travail.

Tout au long de la séquence endodontlclue, irrilguer

a plusieurs reprises avec de U'hypochlorite (Endo

Clor) et de 'E.D.T.A. (Canal Prep) afin d’éliminer
tous les tissus nécrotiques et les composants
organiques de la boue dentinaire.

Conservation
Conserver a température ambiante, a
humidité et de la lumiére directe.

labri de

Précautions d’emploi

Avantutilisation ilest recommandé de vérifier avec
les patients s'il n'y a pas d'allergie aux matieres
remieres.

FL est recommandé de toujours utiliser des
gants chirurgicaux pour se protéger contre la
contamination bactérienne. Le non-respect de
cette consigne peut entrainer une infection croisée.

Avertissements

e Dispositifa usage un|que la réutilisation n’est
pas recommandée pour limiter les problemes
d’'infection croisée et/ou de rupture.

e Ne pas utiliser le blister s'il est ouvert ou
endommagé.

e Nejamais forcer linstrument dans le canal.

e Ne pas utiliser aprés la date de péremption
indiquée.

e  Vous devez signaler au fabricant et a l'autorité
compétente de votre Etat membre tout
incident grave lié au dispositif médical que
nous avons fourni.

Contre-indications

Ne pas utiliser chez les patients présentant
une sensibilité allergique connue aux matieres
premieres.

Symboles
Lot - ®
Code du produit Numéro du lot Date Ne pas
d’expiration réutiliser
# *
Craint Ne pas exposer Non stérile Instructions
Uhumidité a la lumiere du d’utilisation
soleil
Unité Ne pas utiliser si ~ Dispositif Identification
d’emballage  l'emballage est meédical unique du
endommagé dispositif
wl
Nickel-Titane Fabricant
Garantie

Dental World remplacera le produit s'il s'avere
défectueux.

Dental World n’accepte aucune responsabilité
pour tout dommage ou perte, direct ou consécutif,
résultantdel'utilisationnégligente ou delmcapamte
d’utiliser le produit décrit. Avant Llutilisation, il
incombe a l'utilisateur de déterminer ladequatlon
du produit a son utilisation. L'utilisateur assume la
responsabilité de utilisation négligente.
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ES - Pro Shaper H.A.
Instrumentos mecanicos para conductos
radiculares

Descripcion
Los instrumentos para conductos radiculares Pro
Sha_lper H.A. estan fabricados con la tecnologia
C New-Wire, que proporciona una mayor
elasticidad 'y una resistencia superior en
comparacidn con los instrumentos Ni-Ti normales.
Esta aleacion especial garantiza una extraordinaria
resistencia a la fatiga ciclica gracias al innovador
proceso de tratamiento térmico, asi como una
mayor flexibilidad, asegurando el mantenimiento
de [a morfologia del conducto.

Indicaciones ]
Para uso exclusivo en consultas dentales u
hospitales por personal cualificado.

Campo de aplicacién
Conformacion y limpieza de conductos radiculares.

Medidas

PRO SHAPER Heat Activation

[] % N/ecm RPM 21 mm 25mm 31 mm
DX |19 | 3,5-19 | 2,0-2,5 | 150-300 19 mm REF: 144900600
® D1 |17 | 0,2-11 | 2,0-2,5 | 150-300 | 144900601 | 144900610 | 144900620
O D2 |20 | 0,4-11,5 | 2,0-2,5 | 150-300 | 144900602 | 144900611 | 144900621
O M1 |20 0,7 2,0-2,5 | 150-300 | 144900603 | 144900612 | 144900622
® M2 | 25 0,8 2,0-2,5 | 150-300 | 144900604 | 144900613 | 144900623
@® M3 | 30 0,9 2,0-2,5 | 150-300 | 144900605 | 144900614 | 144900624
DX-M3 150-300 | 144900606 | 144900615 | 144900625
Envase

Dispositivo no estéril en blister de 6 piezas (surtidas
o tamanios individuales)

Procedimiento recomendado

Protocolo operativo:

Localizar el canal.

e Utilizar la herramienta de apertura DX para
ensanchar el conducto.

e  Palpar el canal con unalima manualISO 0100
ISO 015 hasta encontrar resistencia.

e Lavar el conducto con hipoclorito sédico (Endo
Clor) y quelante viscoso como lubricante
(Canal Prep).

e Para la conformacion, utilice la herramienta
de conformacion D1 hasta alcanzar la longitud
de trabajo determinada previamente.

e  Utilice la herramienta de modelado D2 para
reconfirmar la longitud de trabajo

e  Compruebe de nuevo la longitud de trabajo
Ejalpando con una herramienta IS0 010/015.

J tilice la herramienta de acabado M1 hasta

alcanzar la longitud de trabajo.

e Mida el canal con una lima manual.

e Si es necesario ensanchar mas el foramen
apical, utilice el instrumento de acabado
adecuado (M2, M3) segun la longitud de
trabajo.

A lo largo de la secuencia endoddntica, irrigar

repetidamente con hipoclorito (Endo Clor) y

E.D.T.A. (Canal Prep) para eliminar todo el tejido

necrotico y el componente organico de la lechada

dentinal.

Almacenamiento ) )
Conservar a temperatura ambiente, protegido de la
humedad y de la luz directa.

Precauciones

Antes de su uso, se recomienda comprobar con los
pacientes cualqmer alergia a las materias primas.
Se recomienda utilizar siempre guantes
quirdrgicos para la proteccién personal contra la
contaminacion bacteriana. De lo contrario, pueden
producirse infecciones cruzadas.

Advertencias

e  Dispositivo de un solo uso, no se recomienda
su reutilizacion para limitar los problemas de
infeccion cruzada y/o rotura.

e No utilizar el blister si esta abierto o danado.

e No forzar nunca el instrumento en el canal.

e No utilizar después de la fecha de caducidad
indicada.

e Debe informar al fabricante y a la autoridad
competente de su Estado miembro de
cualguier incidente grave que se produzca
en relaciéon con el producto sanitario que ha
suministrado.

Contraindicaciones
No utilizar en pacientes con sensibilidad alérgica
conocida a las materias primas.

Simbolos
Lot = ®
Cédigo del NUmero de lote Fecha de No reutilizar
producto caducidad
* ES
Teme la No exponer a la No estéril Instrucciones
humedad luz solar de uso
Unidad de No utilizar si Producto Identificacion
embalaje el envase esta sanitario Unica del
danado producto
wl
Niquel-Titanio Fabricante
Garantia

Dental World sustituird el producto si resulta
defectuoso.

Dental World no se hace responsable de los danos
o pérdidas, directos o indirectos, resultantes de
un uso descuidado o de la incapacidad de
utilizar el producto descrito. Antes de su uso,
es responsabilidad del usuario determinar la
idoneidad del producto para su uso. El usuario
asume la responsabilidad por el uso descuidado.
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BG - Pro Shaper H.A.
MexaHu4Hun WHCTPYMEHTU 3a KOpeHOoBU
KaHanu

Onucaxune

WHCcTpyMeHTUTE 3a KopeHoBWM KaHanu Pro Shaper
H.A. ca uspabotenun no TexHonorusta Ni-Ti C New-
Wire, KodTo ocurypsBa no-ronsiMa enactTu4HocT u
npeBb3xofHa 3A4paBiHa B CpaBHeHKe ¢ 0BMKHOBEHNTE
Ni-Ti  uHcTpymeHTW. Tasu  cneumanHa cnnas
rapaHTMpa U3KMtoUUTENHa YCTOWYMBOCT Ha LUKINYHA
yMopa bnarogapeHue Ha MHOBaTMBHMSA Mpouec Ha
TepMuyHa 06paboTka, KakTo ¥ Mo-roasiMa rbBKaBOCT,
rapaHTMpalla 3anassaHe Ha MoposnoruaTa Ha kaHana.

Moka3aHusa
3a wu3non3BaHe B CTOMATONOTMMYHM MPaKTUKU WK
6oNHMLM camo OT KBanuduumpaH nepcoHarn.

O6nacT Ha npunoXkeHne
OcdopMsaHe 1 NoYNCTBaHE Ha KOPEHOBU KaHamu.

Mepku
PRO SHAPER Heat Activation
[ % N/cm RPM 21 mm 25 mm 31 mm
DX |19 | 3,5-19 | 2,0-2,5 | 150-300 19 mm REF: 144900600

® D1 | 17| 0,2-11 | 2,0-2,5 | 150-300 | 144900601 | 144900610 | 144900620
O D2 |20 | 0,4-11,5 | 2,0-2,5 | 150-300 | 144900602 | 144900611 | 144900621
O M1 | 20 0,7 2,0-2,5 | 150-300 | 144900603 | 144900612 | 144900622
® M2 | 25 0.8 2,0-2,5 | 150-300 | 144900604 | 144900613 | 144900623
® M3 | 30 0,9 2,0-2,5 | 150-300 | 144900605 | 144900614 | 144900624
DX-M3 | -- - - 150-300 | 144900606 | 144900615 | 144900625
OnakoBka

HecTepunHo yctpoiicTBo B bnvcTepHa onakoBka oT 6
6post (aCOPTUMEHT AN UHAMBKAYaNHW pasmepw)

MpenopbunTenHa npoueaypa

lpoTokon 3a pabota:

e Hamepete kaHana.

e  lI3nonsBanTe MHCTpyMeHTa 3a oTBapsiHe DX, 3a
[a paswupuTe KaHana.

. CoHpmpaiTe kaHana ¢ pvyHa nuna ISO 010 unwm
ISO 015, gokaTo He cpeLlHeTe CbNpOTUBEHUE.

e  [lpoMuitTe KkaHana, KaTo W3Mosn3BaTe HaTpueB
xunoxnopwuT (Endo Clor) u BuckoseH xenaTop kaTo
nybpukaHT (Canal Prep).

o 3a odopmMsaHe n3nonssanTe nHcTpymeHTa D1 po
[JOoCTUraHe Ha MpefBapuTenHo onpefeneHaTa
paboTHa ObKMHA.

o M3non3sawTe MHCTpyMeHT 3a opopmsaHe D2, 3a ga
noTBbPAWUTE 0THOBO paboTHaTa AbKMUHA.

e [IpoBepeTe OTHOBO paboTHaTa AbMKMHA upe3
coHpampaHe ¢ nHcTpyMeHT IS0 010/015.

e  l3non3BanTe WHCTPYMEHTa 3a AOBbLPLIMTENHU
pabotn M1 go pocTturaHe Ha paboTHaTa AbJIXKMHA.

e l3MepeTe kaHana c NoMoluTa Ha pbyHa nNuna.

e Axo e HeobXxo4MMO JOMbAHWUTENHO paslmpsBaHe
Ha anuKanHWs oTBOp, W3MON3BaiiTe MOAXOAALLNS
MHCTPYMEHT 3a AoBbplunTenHu pabotv (M2, M3) B
3aBMCUMOCT oT paboTHaTa AbJIXKMHA.

o BpeMe Ha usnaTa eHAOAOHTCKA NocnefoBaTenHoCT

MHOrOKpaTHO npurupaiTe ¢ xunoxnoput (Endo Clor) u

E.D.TA.

