IT- Pro Flayre
Strumenti canalari meccanici

Descrizione

Pro Flayre € uno strumento in Ni-Ti indicato per
lapertura della porzione coronale del canale.
Questa procedura & indispensabile per evitare
tensioni sugli strumenti e limitare eventuali rischi
di usura prematura degli stessi.

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 FLAYRE
B | % N/cm RPM 15 mm
25 25 | 12 1,5/3 300 - 600 144900420S

Confezionamento
Dispositivo sterile in blister da 6 pezzi.

Procedura raccomandata

Protocollo operativo:
Individuare il canale.

e Utilizzare lo strumento Pro Flayre al fine di
allargare limbocco del canale radicolare
eliminando cosi le sporgenze dentinali
e preservando lomogeneita del canale
radicolare. Questo passaggio e essenziale
per evitare successive sollecitazioni sugli
strumenti di sagomatura e limitare cosi il
rischio di rottura prematura dello strumento.
La svasatura coronale semplifica le modifiche
alle lunghezze di lavoro e facilita linserimento
degli strumenti attraverso il terzo apicale e
quindi agevola l'accesso alla strumentazione
successiva e all'irrigazione del canale.

e  Successivamente sequire la sequenza
operativa pil idonea al caso da trattare.

Durante tutta la sequenza endodontica, irrigare

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

Il blister deve essere aperto solo al momento
dell'intervento e in condizioni di asepsi controllata.
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 leventuale allergia alle materie prime.
Siraccomandadi utilizzare sempre guantichirurgici
per la protezione individuale da contaminazione

batterica. La mancata osservanza di questa regola
pud 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 aperto o

danneggiato.

e Qualora la confezione presentasse segni di
manomissione o danneggiamenti a fronte del
trasporto o di qualsiasi altra natura, si vieta
lUutilizzo degli strumenti contenuti in quanto
protrebbero aver perso la sterilita.

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.

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

Simboli

Lot - ®
Codice Numero Data di Non riutilizzare
prodotto lotto scadenza

Teme Non esporre Sistema a Sterilizzato
lumidita airaggi solari  barriera sterile mediante

singola irraggiamento

Istruzioni Unita Non utilizzare ~ Dispositivo

d’uso diimballaggio se la confezione &  medico

danneggiata

™
Identificazione  Nichel-Titanio Fabbricante
unica del
dispositivo
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.

aall Dental World S.r.L.

Via Antichi Pastifici, 15 - 70056 Molfetta (BA)

Tel. +39 080 3381004 - Fax. +39 080 3386617

e-mail: info@dental-world.it / web: www.dental-world.it

C€o42s

REV.01_03/2023



EN - Pro Flayre
Mechanical root canal instruments

Description

Pro Flayre is a Ni-Ti instrument indicated for
opening the coronal portion of the canal. This
procedure is indispensable to avoid tension on
the instruments and to limit any risk of premature
instrument wear.

Indications
To be used only in a dental practice or hospital
environment by qualified personnel.

Field of application
Shaping and cleaning root canals.

Measures
PRO FLAYRE
2| % N/cm RPM 15 mm
25 | 25| 12 1,5/3 300 - 600 | 1449004205
Packaging

Sterile device in blister pack of 6 pieces.

Recommended procedure

Operating protocol:

e Locate the canal.

e Use the Pro Flayre instrument to widen the
mouth of the root canal, thus eliminating
dentinal protrusions and preserving the
homogeneity of the root canal. This step
is essential to avoid subsequent stress on
the shaping instruments and thus limit
the risk of premature instrument failure.
Coronal countersinking simplifies changes in
working lengths and facilitates the insertion
of instruments through the apical third
and thus facilitates access to subsequent
instrumentation and canal irrigation.

e Then follow the operative sequence most
suitable for the case to be treated.

Throughout the endodontic sequence, repeatedly

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

(Canal Prep) to remove all necrotic tissue and the

organic component of the dentinal sludge.

Storage

The blister should only be opened at the time of
surgery and under controlled aseptic conditions.
Store at room temperature, away from moisture
and direct light.

Precautions

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

It is recommended to always use surgical

gloves for personal protection against bacterial
contamination. Failure to do so may result in cross-
infection.