(Canal Prep), 3a fa ce oTCTpaHAT BCUUKM HEKPOTUYHM

TbKaHW W opraHMyHaTa CbCTaBKa Ha [eHTWHOBaTa

cycrneH3us.

CbxpaHeHue
CbxpaHsiBaliTe npu cTaiiHa TemnepaTtypa, Aaney oT
BJlara v npsika CBET/IMHa.

MpennasHu Mmepku

Mpenmn ynotpeba ce npenopbyBa Aa ce NpoBepu npwu
nauMeHTUTE 33 eBEHTYyasHa afeprus KbM CypoBUHUTE.
penopbyBa ce BUHArK aa ce U3Moa3BaT XMPypruyecku
pbKaBMLM 3a NMYHa 3awmTa cpely bakTepuanHo
3aMbpcsiBaHe. AKO He ro HanpaBuTe, ToBa MoXe Aa
[oBefe A0 KpbCTocaHa NHpeKLmns.

Mpenynpexxpexuns

e  YcTpoiicTBO 3a epHokpaTHa ynoTpeba, He ce
npenopbyBa noBTOpHa ynotpeba, 3a pa ce
orpaHuyaTt npobnemuTe ¢ KpbCTOCaHa UHEKLUS
n/vnu cyyneawe.

o He nsnonssaiite bnncTepa, ako e oTBOpeH wan

noBpefeH.

. Hwukora He BkapBaliTe MHCTPYMeHTa B kaHana CbC
cuna.

o He w3non3BanTe cnen MNocoyYeHUs CPOK Ha
rofHOCT.

. TpsbBa pa cboblwiaBaTe 3a BCUYKM CEPUO3HMU
WHUMOEHTW,  Bb3HUKHaNM BbB  Bpb3ka C
[I0CTaBEHOTO OT Bac MeAMLUMHCKO u3genune, Ha
NMPOU3BOANTENS M Ha KOMMETEHTHWS OpraH BbB
BallaTa gbpXaBa YsieHka.

npOTMBOﬂOKa33HMﬂ
,D,a He Cce wu3nonsea npu nauynmeHtTn ¢ U3BecTHa
anepru4yHa 4yBCTBUTEJIHOCT KbM CYpPOBUHM.

CumBonu
Lot - ®
Kog Ha Homep Ha Cpok Ha [a He ce
npoaykTa naptupata rogHocT n3nonsea
NOBTOPHO
- Zi8 Cli
CrpaxyBa ce oT [la He ce usnara  Hectepunen  WHcTpykumm 3a
BIAXHOCT Ha CNbHYeBa ynotpeba
CBeT/NIuHa
OnakoBbyHa  He mn3anonssante, MeanumHcko YHukanHa
eanHuua aKo onakoBkaTa e  u3genue naeHTUGMKauns Ha
nospepeHa YCTpOUCTBOTO
Hwvken-tnutan  Tlpoussoputen

Fapanuums

Dental World 3aMeHsi npoaykTa, ako ce okaxe, Ye Tou
e fedekTeH.

Dental World He noema oTroBOpHOCT 3a KakBMTO M
na 6uno npekn van nocneaBalyn LWETWM wan 3arybu,
npousTuyaly ot

HebpedxxHa ynotpeba unu HeBb3MOXHOCT 3a U3M0oN3BaHe
Ha onucanus npodykT. Mpeaun ynotpeba notpebutenst
HOCW OTrOBOPHOCT 3a TOBA, Ye

fa onpepeny AOKOAKO MPOAYKTHT € MOAXoAsL, 3a
HerosaTa ynoTpeba. [oTpebuTenst noema oTroBOPHOCT
3a u3nonssaHeTo HebpeXHa ynotpeba.
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HR - Pro Shaper H.A.
Mehanicki instrumenti za korijenske
kanale

Opis

Pro Shaper H.A. instrumenti za korijenske kanale
izradeni su s tehnologijom Ni-Ti C New-Wire koja
daje vecu elasticnost i superiornu otpornost u
usporedbi s normalnim Ni-Ti alatima. Ova posebna
legura jamci izvanrednu otpornost na ciklicki
zamor zahvaljujuci inovativnom procesu toplinske
obrade, kao i vecu fleksibilnost, Cime se osigurava
ocuvanje morfologije kanala.

Upute
Koristiti ga samo u stomatoloskoj ordinaciji ili
bolnickom okruzenju od strane kvalificiranog
osoblja.

Podrucje primjene
Oblikovanje i ¢iS¢enje korijenskih kanala.

Mjere

PRO SHAPER Heat Activation

%] % N/cm RPM 21 mm 25 mm 31 mm
DX |19 | 3,5-19 | 2,0-2,5 | 150-300 19 mm REF: 144900600
® D1 | 17| 02-11 | 2,0-2,5 | 150-300 | 144900601 | 144900610 | 144900620
O D2 | 20 | 0,4-11,5 | 2,0-2,5 | 150-300 | 144900602 | 144900611 | 144900621
O M1 | 20 0,7 2,0-2,5 | 150-300 | 144900603 | 144900612 | 144900622
® M2 | 25 0.8 2,0-2,5 | 150-300 | 144900604 | 144900613 | 144900623
® M3 | 30 0,9 2,0-2,5 | 150-300 | 144900605 | 144900614 | 144900624
DX-M3 150-300 | 144900606 | 144900615 | 144900625
Ambalaza

Nesterilni uredaj u blister pakiranju od 6 komada
(razne ili pojedinacne velicine

Preporuceni postupak
Radnl protokol:
Pronadite kanal.
e  Koristite alat za otvaranje DX za prosirenje

kanala.
e Ispitajte prohodnost ru¢nom turpijom 1SO 010
ili ISO 015 dok ne osjetite otpor.

e Irigirajte kanal koriste¢i natrijev hipoklorit
(Endo Clor) i viskozni kelator kao lubrikant
(Canal Prep).

e Za oblikovanje koristiti alat D1 dok se ne

Ejostlgne prethodno odredena radna duljina.

potrijebite D2 alat za oblikovanje kako biste

Bonovno potvrdili radnu dulJlnu

onovno provjerite radnu duljinu sondiranje

s 1S0 010/015 alatom.

e Koristite M1 alat za zavrSnu obradu dok ne

ostignete radnu duljinu.

o zmjerite kanal pomocu rucne turpije.

e Ako je potrebno daljnje povecanje apikalnog
foramena koristite odgdovarajua instrument
za zavrénu obradu (M2, M3] u skladu s radnom
duljinom.

Tijekom endodontskog slijeda viSe puta irigirajte

hipokloritom (Endo Clor]) i E.D.T.A. (Canal Prep]

kako bi se uklonilo svo nekrotic¢no tkivo i organska
komponenta razmaznog sloja.

Skladistenje
Cuvati na sobnoj temperaturi, daleko od vlage i

izravnih izvora svjetlosti.

Mjere predostroznosti

Prije uporabe preporuca se provjeriti s pacijentima
moguce alergije na sirovine.

Preporuca se uvijek koristiti kirurske rukavice za
individualnu zastitu od bakterijske kontaminacije.

Nepostivanje ovog pravila moze dovesti do
unakrsne infekcije
Upozorenja

Uredaj za jednokratnu upotrebu, ne

preporucuje se ponovna uporaba kako bi se
ogranicili problemi povezani s unakrsnim
infekcijama i/ili lomovima.

. NemOJte koristiti blister ako je otvoren ili
osStecen.

e Nikada ne silite turpiju u kanal.

e Nemojte koristiti nakon isteka navedenog roka
valjanosti.

e Morate prijaviti svaki ozbiljan incident koji se
dogodio u veZ| s medicinskim uredajem koji
smo isporucili proizvodacu i nadleznom tijelu
drzave Clanice u kojoj se nalazite.

Kontraindikacije
Ne koristiti u bolesnika s poznatom alergijskom
osjetljivoS¢u na sirovine.

Simboli
. Lot & @
Sifra proizvoda Broj lota Datum isteka Nemojte ponov-
roka trajanja no koristiti
ED (1)

Boji se vlage Ne izlagati Nije sterilan Upute za
suncevoj koristenje
svjetlosti

Jedinica paki-  Ne koristiti ako ~ Medicinski Jedinstvena

ranja je pakiranje uredaj identifikacija
osteceno uredaja
|
Nikal-titan Proizvodac
Jamstvo o ) -
Dental World ce zamijeniti proizvod koji se pokaze
neispravnim.

Dental World ne prihvaca nikakvu odgovornost za
bilo kakvu stetu ili gubitak, izravni ili pos|jedicni
koji proizlaze iz nemara ili nemoguénosti koristenja
opisanog proizvoda. Korisnik je prije uporabe
odgovoran utvrditi prikladnost proizvoda za njegovu
ili njezinu uporabu. Korisnik preuzima odgovornost
za nepazljivo koristenje.
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Cs - Pro Shaper H.A.

Mechanické nastroje pro korenové kanalky

Popis

Nastroje Pro Shaper H.A. pro korenové kanalky
jsou vyrobeny technologii Ni-Ti C New-Wire, ktera
zajistuje vétsi pruznost a vynikajici pevnost ve
srovnani s béznymi nastroji Ni-Ti. Tato specialni
slitina  zarucuje mimoradnou odolnost proti
cyklické unavé diky inovativnimu procesu tepelného
zpracovani a také vétsi pruznost, kterd zajistuje
zachovani morfologie kanalku.

Indikace
Pro pouziti v zubnich ordinacich nebo nemocnicich
pouze kvalifikovanym personalem.

Oblast pouziti
Tvarovani a ¢iténi kofenovych kanalka.

Méreni
PRO SHAPER Heat Activation
] % N/ecm RPM 21 mm 25mm 31 mm
DX |19 | 3,5-19 | 2,0-2,5 | 150-300 19 mm REF: 144900600

® D1 |17 | 02-11 | 2,0-25|150-300 | 144900601 |144900610 | 144900620
O D2 |20 | 0,4-11,5 | 2,0-2,5 | 150-300 | 144900602 | 144900611 | 144900621
O M1 |20 0,7 2,0-2,5 | 150-300 | 144900603 | 144900612 | 144900622
® M2 | 25 0,8 2,0-2,5 | 150-300 | 144900604 | 144900613 | 144900623
@® M3 | 30 0,9 2,0-2,5 | 150-300 | 144900605 | 144900614 | 144900624
DX-M3 150-300 | 144900606 | 144900615 | 144900625
Baleni

Nesterilni zarizeni v blistrech po 6 kusech (rGzné
nebo jednotlivé velikosti).

Doporuceny postup

Provozni protokol:

e  Vyhledejte kanal.

e K rozSifeni kanalku pouzijte nastroj pro
otevrreni DX.

e  Provedte sondadz kanalu rucnim pilnikem
ISO 010 nebo ISO 015, dokud se nesetkate s
odporem.

e  Proplachnéte kanadl pomoci chlornanu
sodného (Endo Clor) a viskézniho chelatoru
jako lubrikantu (Canal Prep).

e Pro tvarovani pouzijte tvarovaci nastroj D1,
ggll(kud nedosadhnete dFive stanovené pracovni

élky.

e K opétovnému potvrzeni délky

Eouiijte tvarovaci nastroj D2.

novu zkontroluljte pracovni délku sondou

Bomocinéstroje S0 010/015.

. ouZijte dokoncovaci nastroj M1, dokud neni
dosazeno pracovni délky.

e Zmérte kanal pomoci ru¢niho pilniku.

e Pokud je nutné dalSi rozsireni apikalniho
otvoru, pouiiite prislusny dokoncovaci nastroj
(M2, M3] pod eJ)racovm' délky.

Béhem celé endodontické sekvence opakované

irigujte chlornanem (Endo Clor) a E.D.T.A. (Canal

Prepﬁ, abyste odstranili veSkerou nekrotickou tkan

a organickou slozku dentinové kase.

pracovni

Skladovani
Skladujte pfi pokojové teploté, mimo dosah vlhkosti
a primeho sveétla.

Bezpecnostni opatieni
Pred pouzitim doporucujeme u pacientd ovéfit
Bﬁ'padnou alergii na suroviny.
oporucuje se vzdy pouZivat chirurgické rukavice
ero osobni ochranu pred bakterialni kontaminaci.
opaéném pripadé mlze dojit ke zkFiZzené infekci.

Upozornéni

e Pripravek na jedno pouZiti, opakované pouziti
se nedoporucuje, aby se omezily problémy s
krizovou infekci a/nebo rozbitim.

NepouZivejte otevieny nebo poskozeny blistr.
Nikdy nezasouvejte nastroj do kanalku nasilim.
NepouZivejte po uvedeném datu spotieby.
Veskeré zavazné udalosti, které se vyskytnou
v souvislosti s dodanym zdravotnickym
prostfedkem, musite hlasit vyrobci a
prislusnému organu ve vasem clenském staté.

Kontraindikace o ]
NepouZivejte u pacientli se znamou alergickou
citlivosti na suroviny.

Symboly
_[tor - ®
Kod produktu Cislo Sarze  Datum expirace  Nepouzivat
opakované
Obavy z vlhkosti ~ Nevystavujte Ne sterilni Navod k pouziti
slunecnimu
zareni
Balici jednotka ~ Nepouzivejte, ~ Zdravotnicky Jedinecna
pokud je obal  prostredek identifikace
poskozen prostredku
wl
Nikl-titan Vyrobce
Zaruka

SEoleEnost Dental World vyméni vyrobek, pokud se
ukaze, ze je vadny.

Spolecnost Dental World neprebira odpovédnost za
jakékoli Skody nebo ztraty, pfimé nebo nasledné,
vzniklé v disledku neopatrného pouzivani nebo
nemoznosti pouzivat popsany vyrobek. Pred
pouzitim je povinnosti uZivatele zjistit vhodnost
vyrobku pro jeho pouziti. Uzivatel prebira
odpovédnost za neopatrné pouziti.
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DA - Pro Shaper H.A.

Mekaniske rodkanalinstrumenter

Beskrivelse

Pro Shaper H.A. rodkanalinstrumenter er
fremstillet med Ni-Ti C New—Wire—teknoloEi,
som giver stgrre elasticitet ORI overlegen styrke
sammenlignet med normale Ni-Ti-instrumenter.
Denne specielle legering garanterer ekstraordinaer
modstandsdygtighed overfor cyklisk traethed takket
vaere den innovative varmebehandlingsproces
samt stgrre fleksibilitet, hvilket sikrer, at kanalens
morfologi bevares.

Indikationer .
Kun til brug i tandleegepraksis eller pa hospitaler
af kvalificeret personale.

o
Anvendelsesomrade
Formning og rensning af rodkanaler.

or:
Malinger

PRO SHAPER Heat Activation
] % N/cm RPM 21 mm 25 mm 31 mm

DX |19 | 3,5-19 | 2,0-2,5 | 150-300 19 mm REF: 144900600

® D1 17 | 0,2-11 | 2,0-2,5 | 150-300 | 144900601 | 144900610 | 144900620
O D2 |20 | 0,4-11,5| 2,0-2,5 | 150-300 | 144900602 | 144900611 | 144900621
O M1 |20 0,7 2,0-2,5 | 150-300 | 144900603 | 144900612 | 144900622
® M2 |25 08 | 20-25 150-300 | 144900604 | 144900613 | 144900623
® M3 |30 0,9 2,0-2,5 | 150-300 | 144900605 | 144900614 | 144900624
DX-M3 | -- 150-300 | 144900606 | 144900615 | 144900625
Emballage

Ikke-steril anordning i blisterpakning med 6 stk.
(assorterede eller individuelle stgrrelser)

Anbefalet fremgangsmade

Operationsprotokol:

e  Find kanalen.

e Brug DX-abningsveerktgjet til at
kanalen.

e Sondér kanalen med en ISO 010- eller I1SO
015-handfil, indtil der opstér modstand.

e Skyl kanalen med natriumhypoklorit (Endo
Clor) og viskgs chelator som smgremiddel
(Canal Prep).

e Til formning anvendes formningsvaerktgj D1,
indtil den tidligere bestemte arbejdsleengde
er naet.

e Brug formningsvaerktgj D2 til at bekraefte
arbejdslaengden igen.

e  Kontroller arbejdsleengden igen
sondere med et 150 010/015-vaerktgj.

e Brug efterbehandlingsveerktgjet M1,
arbejdslaengden er ndet.

e M3l kanalen ved hjelp af en manuel fil.

e  Hvis der er behov for yderligere udvidelse af
det apikale foramen, skal der anvendes det
assende efterbehandlingsinstrument (M2,

3)ioverensstemmelse medarbejdslaengden.

Under hele den endodontiske sekvens skal du

gentagne gange skylle med hypoklorit (Endo Clor)

og E.D.T.A. (Canal PreE] for at fjerne alt nekrotisk
vaev og den organiske komponent af dentinal
opslaemning.

udvide

ved at

indtil

Opbevaring
Opbevares ved stuetemperatur, veek fra fugt og
direkte lys.

Forholdsregler

Fer brug anbefales det at undersgge patienterne

for eventuel allergi over for rématerialer.

Det anbefales altid at bruge kirurgiske handsker til
ersonlig beskyttelse mod bakteriel kontaminering.
vis dette ikke ggres, kan det medfgre krydssmitte.

Advarsler

. Engan%sanordning, genbrug anbefales ikke
for at begraense problemer med krydssmitte
og/eller brud.

e Blisteren ma ikke anvendes, hvis den er &bnet
eller beskadiget.

e Tving aldrig instrumentet ind i kanalen.

e M3 "ikke " anvendes efter den angivne
udlgbsdato.

e Du skal indberette alle alvorlige haendelser i
forbindelse med det medicinske udstyr, som
du har leveret, til producenten og til den
kompetente myndighed i din medlemsstat.

Kontraindikationer
Ma ikke anvendes til patienter med kendt allergisk
overfglsomhed over for rématerialer.

Symboler
Lot - ®
Produktkode Partinummer Udlgbsdato M3 ikke
genbruges
Frygter fugt Ma ikke Ikke steril Brugsanvisning
udsaettes for
sollys
Pakningsenhed Ma ikke Medicinsk udsty Unik
anvendes, hvis identifikation af
emballagen er udstyret
beskadiget
wl
Nikkel-Titanium  Producent

Garanti

Dental World erstatter produktet, hvis det viser sig
at veere defekt.

Dental World Eétager sig intet ansvar for skader
eller tab, direkte eller folgeskader, som skyldes
uforsigtig brug eller manglende evne til at bruge
det beskrevne produkt. Fgr brug er det brugerens
ansvar at afggre, om produktet er egnet til den
pageeldende “anvendelse. Brugeren patager sig
ansvaret for uforsigtig brug.
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NL - Pro Shaper H.A.

Mechanische wortelkanaalinstrumenten

Beschrijving

Pro Shaper H.A. wortelkanaalinstrumenten zijn
gemaakt met Ni-Ti C New-Wire technologie, die een
grotere elasticiteit en superieure sterkte biedt in
vergelijking met normale Ni-Ti instrumenten. Deze
speciale legering garandeert een buitengewone
weerstand tegen cyclische vermoeidheid dankzij het
innovatieve warmtebehandelingsproces, evenals een
grotere flexibiliteit, waardoor de kanaalmorfologie
behouden blijft.

Indicaties
Voor gebruik in tandartspraktijken of ziekenhuizen
door gekwalificeerd personeel.

Toepassingsgebied
Vormgeven en reinigen van wortelkanalen.

Maatregelen
PRO SHAPER Heat Activation
[] % N/ecm RPM 21 mm 25 mm 31 mm
DX |19 | 3,5-19 | 2,0-2,5 | 150-300 19 mm REF: 144900600
@ D1 |17 | 0,2-11 | 2,0-25 | 150-300 | 144900601 | 144900610 | 144900620
O D2 | 20| 04-11,5|2,0-25 | 150-300 | 144900602 | 144900611 | 144900621
O M1 |20 0,7 2,0-2,5 | 150-300 | 144900603 | 144900612 | 144900622
® M2 | 25 0,8 2,0-2,5 | 150-300 | 144900604 | 144900613 | 144900623
® M3 | 30 0,9 2,0-2,5 | 150-300 | 144900605 | 144900614 | 144900624
DX-M3 150-300 | 144900606 | 144900615 | 144900625
Verpakking

Niet-steriel apparaat in blisterverpakking van 6 stuks
(assorti of individuele maten)

Aanbevolen procedure

Operatieprotocol:

o Lokaliseer het kanaal.

e  Gebruik het DX-openingsinstrument om het
kanaal te verbreden.

e Tast het kanaal af met een ISO 010 of ISO 015
handvijl tot weerstand wordt ondervonden.

. Spoel het kanaal met natriumhypochloriet (Endo
Clor]) en viskeuze chelator als glijmiddel (Canal
Prep).

e  Gebruikvoordevormgevinghetvormgereedschap
D1 totdat de eerder bepaalde werklengte is
bereikt.

e  Gebruik gereedschap D2 om de werklengte
opnieuw te bevestigen.

e Controleer de werklengte nogmaals door te
tasten met een IS0 010/015 gereedschap.

. Gebruik het afwerkingsgereedschap M1 totdat
de werklengte is bereikt.

. Meet het kanaal met een handvijl.

e Als verdere verbreding van het apicale
foramen nodig is, gebruik dan het juiste
afwerkingsinstrument (M2, M3) overeenkomstig
de werklengte.

Gedurende de hele endodontische procedure,

herhaaldelijk irrigeren met hypochloriet (Endo Clor)

en E.D.T.A. [Canal Prep) om al het necrotisch weefsel
en de organische component van de dentinale slurry

te verwijderen.

Opslag
Bewaren bij kamertemperatuur, uit de buurt van vocht
en direct licht.

Voorzorgsmaatregelen

Voor gebruik wordt aanbevolen bij de patiént na te
gaan of er sprake is van allergie voor grondstoffen.
Hetwordtaanbevolenaltijd chirurgischehandschoenen
te gebruiken voor persoonlijke bescherming tegen
bacteriéle besmetting. Als u dit niet doet, kan dit
leiden tot kruisbesmetting.