Warnings

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

e Do not use the blister if opened or damaged.

e |f the package shows signs of tampering or
damage due to transport or any other nature,
the instruments contained therein may not be
used as they may have lost sterility.

e  Never force the instrument into the canal.

e Do not use after the indicated expiry date.

e 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 not use in patients with known allergic sensitivity
to raw materials.

Symbols
Lot - ®
Product Lot number Expiry date Do not reuse
code
* EN [sTeRLE] ]
Keep dry Keep away Sterile single Sterilised by
from sunlight ~ barrier system irradiation
IFU Packing unit Do not use if Medical
packaging is device
damaged
wl
Unique Device Nickel-Titanium  Manufacture

Identification

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.
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FR - Pro Flayre
Instruments mécaniques pour le
traitement du canal radiculaire

Description

Pro Flayre est un instrument en Ni-Ti indiqué pour
louverture de la partie coronaire du canal. Cette
procédure est indispensable pour éviter les tensions
sur les instruments et limiter tout risque d'usure
prématurée des instruments.

Indications
A utiliser uniquement dans un cabinet dentaire ou en
milieu hospitalier par du personnel qualifié.

Domaine d’application
Mise en forme et nettoyage des canaux radiculaires.

Mesures
PRO FLAYRE
B3 % N/cm RPM 15 mm
25 25 | 12 1,5/3 300 - 600 144900420S

Conditionnement
Dispositif stérile sous blister de 6 pieces.

Procédure recommandée

Protocole opératoire:

o Localiser le canal.

. Utiliser linstrument Pro Flayre pour élargir
l'embouchure du canal radiculaire, ce qui permet
d"éliminer les saillies dentinaires et de préserver
'homogénéité du canal radiculaire. Cette étape
est essentielle pour éviter les contraintes
ultérieures sur les instruments de mise en
forme et limiter ainsi le risque de défaillance
prématurée des instruments. Le fraisage coronal
simplifie les modifications des longueurs de
travail et facilite linsertion des instruments par
le tiers apical et donc l'acces a linstrumentation
ultérieure et a lirrigation du canal.

o Suivre ensuite la séquence opératoire la plus
adaptée au cas a traiter.

Tout au long de la séquence endodontique, irriguer a

plusieurs reprises avec de U'hypochlorite (Endo Clor)

et de UE.D.T.A. (Canal Prep) pour éliminer tous les
tissus nécrotiques et la composante organique de la
boue dentinaire.

Stockage

Le blister ne doit étre ouvert qu'au moment de
lintervention chirurgicale et dans des conditions
d'asepsie controlées. Conserver a température
ambiante, a labri de Uhumidité et de la lumiére
directe.

Précautions d’emploi

Avant utilisation, il est recommandé de vérifier avec
les patients s’il n'y a pas d'allergie aux matieres
premiéres.

Il 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 Dispositif a usage unique, la réutilisation n’est
pas recommandée pour limiter les problémes
d’infection croisée et/ou de rupture.

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

e  Si lemballage présente des signes d'altération
ou des dommages dus au transport ou a toute
autre nature, les instruments qu’il contient ne
peuvent pas étre utilisés car ils peuvent avoir
perdu leur stérilité.

. Ne jamais 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 survenu en relation avec le dispositif
médical que nous avons fourni.

Contre-indications
Ne pas utiliser chez les patients présentant une
sensibilité allergique connue aux matiéres premieres.

Symboles
Lot 2 ®
Code du produit Numéro du lot Date Ne pas
d’expiration réutiliser
Craint Ne pas exposer Systeme stérile  Stérilisé par
Uhumidité ala lumiére du a barriére irradiation
soleil unique
Instructions Unité Ne pas utiliser si  Dispositif
d'utilisation d’emballage  l'emballage est medical
endommagé
wl
Identification Nickel-Titane Fabricant
unique du
dispositif
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, résultant
de lutilisation négligente ou de lincapacité dutiliser
le produit décrit. Avant lutilisation, il incombe a
lutilisateur de déterminer l'adéquation du produit a
son utilisation. Lutilisateur assume la responsabilité
de lutilisation négligente.
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ES - Pro Flayre
Instrumentos mecanicos para conductos
radiculares

Descripcion

Pro Flayre es un instrumento de Ni-Ti indicado
para abrir la porciéon coronal del conducto. Este
procedimiento es indispensable para evitar tensiones
en los instrumentos y limitar cualquier riesgo de
desgaste prematuro de los mismos.