Waarschuwingen

e Hulpmiddel voor eenmalig gebruik, hergebruik
wordt  afgeraden om  problemen  met
kruisbesmetting en/of breuk te beperken.

e  Gebruik de blisterverpakking niet als deze
geopend of beschadigd is.

o Forceer het instrument nooit in het kanaal.

. Niet gebruiken na de aangegeven vervaldatum.

e U moet ernstige incidenten in verband met het
door u geleverde medische hulpmiddel melden
aan de fabrikant en aan de bevoegde autoriteit in
uw lidstaat.

Contra-indicaties
Niet gebruiken bij patiénten met bekende allergische
gevoeligheid voor grondstoffen.

Symbolen
Lot - ®

Productcode  Partijnummer  Vervaldatum Niet opnieuw

gebruiken
* £
Vreest vocht Niet Niet steriel  Instructies voor
blootstellen aan gebruik
zonlicht
Verpakkingse-  Niet gebruiken Medisch Unieke

identificatie van
het apparaat

enheid als de verpakking hulpmiddel

beschadigd is

wl

Nikkel-titanium Fabrikant
Garantie
Dental World vervangt het product als het defect blijkt
te zijn.

Dental World aanvaardt geen aansprakelijkheid voor
schade of verlies, direct of indirect, als gevolg van
onzorgvuldig gebruik of het niet kunnen gebruiken van
het beschreven product. Het is de verantwoordelijkheid
van de gebruiker om vdor gebruik vast te stellen of het
product geschikt is voor zijn gebruik. De gebruiker is
aansprakelijk voor onzorgvuldig gebruik.
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ET - Pro Shaper H.A.

Mehhaanilised juurekanalite instrumendid

Kirjeldus

Pro Shaper H.A. juurekanaliinstrumendid on
valmistatud Ni-Ti C New-Wire tehnoloogiaga, mis
tagab suurema elastsuse ja parema tugevuse
vorreldes  tavaliste  Ni-Ti  instrumentidega.
See eriline sulam tagab tanu wuuenduslikule
kuumtootlusprotsessile erakordse vastupidavuse
tsuklilisele vasimusele ning suurema paindlikkuse,
mis tagab kanali morfoloogia sailimise.

Nédidustused
Kasutamiseks hambaravipraksistes voi haiglates
ainult kvalifitseeritud personali poolt.

Kasutusvaldkond
Juurekanalite kujundamine ja puhastamine.

Meetmed
PRO SHAPER Heat Activation
"] % N/cm RPM 21 mm 25mm 31 mm
DX |19 | 35-19 | 2,0-2,5 | 150-300 19 mm REF: 144900600

® D1 |17 | 0,2-11 | 2,0-2,5 | 150-300 | 144900601 | 144900610 | 144900620
O D2 |20 | 0,4-11,5 | 2,0-2,5 | 150-300 | 144900602 | 144900611 | 144900621
O M1 | 20 0,7 2,0-2,5 | 150-300 | 144900603 | 144900612 | 144900622
® M2 | 25 0.8 2,0-2,5 | 150-300 | 144900604 | 144900613 | 144900623
® M3 | 30 0,9 2,0-2,5 | 150-300 | 144900605 | 144900614 | 144900624
DX-M3 150-300 | 144900606 | 144900615 | 144900625
Pakend

Mittesteriilne seade blisterpakendis, milles on 6
tikki (sorteeritud voi individuaalses suuruses).

Soovitatav protseduur
Operatsiooniprotokoll:
e Paigutage kanal.

e Kanali laiendamiseks kasutage DX-
avamisvahendit.

e Sondeerige kanal ISO 010 voi ISO 015
kasiviilaga, kuni tekib vastupanu.

e Loputage kanal, kasutades

naatriumhipokloriiti (Endo Clor) ja viskoosset
kelaatorit maardeainena (Canal Prep).

e  Kujundamiseks kasutage kujundusvahendit
D1, kuni eelnevalt maaratud todpikkus on
saavutatud.

e  Toopikkuse kinnitamiseks
vormimisvahendit D2.

e Kontrollige uuesti t66pikkust 1SO 010/015
tooriistaga sondeerides.

e Kasutage viimistlustooriista
toopikkus on saavutatud.

e Mootke kanalit kasitsi viiluga.

e  Kui apikaalse forameni edasine laiendamine
on vajalik, kasutage vastavalt toopikkusele
sobivat viimistlusvahendit (M2, M3).

Kogu endodontilise protseduuri jooksul loputage

korduvalt hiipokloriidi (Endo Clor) ja E.D.T.A.-ga.

(Canal Prep), et eemaldada kaik nekrootilised koed

ja dentiinilahuse orgaaniline komponent.

kasutage

M1, kuni

Sdilitamine
Sailitada toatemperatuuril,
valguse eest kaitstult.

niiskuse ja otsese

Ettevaatusabinoud

Enne kasutamist on soovitatav kontrollida patsiendi
voimalikku allergiat tooraine suhtes.

Bakteriaalse saastumise eest kaitsmiseks on

soovitatav alati kasutada kirurgilisi kindaid.
Vastasel juhul voib tekkida ristnakkus.

Hoiatused

° Uhekordselt kasutatav seade,

korduvkasutamine ei ole soovitatay, et piirata

ristnakkuse ja/vdi purunemisega seotud
probleeme.

e Arge kasutage blisterit, kui see on avatud voi
kahjustatud.

e Arge kunagi suruge instrumenti jouga
kanalisse.

e Mitte kasutada parast margitud
kolblikkusaega.

e Te peate teatama koigist teie tarnitud
meditsiiniseadmega seotud tosistest

vahejuhtumitest tootjale ja oma Lliikmesriigi
padevale asutusele.

Vastundidustused
Mitte kasutada patsientidel, kellel on teadaolevalt
allergiline tundlikkus toorainete suhtes.

Siimbolid
Lot - ®
Tootekood Partii number Aegumi- Mitte
skuupéev korduvkasutada
Kardab niiskust Ei puutu kokku Mitte-steriilsed Kasutusjuhend
paikesevalg-
usega
Pakendilihik  Mitte kasutada, Meditsiiniline Unikaalne
kui pakend on seade seadme
kahjustatud identifitseerimine
wl
Nikkel-Titaan Tootja
Garantii

Dental World vahetab toote valja, kui see osutub
defektseks.

Dental World ei vota vastutust mis tahes otsese voi
kaudse kahju eest, mis tuleneb kirjeldatud toote
hooletust kasutamisest voi mittekasutamisest.
Enne kasutamist peab kasutaja ise kindlaks
tegema, kas toode on tema jaoks sobiv. Kasutaja
votab vastutuse hooletu kasutamise eest.
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DE - Pro Shaper H.A.

Mechanische Wurzelkanalinstrumente

Beschreibung

Die Pro Shaper H.A.-Wurzelkanalinstrumente werden
mit der Ni-Ti C New-Wire-Technologie hergestellt,
die im Vergleich zu normalen Ni-Ti-Instrumenten
eine groBere Elastizitait und hohere Festigkeit
bietet. Diese spezielle Legierung garantiert eine
auflergewdhnliche  Widerstandsfahigkeit gegen
zyklische Ermidung aufgrund des innovativen
Warmebehandlungsverfahrens sowie eine grofere
Flexibilitat, die sicherstellt, dass die Morphologie des
Kanals erhalten bleibt.

Indikationen
Nur fir die Verwendung in Zahnarztpraxen oder
Krankenhausern durch qualifiziertes Personal.

Anwendungsbereich
Formung und Reinigung von Wurzelkanalen.

Mafle
PRO SHAPER Heat Activation
[] % N/ecm RPM 21 mm 25mm 31 mm
DX |19 | 3,5-19 | 2,0-2,5 | 150-300 19 mm REF: 144900600
® D1 |17 | 02-11 | 2,0-2,5 | 150-300 | 144900601 |144900610 | 144900620
O D2 |20 | 0,4-11,5 | 2,0-2,5 | 150-300 | 144900602 | 144900611 | 144900621
O M1 | 20 0,7 2,0-2,5 | 150-300 | 144900603 | 144900612 | 144900622
® M2 | 25 0,8 2,0-2,5 | 150-300 | 144900604 | 144900613 | 144900623
@® M3 | 30 0,9 2,0-2,5 | 150-300 | 144900605 | 144900614 | 144900624
DX-M3 150-300 | 144900606 | 144900615 | 144900625
Verpackung

Unsteriles Gerat in Blisterpackung zu 6 Stiick
(sortierte oder individuelle Grofen)

Empfohlene Vorgehensweise

Operationsprotokoll:
o Lokalisieren Sie den Kanal.
. Mit dem DX-Offnungswerkzeug den Kanal

erweitern.

o Den Kanal mit einer Handfeile ISO 010 oder I1SO
015 sondieren, bis ein Widerstand auftritt.

. Spiilen Sie den Kanal mit Natriumhypochlorit
(Endo Clor]) und z&hflissigem Chelator als
Gleitmittel (Canal Prep).

. Zur Formgebung das Formgebungswerkzeug D1
verwenden, bis die zuvor ermittelte Arbeitslange
erreicht ist.

. Verwenden Sie das Formwerkzeug D2, um die
Arbeitslange erneut zu bestatigen.

. Prifen Sie die Arbeitslange erneut durch
Antasten mit einem 1S0 010/015 Werkzeug.

. Verwenden Sie das Schlichtwerkzeug M1, bis die
Arbeitslange erreicht ist.

o Messen Sie den Kanal mit einer Handfeile.

e |st eine weitere Aufweitung des Foramen apicale
erforderlich, verwenden Sie das entsprechende
Finierinstrument (M2, M3] entsprechend der
Arbeitslange.

Spiilen Sie wahrend der gesamten endodontischen

Sequenz wiederholt mit Hypochlorit (Endo Clor) und

E.D.TA.

(Canal Prep) spiilen, um alles nekrotische Gewebe und

die organischen Bestandteile des Dentinschlamms zu

entfernen.

Lagerung
Bei Raumtemperatur, vor Feuchtigkeit und direktem
Licht geschiitzt lagern.

VorsichtsmaBnahmen

Es wird empfohlen, vor der Anwendung mit dem
Patienten zu prifen, ob eine Allergie gegen die
Rohstoffe besteht.

Es wird empfohlen, zum personlichen Schutz vor
bakterieller ~ Kontamination  stets  chirurgische
Handschuhe zu tragen. Andernfalls kann es zu
Kreuzinfektionen kommen.

Warnhinweise

. Einwegprodukt, Wiederverwendung wird nicht
empfohlen, um Probleme mit Kreuzinfektionen
und/oder Bruch zu vermeiden.

. Den Blister nicht verwenden, wenn er geoffnet
oder beschadigt ist.

o Das Instrument niemals mit Gewalt in den Kanal
einflhren.

o Nach Ablauf des angegebenen Verfallsdatums
nicht mehr verwenden.

e Sie missen alle schwerwiegenden Vorfélle im
Zusammenhang mit dem von lhnen gelieferten
Medizinprodukt dem

. Hersteller und der zustandigen Behdrde Ihres
Mitgliedstaats melden.

Kontraindikationen

Nicht anwenden bei Patienten mit bekannter
allergischer Uberempfindlichkeit gegen Rohstoffe.
Symbole

Lot . @

Produkt-Code Nicht

wiederverwenden

Losnummer  Verfallsdatum

= £ C1g
Firchtet Nicht dem Nicht steril Gebrauch-
Feuchtigkeit Sonnenlicht sanweisung
aussetzen
Packungseinheit  Nicht verwen- Medizinisches Eindeutige
den, wenn die Gerat Geratekennz-
Verpackung eichnung
beschadigt ist
Nickel-Titan Hersteller
Garantie

Dental World tauscht das Produkt aus, wenn es sich
als fehlerhaft erweist.

Dental World haftet nicht fir direkte oder indirekte
Schaden oder Verluste, die sich ergeben aus

oder der Unfahigkeit, das beschriebene Produkt
zu verwenden. Es liegt in der Verantwortung des
Benutzers, vor dem Gebrauch die Eignung des
Produkts fir seine Verwendung festzustellen.

Der Benutzer tbernimmt die Verantwortung fiir die
unvorsichtige Verwendung.
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EL - Pro Shaper H.A.

Mnxavika epyaleia anovelpwong

Mepypagn

Ta epyaleia plzikwv owAnvwy Pro Shaper H.A.
kataokeuazovtat pe Ttnv Texvohoyia Ni-Ti C New-
Wire, n onoia napéxet peyaAUtepn eAaoTikdTNTa Kal
avwTePN avtoxn o€ oUYKPLON HE Ta KAVOVIKA epyaAeia
Ni-Ti. Autd To €l0lKO Kpapa eyyudtal €§AlPETKA
QVTOXA OTNV KUKALKA KONwon Xxdpn oTnv KAwoTOHO
dwadkaoia  Bepuikng enefepyaciag, kabwg  Kat
peyaAutepn eueAi§ia, e§aopaiizovrag Tn dLaTnpNon TNG
HoppoAoyiag Tou cwAnva.

Evéei€elg
[a xphon oe odovriatpeia n voookopeia povo and
€EELOLKEUPEVO NPOCWMILKO.

MNedio epappoyng
Alapoppwon Kat KaBapLopog TV PLZIKMY CWANVOV.
MéTpa
PRO SHAPER Heat Activation
[] % N/ecm RPM 21 mm 25 mm 31 mm

DX |19 | 35-19 | 2,0-2,5 | 150-300 19 mm REF: 144900600
® D1 17 | 0,2-11 | 2,0-2,5 | 150-300 | 144900601 | 144900610 | 144900620
O D2 |20 | 0,4-11,5| 2,0-2,5 | 150-300 | 144900602 | 144900611 | 144900621
O M1 |20 0,7 2,0-2,5 | 150-300 | 144900603 | 144900612 | 144900622
® M2 | 25| 08 |20-25 150-300 | 144900604 | 144900613 | 144900623
® M3 |30 0,9 2,0-2,5 | 150-300 | 144900605 | 144900614 | 144900624
DX-M3 | -- | -- - | 150-300 | 144900606 | 144900615 | 144900625
LuoKeuacia

Mn anooTelpwpévn cuokeun oe cuokeuaoia blister Twv
6 Tepaxiwv [Slaleypéva n pepovwpéva ueyédn)

ZuvieT@WHEVN dLadikacia

I'IpoaTOKoMo AetToupyiag:
EvronioTe T0 KQVAAL.

e XpnowgonowaTte To epyaieio diavolgng DX yia va
OLEUPUVETE TO KAVAAL.

e AoklyaoTe To KavaAl pe pa Aipa xepog IS0 010 n
I1SO 015 péxpt va ouvavrnoeTe avriotaon.

o TenAuvere T0 KavaAL XPNGOLUONOLMVTAG
unoxAwplwdeg vatpo (Endo Clor) kat €wdn
XNAKO w¢ AtnavTiko (Canal Prep]

o [a Tn Slapopwon, XpNOLPOMNOLNCTE TO €pyaAeio
dtapopewong D1 €wg 6Tou entreuxBel To pnkog
€pyaoiag nou kaBopioTnKe NPONYOUPEVWG.

e  XpnolgonotwnaTe To epyaieio dtapdppwaong D2 yua
va enBeBalwoeTe €K VEOU TO HNKOG EPYAGiag.

. EAéyETe Eava To Pnkog epyaciag pe kaBetnpa pe
epyaAeio IS0 010/015

o Xpnotgonotnote T0 €pyakeio @uvipiopatog M1
pEXPL va entTeuxBei To NKOG epyaciag.

o MeTpnoTe To KaVAAL pe Xelpokivntn Alpa.

. Eav anaueitat  nepawépw  dievpuvon | Tou
aKpoOAOPlOU,  XPNOLUOMOLNGTE  TO  KATAAANAO
epyaleio TEAELOHATOG (M2, M3] avahoya pe To
pRKoG epyaciag.

KaB" 6An Tn dapkela Tng evdodovTikng akoAoubiag,

€enAUvete enavelhnppéva pe  unoxhwplwdeg (Endo

Clor) kat E.D.T.A. [Canal Prep) npoketuévou va

anodakpuvBel OAOG 0 VEKPWTLKOG LOTOG KAL TO OPYAVLKO

OUOTATLKO TOU 0OOVTLVLKOU MOATOU.

AnoBnkeuon
Quhdooetat oe Beppokpacia dwpatiou, pakpld ano Tnv
uypaoia Kat To GUECO PWG.

MNpogpuAagelg

Mpw and Tn xpnon, ouvioTATaL va eAEYXETAL PE TOUG
aoBeveig yla Tuxdv aAAepyia OTIG NPWTEG UAEG.
ZUVLOTATAL VO XPNOLHUOMOLELTE NAVTA XELPOUPYLKA yavTla
yla npoowntkn npootacia and Baktnplakn poAuvon. H
NapAaAelYn auth ynopei va odnynoeL o€ dlacTaupoudevn
Aotpwgn.

npoatbonotnostg
YUOKEUN  Hlag  xphong,  Ogv  ouvioTartal
ENAVAXPNOLYONOINON  yla TOV MEPLOPLOHO  TwV
npoBANPATwY SLaoTAUPOUPEVNG HOAUVGNG n/Kat
Bpalong.

. Mnv xpnoLpgonoteite TNV KUWPEAN €AV EXEL AVOLXTEL N
EXEL UNOOTEL ZNLA.

e [loté pnv niézete 10 Opyavo e dUvapn pEoa oTo
KavaAL.

Mnv 1o Xpnolponoleite YeETA TNV avaypa@oyevn
npepopnvia Angng.

. [pénel va ava@eEpeTe OTOV KATAOKEUAOTN Kal
oTnv apuodLla apxn Tou KPAToug PEAOUG 0ag KaBe
ooBapo neptoTaTiko nou oupBaivel og oxéon pe To
LaTPOTEXVOAOYLKO MPOLOV Mou EXETE NpopNBeUoEL.

Avtevdeielg
Na pn xpnolgonoteirat oe aoBeveig pe yvwoTn aAAepylkn
€ualoBnotia oTIG NPWTEG UAEG.

ZOpBoAa
Kwdikog AptBuog Hpepopnvia Na pnv
npotovTog naptidag ANENg enavaxpnaotponotnBet
ES uh
®oBarattny  Mnv To ekBéTeETE Oxt oteipa 0dnyieg xpnong
uypaoia 070 NALOKO PG
Movada Mn latpikn ouokeun Movadikn
OUOKEUOOLAG  XpPNOLHONOLEiTE avayvéplon g
€4V n ouoKkeuaoia OUOKEUNG
€xeLunooTet
ZnuLa

Nikého-Tiravio  Kataokeuaotng

Eyyunon

Dental World avrtikaBiota 10 npoldv e€av anodetxBel
EAATTWHATLKO.

Dental World dev avahapBavet euBuvn yia onotadnnore
Znuia n anwAela, ageon n enakdAouBn, nou nNpokUNTEL
ano.

anpéoekTn  xpnon h  aduvadia  xpnong  Tou
neplypa@opevou npotévrog. Mpwv and Tn xpnon, eival
euBuvn Tou xpnoTn.

va kaBopiocel TNV KATaAANAGTNTG TOU MPOL6VTOG yia Tn
xphon Tou. O xpnoTtng avaAapBavel Tnv euBuvn yia Tn
XpNon anpooeKTn xpRon.
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HU -Pro Shaper H.A.

Mechanikus gyokérkezelé miszerek

Leiras

A Pro Shaper H.A. gyckérkezeld miszerek Ni-Ti C
New-Wire technoldgiaval késziilnek, amely a normal
Ni-Ti m(szerekhez képest nagyobb rugalmassagot
és kivald szilardsagot biztosit. Ez a specialis Gtvozet
az innovativ hdkezelési eljarasnak kdszonheten
rendkivili ellenallast garantal a ciklikus faradassal
szemben, valamint nagyobb rugalmassagot, ami

Indikaciok
Kizarolag szakképzett személyzet 4altal fogorvosi
rendel6kben vagy korhazakban torténd hasznalatra.

Alkalmazasi teriilet
Gyokércsatornak alakitasa és tisztitasa.

Mértékek
PRO SHAPER Heat Activation
[ % N/cm RPM 21 mm 25 mm 31 mm
DX |19 | 3,5-19 | 2,0-2,5 | 150-300 19 mm REF: 144900600
® D1 | 17| 0,2-11 | 2,0-2,5 | 150-300 | 144900601 | 144900610 | 144900620
O D2 |20 | 0,4-11,5 | 2,0-2,5 | 150-300 | 144900602 | 144900611 | 144900621
O M1 | 20 0,7 2,0-2,5 | 150-300 | 144900603 | 144900612 | 144900622
® M2 | 25 0.8 2,0-2,5 | 150-300 | 144900604 | 144900613 | 144900623
® M3 | 30 0,9 2,0-2,5 | 150-300 | 144900605 | 144900614 | 144900624
DX-M3 150-300 | 144900606 | 144900615 | 144900625
Csomagolas

Nem steril eszkdz 6 darabos buborékcsomagolasban
(valogatott vagy egyedi méretben)

Ajanlott eljaras

Miikédési protokoll:

e Keresse meg a csatornat.

e A DXnyitéoszerszammal tagitsa ki a csatornat.

e  Szonddzza meg a csatornat egy ISO 010 vagy
ISO 015 kézi reszelével, amig ellenallast nem

tapasztal.

e  Oblitse at a csatornat natrium-hipoklorit (Endo
Clor) és kenGanyagként viszkozus kelatort
hasznélva (Canal Prep).

e  Formazashoz hasznalia a D1 formazo

szerszamot, amig el nem éri a korabban
meghatarozott munkahosszat.

e A D2 formazo szerszammal erésitse meg Ujra a
munkahosszat.

e Ellendrizze Gjra a munkahosszat egy 1ISO 010/015
szerszammal torténd szondazassal.

e Hasznalia az M1 befejezd szerszdmot a
munkahossz eléréséig.

e Mérje meg a csatornat kézi reszelével.

e Ha az apikalis foramen tovabbi kiszélesitése
szilkséges, haszndlja a megfeleld befejezd
eszkozt (M2, M3) a munkahossznak megfelelden.