Indicaciones
Utilizar Unicamente en una consulta dental o en un
entorno hospitalario por personal cualificado.

Campo de aplicacion
Conformacion y limpieza de conductos radiculares.

Medidas
PRO FLAYRE
0 % N/cm RPM 15 mm
25 25 | 12 1,5/3 300- 600 | 144900420S
Embalaje

Dispositivo estéril en blister de 6 piezas.

Procedimiento recomendado

Protocolo operativo:

o Localizar el canal.

o Utilizar elinstrumento Pro Flayre para ensanchar
la apertura del conducto radicular, eliminando asi
las protuberancias dentinarias y preservando la
homogeneidad del conducto radicular. Este paso
es esencial para evitar tensiones posteriores en
los instrumentos de conformacion y limitar asi el
riesgo de fallo prematuro de los instrumentos.
El avellanado coronal simplifica los cambios en
las longitudes de trabajo y facilita la insercion
de los instrumentos a través del tercio apical,
facilitando asi el acceso a la instrumentacion
posteriory la irrigacion del conducto.

. A continuacién, seguir la secuencia operatoria
mas adecuada al caso a tratar.

Durante toda la secuencia endodéntica, irrigar

repetidamente con hipoclorito (Endo Clor) y E.D.T.A.

(Canal Prep) para eliminar todo el tejido necrdtico y el

componente organico del lodo dentinario.

Almacenamiento

El blister sélo debe abrirse en el momento de la
intervencion quirdrgica y en condiciones asépticas
controladas. Almacenar a temperatura ambiente,
lejos de la humedad y la luz directa.

Precauciones

Antes de su uso, se recomienda comprobar con los
pacientes cualquier alergia a las materias primas.

Se recomienda utilizar siempre guantes quirlrgicos
para la proteccion personal contra la contaminacion

bacteriana. De lo contrario,
infecciones cruzadas.

pueden producirse

Advertencias

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

e No utilizar el blister si esta abierto o danado.

e Siel envase presenta signos de manipulacién o
danos debidos al transporte o de cualquier otra
naturaleza, los instrumentos que contiene no
podran utilizarse, ya que pueden haber perdido
la esterilidad.

. No forzar nunca el instrumento en el canal.

o No utilizar después de la fecha de caducidad
indicada.

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

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

Simbolos
Lot - ®
Codigodel  Numero de lote Fecha de No reutilizar
producto caducidad
* EN O [sTERLE ]
Teme la No exponer a la Sistema estéril Esterilizado por
humedad luz solar de barrera irradiacion
Unica
Instrucciones Unidad de No utilizar si Producto
de uso embalaje el envase estd sanitario
danado
Identificacion  Niquel-Titanio Fabricante
Unica del
producto
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.

‘ Dental World S.r.L.

Via Antichi Pastifici, 15 - 70056 Molfetta (BA)

Tel. +39 080 3381004 - Fax. +39 080 3386617

e-mail: info@dental-world.it / web: www.dental-world.it

C€o42s

REV.00_03/2023



BG - Pro Flayre
MexaHu4Hun WHCTPYMEHTU 3a KOpeHOoBU
KaHanu

Onucanue

Pro Flayre e Ni-Ti WMHCTpyMeHT, npegHasHauyeH 3a
oTBapsiHe Ha KOpOHAapHaTa 4acT Ha KaHana. Tasu
npouegypa e 3afb/xkuTenHa, 3a ja ce wusberHe
HanpexXeHWeTo BbPXy MHCTPYMEHTUTE 1 A CE OrpaHuYn
BCAKAKbB PUCK OT MpPexAeBPeMEeHHO W3HOoCBaHe Ha
WHCTPyMeHTHTE.