Az endodontiai szekvencia soran ismételten oblitse ki

hipoklorit (Endo Clor) és E.D.T.A. segitségével (Canal

Prep), hogy eltavolitson minden nekrotikus szévetet

és a dentinaliszap szerves komponensét.

Tarolas

Szobahémérsékleten, nedvességtél és kozvetlen

fénytél védve tarolando.

Ovintézkedések

Hasznalat eldtt ajanlott ellendrizni a paciensekkel,
hogy nem allergidsak-e a nyersanyagokra.

A bakteridlis szennyez6dés elleni személyes védelem

érdekében mindig sebészeti kesztyl hasznalata
ajanlott. Ennek elmulasztdsa keresztfertzést
eredményezhet.

Figyelmeztetések
e  Egyszer hasznalatos eszkoz, Ujrafelhasznalasa

nem ajanlott a keresztfertézéssel és/vagy
toréssel kapcsolatos problémak korlatozasa
érdekében.

e Ne haszndlja a buborékcsomagolast, ha az
felnyilt vagy sériilt.

e Soha ne erdltesse az eszkdzt a csatornaba.

¢ Ne haszndlja a feltiintetett lejarati id6 utan.

e Az On Altal szallitott orvostechnikai eszkdzzel
kapcsolatban el6forduld sulyos eseményeket
jelentenie kell a gyartonak és az On tagallamanak
illetékes hatdsaganak.

Ellenjavallatok
Ne hasznalja olyan betegeknél, akiknek
allergias érzékenysége van a nyersanyagokra.

ismert

Szimbolumok

Lot - ®
Termékkod Tételszam Lejarati ido Nem szabad djra
felhasznalni
* £y (18
Félelmek Ne tegye ki Nem steril Hasznalati
nedvesség napfénynek utasitas
Csomagolasi Ne hasznélja, ha Orvostechnikai Egyedi
egység a csomagolas eszkoz eszkozazon-
séru?t ositas
™|
Nikkel-titan Gyartd
Garancia
A Dental World kicseréli a terméket, ha az hibasnak
bizonyul.
A Dental World nem vallal felel6sséget semmilyen
kozvetlen vagy kovetkezményes karért vagy
veszteségért, amely a leirt termék gondatlan
hasznalatabol vagy hasznalhatatlansagabol

ered. Hasznalat elétt a felhasznalé feleléssége,
hogy megallapitsa, hogy a termék alkalmas-e a
felhasznalasra. A gondatlan hasznalatért a felhasznalé
vallalja a feleldsséget.
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LV - Pro Shaper H.A.

Mehaniskie saknu kanalu instrumenti

Apraksts

Pro Shaper H.A. saknu kanalu instrumenti ir
izgatavoti ar Ni-Ti C New-Wire tehnologiju, kas
nodroSina lielaku elastibu un augstaku izturibu
salidzinajuma ar parastajiem Ni-Ti instrumentiem.
Sis TpaSais sakausg&jums, pateicoties inovativam
termiskas apstrades procesam, garanté izcilu
izturibu pret ciklisko nogurumu, ka art lielaku
elastibu, nodrosinot kanala morfologijas
saglabasanu.

Indikacijas
LietoSanai zobarstniecibas praksés vai slimnicas
tikai kvalificetam personalam.

Lietosanas joma
Saknu kanalu veidosana un tirisana.
Pasakumi
PRO SHAPER Heat Activation
[] % N/cm RPM 21 mm 25mm 31 mm
DX |19 | 3,55-19 | 2,0-2,5 | 150-300 19 mm REF: 144900600
® D1 |17 | 02-11 | 2,0-25|150-300 | 144900601 |144900610 | 144900620
O D2 |20 | 0,4-11,5 | 2,0-2,5 | 150-300 | 144900602 | 144900611 | 144900621
O M1 |20 0,7 2,0-2,5 | 150-300 | 144900603 | 144900612 | 144900622
® M2 | 25 0,8 2,0-2,5 | 150-300 | 144900604 | 144900613 | 144900623
@® M3 | 30 0,9 2,0-2,5 | 150-300 | 144900605 | 144900614 | 144900624
DX-M3 150-300 | 144900606 | 144900615 | 144900625
lepakojums
Nesterilas ierices blistera iepakojuma pa 6

gabaliem (daZadi vai atsevidki izméri).

leteicama procedura

Darba protokols:

e Atrodiet kanalu.

e Izmantojiet DX atvérsanas instrumentu, lai
paplasinatu kanalu.

e Zondgjiet kanalu ar ISO 010 vai ISO 015 rokas
vili, lidz rodas pretestiba.

e |zskalojiet ~ kanalu, izmantojot  natrija
hipohloritu (Endo Clor) un viskozu helatoru ka
lubrikantu (Canal Prep).

e Veidosanas noluka izmantojiet veidoSanas
instrumentu D1, lidz tiek sasniegts ieprieks
noteiktais darba garums.

e Izmantojiet veidoSanas instrumentu D2, lai
vélreiz apstiprinatu darba garumu.

e Velreiz parbaudiet darba garumu,
zondésanu ar IS0 010/015 instrumentu.

e Izmantojiet apdares instrumentu M1, lidz ir
sasniegts darba garums.

. Izmeériet kanalu, izmantojot manualo vili.

e Ja nepiecieSams vel vairak paplasinat
apikalo atveri, izmantojiet atbilstosu apdares
instrumentu (M2, M3] atbilstosi darba
garumam.

Visa endodontiskas proceddras laika atkartoti

irigéjiet ar hipohloritu (Endo Clor) un E.D.T.A.

(Canal Prep), lai nonemtu visus nekrotiskos audus

un dentinalas suspensijas organisko komponentu.

veicot

Uzglabasana

Uzglabat istabas temperatura, pasargat no
mitruma un tiesas gaismas.

Piesardzibas pasakumi

Pirms lietoSanas ieteicams parbaudit pacientiem,
vai nav alerdijas pret izejvielam.

Personiskajai  aizsardzibai  pret  bakterialu
piesarnojumu ieteicams vienmer lietot kirurgiskos
cimdus. Ja tas netiek darfts, var rasties krusteniska
infekcija.

Bridinajumi

e Vienreizéjas lietoSanas ierice, atkartota
lietoSana nav ieteicama, lai ierobezotu
krusteniskas infekcijas un/vai bojajumu
problémas.

e Nelietojiet blisteri, ja tas ir atvérts vai bojats.
e Nekad neiespiediet instrumentu kanala ar

speku.

e Nelietot péc noradita deriguma termina
beigam.

e Jums ir jazino razotdjam un dalibvalsts

kompetentajai iestadei par visiem nopietniem

negadijumiem, kas saistiti ar jusu piegadato
medicinas ierici.

Kontrindikacijas

Nelietot pacientiem ar zinamu alergisku jutibu pret
izejvielam.

Simboli
Lot w ®
Produkta kods Partijas Deriguma Nelietot
numurs termins atkartoti
Baidas no Nepaklaut Nav sterils Lietosanas
mitruma saules gaismas instrukcija
iedarbibai
lepakojuma Nelietot, ja Mediciniska ~ Unikala ierices
vieniba iepakojums ir ierice identifikacija
bojats
Nikela un titana Razotajs

Garantija

Dental World nomaina izstradajumu, ja tas izradas
bojats.

Dental World neuznemas atbildibu par jebkadiem
tieSiem vai netieSiem bojajumiem vai zaud&jumiem,
kas radusies aprakstita izstradajuma neuzmanigas
lietoSanas vai nespgjas to lietot dél. Pirms
lietoSanas lietotajs ir atbildigs par to, lai noteiktu,
vaiizstradajums ir piemérots ta lietoSanai. Lietotajs
uznemas atbildibu par neuzmanigu lietoSanu.
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LT - Pro Shaper H.A.

Mechaniniai Sakny kanalu instrumentai

Aprasymas

Pro Shaper H.A. sSaknu kanalu instrumentai
pagamintinaudojant Ni-Ti C New-Wire technologija,
kuri, palyginti su iprastais Ni-Ti instrumentais,
gasiiymi didesniu elastingumu ir tvirtumu.
Sis specialus lydinys dél naujovisko terminio
apdorojimo proceso uztikrina ypatinga atsparuma
cikliniam nuovargiui, taip pat didesnj lankstuma,
uztikrinantj kanalo morfologijos iSlaikyma.

Indikacijos
Skirta naudoti tik kvalifikuotam personalui
odontologijos kabinetuose ar ligoninése.

Taikymo sritis
Saknu kanaly formavimas ir valymas.

Priemonés
PRO SHAPER Heat Activation
[ % N/cm RPM 21 mm 25 mm 31 mm
DX |19 | 3,5-19 | 2,0-2,5 | 150-300 19 mm REF: 144900600

® D1 | 17| 0,2-11 | 2,0-2,5 | 150-300 | 144900601 | 144900610 | 144900620
O D2 |20 | 0,4-11,5 | 2,0-2,5 | 150-300 | 144900602 | 144900611 | 144900621
O M1 | 20 0,7 2,0-2,5 | 150-300 | 144900603 | 144900612 | 144900622
® M2 | 25 0.8 2,0-2,5 | 150-300 | 144900604 | 144900613 | 144900623
® M3 | 30 0,9 2,0-2,5 | 150-300 | 144900605 | 144900614 | 144900624
DX-M3 150-300 | 144900606 | 144900615 | 144900625
Pakuoteé

Nesterilus prietaisas lizdinéje ploksteléje po 6 vnt.

Rekomenduojama procedura

Darbo protokolas:

e Nustatykite kanalo vieta.

e Naudokite DX atidarymo
praplésti.

e Bandykite kanala ISO 010 arba ISO 015 rankine
pilele, kol atsiras pasipriesinimas.

e Praplaukite kanala naudodami  natrio
hipochlorita (Endo Clor) ir klampu chelatoriu
kaip lubrikanta (Canal Prep).

e Formavimui naudokite D1 instrumenta, kol
bus pasiektas i$ anksto nustatytas darbinis
ilgis.

e Naudokite formavimo jrankj D2, kad dar karta
patvirtintumeéte darbinj ilgj.

o Dar karta patikrinkite darbinj ilgj zonduodami
IS0 010/015 jrankiu.

e Naudokite apdailos jrankj M1, kol
pasiektas darbinis ilgis.

e [Smatuokite kanala naudodami rankinj pjukla.

o Jei reikia toliau’ plésti apikalinj kanala,
naudokite atitinkama apdailos jrankj (M2, M3]
pagal darbinj ilgj.

Per visa endodontinio gydymo seka pakartotinai

iriguokite hipochl oritu (Endo Clor) ir E.D.TA.

(Canal Prep] kad pasalintumete visus nekrozinius

audinius ir organinj dentino  suspensijos

komponenta.

iranki kanalui

bus

Laikymas
Laikykite kambario temperatiroje, saugokite nuo
drégmeés ir tiesioginés Sviesos.

Atsargumo priemonés
PrieS naudojant rekomenduojama pasitikrinti, ar
pacientai néra alergiski zZaliavoms.

Asmeninei apsaugai nuo bakterinio uzterSimo
rekomenduojama visada maveti chirurgines
pirstines. To nepadarius, galima kryZzminé infekcija.
Ispejlmal
Vienkartinis prietaisas, pakartotinai naudoti
nerekomenduojama, kad badty apribotos
kryzminés infekcijos ir [(arba) gedimo
problemos.
e Nenaudokite lizdinés plokstelés, jei ji atidaryta
ar pazeista.

e Niekada nekiskite instrumento j kanala jéga.

e Nenaudokite pasibaigus nurodytam galiojimo
laikui.

e  Apie bet kokius rimtus incidentus, susijusius
su jusy pateiktu medicinos prietaisu, privalote
pranesti gamintojui ir savo valstybés narés
kompetentingai institucijai.

Kontraindikacijos
Nenaudoti pacientams, kuriems Zinomas alerginis
jautrumas zaliavoms.

Simboliai
Lot - ®
Produkto kodas Partijos Galiojimo data Nenaudoti
numeris pakartotinai
EN (13
Bijo dréegmés Nelaikykite Ne sterilus Naudojimo
saules instrukcijos
spinduliuose
Pakavimo Nenaudoti, jei Medicinos Unikalus
vienetas pakuoté paZeista prietaisas prietaiso
identifikavimas
wl
Nikelio ir titano ~ Gamintojas
Garancia
A Dental World kicseréli a terméket, ha az hibasnak
bizonyul.

A Dental World nem vallal felelésséget semmilyen
kozvetlen vagy kovetkezményes karért vagy
veszteségért, amely a leirt termék gondatlan
hasznalatabol  vagy  hasznalhatatlansagabol
ered. Hasznalat el6tt a felhaszndlé felelGssége,
hogy megallapitsa, hogy a termék alkalmas-e
a felhaszndldsra. A gondatlan hasznalatért a
felhasznalo vallalja a feleldsséget.
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PL - Pro Shaper H.A.
Mechaniczne instrumenty do kanatow
korzeniowych

Opis

Instrumenty kanatowe Pro Shaper H.A. wykonane sa w
technologii Ni-Ti C New-Wire, ktdra zapewnia wieksza
elastycznos$¢ i doskonata wytrzymato$c¢ w poréwnaniu
do zwyktych instrumentow Ni-Ti. Ten specjalny
stop gwarantuje niezwykta odporno$¢ na cykliczne
zmeczenie dzieki innowacyjnemu procesowi obrobki
cieplnej, a takze wieksza elastycznos$¢, zapewniajaca
zachowanie morfologii kanatu.

Wskazania

Do stosowania w gabinetach stomatologicznych lub
szpitalach wytacznie przez wykwalifikowany personel.

Zakres zastosowania

Nadawanie  ksztattu czyszczenie  kanatow
korzeniowych.
Miary
PRO SHAPER Heat Activation
] % N/cm RPM 21 mm 25 mm 31 mm
DX |19 | 35-19 | 2,0-25 | 150-300 19 mm  REF: 144900600
® D1 | 17| 02-11 | 2,0-25 | 150-300 | 144900601 | 144900610 | 144900620
O D2 | 20| 04-11,5 | 2,0-2,5 | 150-300 | 144900602 | 144900611 | 144900621
O M1 |20 07 |20-25)150-300 | 144900603 | 144900612 | 144900622
o M2 |25 08 | 2025 150-300 | 144900604 | 144900613 | 144900623
® M3 (30| 09 |20-25)150-300 | 144900605 | 144900614 | 144900624
DX-M3 150-300 | 144900606 | 144900615 | 144900625
Opakowanie

Niesterylny przyrzad w opakowaniu typu blister po 6
sztuk (rézne lub pojedyncze rozmiary).

Zalecane postepowanie

Protokot operacyjny:

e Zlokalizuj kanat.

. Uzyj narzedzia do otwierania DX, aby poszerzyc
kanat.

e  Zgtebi¢ kanat za pomoca pilnika recznego ISO
010 lub I1SO 015 do momentu napotkania oporu.

o Przeptucz kanat uzywajac podchlorynu sodu
(Endo Clor) i lepkiego chelatora jako s$rodka
smarujacego (Canal Prep).

o Do ksztattowania uzy¢ narzedzia ksztattujacego
D1 do osiagniecia ustalonej wczesniej dtugosci
roboczej.

o Uzyj narzedzia ksztattujacego D2, aby ponownie
potwierdzi¢ dtugos¢ robocza.

e  Ponownie sprawdzi¢ dtugo$¢ robocza poprzez
sondowanie za pomoca narzedzia ISO 010/015.

e  Stosowac narzedzie wykanczajace M1 az do
osiagniecia dtugosci robocze;j.

o Zmierzy¢ kanat przy uzyciu recznego pilnika.

e Jezeli konieczne jest dalsze poszerzenie otworu
wierzchotkowego, nalezy uzy¢ odpowiedniego
instrumentu  wykanczajacego (M2, M3] w
zaleznosci od dtugosci robocze;.

Przez caty czas trwania sekwencji endodontycznej

nalezy wielokrotnie irygowa¢ podchlorynem (Endo

Clor) i E.D.T.A.

(Canal Prep] w celu usuniecia wszystkich tkanek

martwiczych i organicznych sktadnikdw zawiesiny

zebinowej.

Przechowywanie
Przechowywaé w temperaturze pokojowej, z dala od
wilgoci i bezposéredniego $wiatta.

Srodki ostroznosci

Przed uzyciem zaleca sie sprawdzenie u pacjenta czy
nie ma alergii na surowce.

Zaleca sie, aby zawsze uzywac rekawic chirurgicznych
dla ochrony osobistej przed skazeniem bakteryjnym.
Niezastosowanie sie do tego =zalecenia moze
spowodowac zakazenie krzyzowe.

Ostrzezenia

e Wyréb jednorazowy, ponowne uzycie nie jest
zalecane w celu ograniczenia probleméw z
zakazeniem krzyzowym i/lub peknieciem.

e Nie nalezy uzywac blistra, jesli zostat otwarty lub
uszkodzony.

o Nigdy nie wprowadzac¢ instrumentu do kanatu na
site.

e Nie uzywac po wskazanej dacie waznosci.

e  Wszelkie powazne incydenty zwigzane z
dostarczonym wyrobem medycznym nalezy
zgtasza¢ do producenta oraz do wtasciwego
organu w danym panstwie cztonkowskim.

Przeciwwskazania
Nie stosowal u pacjentéw ze znana wrazliwoscia
alergiczna na surowce.

Symbole
Lot - ®
Kod produktu Numer partii ~ Data waznosci Nie uzywac
ponownie
¥ EN BH
Boi sie wilgoci  Nie wystawia¢ Niesterylne Instrukcja
na dziatanie uzytkowania
promieni
stonecznych
Jednostka Nie uzywac, jesli Wyréb Unikalna
opakowania  opakowanie jest ~medyczny identyfikacja
uszkodzone wyrobu
™
Niklowo-tyta- Producent
nowe
Gwarancja
Dental World wymieni produkt, jesli okaze sie on
wadliwy.
Dental World nie ponosi odpowiedzialnosci za

jakiekolwiek szkody lub straty, bezposrednie lub
wtorne, wynikajace z nieostroznego uzycia lub
niemoznosci uzycia opisanego produktu. Przed
uzyciem uzytkownik jest odpowiedzialny za ustalenie,
czy produkt jest odpowiedni do jego zastosowania.
Uzytkownik przyjmuje na siebie odpowiedzialnos¢ za
nieostrozne uzytkowanie.
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PT - Pro Shaper H.A.

Instrumentos mecanicos de canal
radicular

Descricao

Os instrumentos de canal radicular Pro Shaper H.A.
sao fabricados com tecnologia Ni-Ti C New-Wire, que
proporciona maior elasticidade e resisténcia superior
em comparacao com os instrumentos normais de
Ni-Ti. Esta liga especial garante uma extraordinaria
resisténcia a fadiga ciclica gracas ao processo
inovador de tratamento térmico, bem como uma
maior flexibilidade, assegurando que a morfologia do
canal é mantida.

Indicacoes
Para utilizacao em consultérios dentarios ou hospitais
apenas por pessoal qualificado.

Campo de aplicacao
Moldagem e limpeza de canais radiculares.

Medidas
PRO SHAPER Heat Activation
[] % N/cm RPM 21 mm 25 mm 31 mm
DX |19 | 3,55-19 | 2,0-2,5 | 150-300 19 mm REF: 144900600

® D1 |17 | 0,2-11 | 2,0-25 | 150-300 | 144900601 |144900610 | 144900620
O D2 |20 | 0,4-11,5 | 2,0-2,5 | 150-300 | 144900602 | 144900611 | 144900621
O M1 | 20 0,7 2,0-2,5 | 150-300 | 144900603 | 144900612 | 144900622
® M2 | 25 08 2,0-2,5 | 150-300 | 144900604 | 144900613 | 144900623
® M3 |30 0,9 2,0-2,5 | 150-300 | 144900605 | 144900614 | 144900624
DX-M3 150-300 | 144900606 | 144900615 | 144900625
Embalagem

Dispositivo ndo estéril em embalagem blister de 6
pecas (tamanhos variados ou individuais)

Procedimento recomendado

Protocolo de funcionamento:

o Localizar o canal.

e  Utilizar aferramenta de abertura DX para alargar
o canal.

o Sonda do canal com um ficheiro manual ISO 010
ou IS0 015 até ser encontrada resisténcia.

. Lavar o canal usando hipoclorito de sédio (Endo
Clor] e quelante viscoso como lubrificante (Canal
Prep).

. Para moldar, utilizar a ferramenta de moldagem
D1 até ser atingido o comprimento de trabalho
determinado anteriormente.

e  Utilizar a ferramenta de moldagem D2 para
reconfirmar o comprimento de trabalho.

e  Verificar novamente o comprimento de trabalho
por sondagem com uma ferramenta IS0 010/015.

o Utilizar a ferramenta de acabamento M1 até ser
atingida a longitude de trabalho.

o Medir o canal utilizando um ficheiro manual.

. Se for necessario alargar mais o forame apical,
utilizar o instrumento de acabamento apropriado
(M2, M3) de acordo com a longitude de trabalho.

Ao longo da sequéncia endoddntica, irrigue

repetidamente com hipoclorito (Endo Clor) e E.D.T.A.

(Canal Prep) a fim de remover todo o tecido necrdtico e

o componente organico do chorume dentinario.

Armazenamento
Armazenar a temperatura ambiente,
humidade e da luz directa.

longe da

Precaucoes

Antes da utilizacao, recomenda-se verificar com os
doentes se existe alguma alergia as matérias-primas.
Recomenda-se a utilizacdo de luvas cirdrgicas para
proteccao pessoal contra a contaminacao bacteriana.
Nao o fazer pode resultar em infeccao cruzada.

Avisos

o Dispositivo de utilizacao Unica, a reutilizacao
ndo é recomendada para limitar problemas de
infeccdo cruzada e/ou quebra.

Nao utilizar a bolha se aberta ou danificada.
Nunca forcar o instrumento a entrar no canal.
Nao utilizar apés a data de validade indicada.
Deve comunicar ao fabricante e a autoridade
competente do seu Estado Membro quaisquer
incidentes graves ocorridos em relacao ao
dispositivo médico que forneceu.

Contra-indicacoes
Nao utilizar em doentes com sensibilidade alérgica
conhecida as matérias-primas.

Simbolos
Lot - ®
Caodigo do Ndmero do lote Data de Nao reutilizar
produto expiracao
Teme a Nao se exponha Nao estéril Instrucdes de
humidade aluz solar utilizagao
Unidade de Nao utilizar se a  Dispositivo Identificacdo
embalagem embalagem Médico Unica do
estiver danificada dispositivo
Niquel-Titanio Fabricante
Garantia

Dental World substituird o produto se este se revelar
defeituoso.

Dental World nao aceita responsabilidade por
qualquer dano ou perda directa ou consequente
resultante de utilizacao descuidada ou incapacidade
de utilizar o produto descrito. Antes da utilizacao, é
da responsabilidade do utilizador para determinar a
adequacao do produto a sua utilizacdo. O utilizador
assume a responsabilidade pela utilizacao uso
descuidado.
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RO - Pro Shaper H.A.
Instrumente mecanice pentru canalul
radicular

Descriere

Instrumentele de canal radicular Pro Shaper H.A. sunt
fabricate cu tehnologia Ni-Ti C New-Wire, care ofera
o elasticitate mai mare si o rezistenta superioara in
comparatie cu instrumentele Ni-Ti normale. Acest
aliaj special garanteaza o rezistenta extraordinara
la oboseala ciclicad, datorita procesului inovator de
tratament termic, precum si o flexibilitate mai mare,
asigurand mentinerea morfologiei canalului.

Indicatii
Pentru utilizare in cabinete stomatologice sau spitale
numai de catre personal calificat.

Domeniu de aplicare
Modelarea si curatarea canalelor radiculare.

Masuri
PRO SHAPER Heat Activation
] % N/cm RPM 21 mm 25 mm 31 mm
DX | 19| 35-19 | 2,0-25 | 150-300 19mm  REF: 144900600

® D1 | 17| 0,2-11 | 2,0-2,5 | 150-300 | 144900601 | 144900610 | 144900620
O D2 |20 | 0,4-11,5 | 2,0-2,5 | 150-300 | 144900602 | 144900611 | 144900621
O M1 | 20 0,7 2,0-2,5 | 150-300 | 144900603 | 144900612 | 144900622
® M2 | 25 0.8 2,0-2,5 | 150-300 | 144900604 | 144900613 | 144900623
® M3 | 30 0,9 2,0-2,5 | 150-300 | 144900605 | 144900614 | 144900624
DX-M3 150-300 | 144900606 | 144900615 | 144900625
Ambalaj

Dispozitiv nesteril in blister de 6 bucati (marimi

asortate sau individuale)

Procedura recomandata

Protocol de operare:

. Localizati canalul.

e  Utilizati instrumentul de deschidere DX pentru a
largi canalul.

o Sondati canalul cu o pild manuald ISO 010 sau
IS0 015 pana cand se intalneste rezistenta.

. Spalati canalul folosind hipoclorit de sodiu (Endo
Clor) si chelator vascos ca lubrifiant (Canal Prep).

. Pentru modelare, utilizati instrumentul de
modelare D1 pana cand se atinge lungimea de
lucru determinata anterior.

. Folositi instrumentul de modelare D2 pentru a
reconfirma lungimea de lucru.

e  Verificati din nou lungimea de lucru prin sondare
cu un instrument 1ISO 010/015.

e Folositi instrumentul de finisare M1 pana cand
este atinsa lungimea de lucru.

o Masurati canalul cu ajutorul unui fisier manual.

. Dacd este necesara o largire suplimentara a
foramenului apical, utilizati instrumentul de
finisare adecvat (M2, M3) in functie de lungimea
de lucru.

Pe toata durata secventei endodontice, irigati in mod

repetat cu hipoclorit (Endo Clor) si E.D.T.A. (Canal

Prep) pentru a elimina toate tesuturile necrotice si

componenta organica a suspensiei dentinare.

Depozitare
A se pastra la temperatura camerei, ferit de umiditate
si lumina directa.

Precautii

Inainte de utilizare, se recomanda sa se verifice la
pacienti daca exista vreo alergie la materiile prime.
Se recomanda sa se utilizeze intotdeauna manusi
chirurgicale pentru protectie personald mpotriva
contamindrii bacteriene. Nerespectarea acestui lucru
poate duce la infectii incrucisate.

Avertismente

. Dispozitiv de unica folosinta, nu se recomanda
reutilizarea pentru a limita problemele de infectie
ncrucisata si/sau rupere.

. Nu utilizati blisterul dacd este deschis sau
deteriorat.

. Nu fortati niciodata instrumentul in canal.

. Nu utilizati dupa data de expirare indicata.

e  Trebuie sa raportati producatorului si autoritatii
competente din statul dumneavoastra membru
orice incident grav aparut in legaturd cu
dispozitivul medical pe care l-ati furnizat.

Contraindicatii
Nu utilizati la pacientii cu sensibilitate alergica
cunoscutd la materiile prime.
Simboluri
ot g
Cod produs ~ Numarul lotului  Data expirdrii A nu se reutiliza
¥ x (1
Se teme de Nu expuneti la Nu steril Instructiuni de
umiditate lumina soarelui utilizare
Unitate de A nu se utiliza Dispozitiv Identificare
ambalare daca ambalajul medical unica a
este deteriorat dispozitivului
wl
Nichel-Titaniu Producator
Garantie

Dental World va inlocui produsul in cazul in care acesta
se dovedeste a fi defect.

Dental World nu Tsi asuma raspunderea pentru orice
daune sau pierderi, directe sau indirecte, care rezulta
din utilizarea neglijenta sau din incapacitatea de a
utiliza produsul descris. Inainte de utilizare, este
responsabilitatea utilizatorului sa determine daca
produsul este adecvat pentru utilizarea sa. Utilizatorul
isi asuma raspunderea pentru utilizarea neglijenta.
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SV - Pro Shaper H.A.

Mekaniska rotfyllningsinstrument

Beskrivning

Pro Shaper H.A. rotfyllningsinstrument ar tillverkade
med Ni-Ti C New-Wire-teknik, som ger storre
elasticitet och dverlagsen styrka jamfort med vanliga
Ni-Ti-instrument. Denna speciallegering garanterar
en extraordinar motstandskraft mot cyklisk utmattning
tack vare den innovativa varmebehandlingsprocessen,
samt storre flexibilitet, vilket sdkerstaller att kanalens
morfologi bibehalls.

Indikationer
Fér anvandning i tandlakarmottagningar eller pa
sjukhus endast av kvalificerad personal.

Anvindningsomrade
Formning och rengéring av rotkanaler.

Atgérder
PRO SHAPER Heat Activation
[ % N/cm RPM 21 mm 25 mm 31 mm
DX |19 | 3,5-19 | 2,0-2,5 | 150-300 19 mm REF: 144900600
® D1 | 17| 0,2-11 | 2,0-2,5 | 150-300 | 144900601 | 144900610 | 144900620
O D2 |20 | 0,4-11,5 | 2,0-2,5 | 150-300 | 144900602 | 144900611 | 144900621
O M1 | 20 0,7 2,0-2,5 | 150-300 | 144900603 | 144900612 | 144900622
® M2 | 25 0.8 2,0-2,5 | 150-300 | 144900604 | 144900613 | 144900623
® M3 | 30 0,9 2,0-2,5 | 150-300 | 144900605 | 144900614 | 144900624
DX-M3 150-300 | 144900606 | 144900615 | 144900625

Forpackning
Icke-steril anordning i blisterforpackning med 6
stycken (sorterade eller individuella storlekar).

Rekommenderat forfarande

Operationsprotokoll:

. Lokalisera kanalen.

e Anvand DX-0ppningsverktyget
kanalen.

o Undersok kanalen med en ISO 010- eller ISO
015-handfil tills motstédnd uppstar.

e Spola kanalen med natriumhypoklorit (Endo
Clor) och viskos chelator som smorjmedel (Canal
Prep).

. For formning anvander du formningsverktyg D1
tills den arbetslangd som faststallts tidigare har
uppnatts.

e Anvand formningsverktyg D2 for att bekrafta
arbetsldngden pa nytt.

. Kontrollera arbetslangden igen genom att
sondera med ett SO 010/015-verktyg.

e Anvand efterbehandlingsverktyget
arbetslangden ar uppnédd.

e Mat kanalen med hjalp av en manuell fil.

. Om ytterligare breddning av den apikala
foramen ar nddvandig, anvand lampligt
finliringsinstrument (M2, M3) i enlighet med
arbetslangden.

Under hela den endodontiska sekvensen ska du

upprepade ganger spola med hypoklorit (Endo Clor)

och E.D.T.A. [Canal Prep) for att avlagsna all nekrotisk
vavnad och den organiska komponenten i dentinal
slurry.

for att vidga

M1 tills

Forvaring
Forvaras i rumstemperatur, borta fran fukt och direkt
ljus.

Forsiktighetsatgarder

Fore anvandning rekommenderas att kontrollera med
patienterna om det finns nagon allergi mot ravaror.
Det rekommenderas att alltid anvanda kirurgiska
handskar for personligt skydd mot bakteriell
kontaminering. Underldtenhet att géra detta kan leda
till korskontaminering.

Varningar

e Engdngsutrustning, ateranvandning
rekommenderas inte for att begrénsa problem
med korsinfektion och/eller brott.

e Anvand inte blistern om den ar oppnad eller
skadad.

e Tvinga aldrig in instrumentet i kanalen med vald.

e Anvand inte efter det angivna utgangsdatumet.

e Du maste rapportera alla allvarliga incidenter
somintraffarisamband med den medicintekniska
produkt som du har levererat till tillverkaren och
till den behoriga myndigheten i din medlemsstat.

Kontraindikationer
Anvand inte till patienter med kand allergisk kanslighet
for ravaror.

Symboler
Lot - ®
Produktkod Partinummer  Utgdngsdatum Farinte
ateranvandas
Réadsla for fukt Utsatts inte for Inte steril Bruksanvisning
solljus
Forpacknings-  Anvand inteom  Medicinsk Unik

enhet forpackningen ar  produkt identifiering av
skadad anordningen
|
Nickel-Titan Tillverkare
Garanti

Dental World ska ersatta produkten om den visar sig
vara defekt.

Dental World tar inte ansvar for skador eller forluster,
direkta eller indirekta, som beror p& vardslés
anvdndning eller oférm&ga att anvdnda den beskrivna
produkten. Fore anvandning ar det anvandarens
ansvar att avgoéra om produkten ar lamplig for sitt
anvandningsomrade. Anvandaren tar pa sig ansvaret
for vardslés anvandning.
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