Moka3aHus
[la ce u3nonsea caMo B CTOMAaToNIOrMYHa NpakTuKa Uim
B bonHMYHa cpepa oT kBanubuLMpaH nepcoHarn.

O6nacT Ha npunoXkeHne
OcdopMsHe 1 NoYNCTBaHe Ha KOPEHOBU KaHamu.

Mepku
PRO FLAYRE
B | % N/cm RPM 15 mm
25 25 1 12 1,5/3 300 - 600 | 144900420S
OnakoBKa

CTepuniHO ycTpoMCTBO B bnucTepHa onakoBka OT 6
6pos.

MpenopbunTenHa npoueaypa

PaboteH npoTokon:

e Hamepete kaHana.

o M3non3sawTte uHcTpymeHTa Pro Flayre, 3a pa
paslwunpuTe OTBOpPa Ha KOpPeHOBWS KaHan, KaTo
no TO3W HAYWH enuMUHMpaTe [AEHTUHOBWTE
M3MBKHANOCTM W 3anas3nTe XOMOreHHOCTTa Ha
KOPEHOBUSA KaHasl. Tasn cTbrka e OT CbLLECTBEHO
3HayeHue, 3a pa ce wu3berHe nocnenBallo
HaToBapBaHe Ha o0QOopMALUTE UHCTPYMEHTH
M MO TO3M HauMH Ja Ce OrpaHuMinm pUCKbT OT
npexnaeBpeMeHHa MoBpefa Ha WHCTPYMEHTUTe.
KopoHapHoTo moTbBaHe onpocTsiBa NPOMeHUTe
B paboTHWUTE OBXKMHM U yNnecHsBa BbBEXAAHETO
Ha MHCTPYMEHTW Mpe3 anukanHaTta TpeTa, KaTo Mo
TO3W HauvH ynecHsBa JocTbna Ao nocieasalyaTa
MHCTPYMEHTaLIMS U MpUraumnaTa Ha kaHana.

e Cnep ToBa cnepsaiiTe onepaTtvBHaTa
nocnefoBaTeNHOCT, KOATO e Hal-noAxoAswa 3a
NeKyBaHUs crnyvai.

Mo BpeMe Ha usnaTa eHAOAOHTCKA NociefoBaTeNHOCT

MHOrOKpaTHO upurupaiite ¢ xunoxnoput (Endo Clor)

n E.D.T.A. (Canal Prep), 3a na oTcTpaHWTe BCMYKM

HEKPOTUYHU TbKaHW W OpraHWYHWsA KOMMOHEHT Ha

JeHTVWHoBaTa yTalka.

CbxpaHeHue

BnvcrtepHaTa onakoBka TpsibBa fa ce oTBaps caMo Mo
BpeMe Ha onepauusi v Npu KOHTPOAWPaHU acenTUyHM
ycnosus. CbxpaHsBaiiTe npu cTalHa Temnepatypa,
Janey oT Bara v npsika cBeTIMHa.

MpepnasHu Mepku

Mpeau ynotpeba ce npenopbyBa Aa ce MpoBepw Mpw
nauMeHTUTe 3a eBeHTYyasHa aneprus KbM CypoOBUHUTE.
[penopbyBa Ce BUHArM a ce U3Mo3BaT XUpypruyeckm
pbKaBMLM 33 JM4YHA 3aluTa cpelly bakTepuanHo
3aMbpcsiBaHe. AKo He ro HampaeuTe, ToBa MOXe Aa

[0Befe A0 KpbCcTocaHa UHpeKUms.

Mpenynpexxpexuns

e  YcTpoWCTBO 3a epHokpaTHa ynoTpeba, He ce
npenopbyBa noBTOpHa ynotpeba, 3a pa ce
orpaHuyaTt npobnemuTe ¢ KpbCTOCaHa MHEKLUS
u/vnu cuyneaHe.

e He usnonsgaite bnuctepa, ako e oTBOpeH WAn

noBpefeH.
e Ako onakoBkaTa noka3Ba MpuU3HaLUM  Ha
danwndurumpaHe wAM  noBpepa, AbJkauia

Ceé Ha TpaHcnoptupaHe wnn L[pyro ecrtecTso,
CbAbpXawnte ce B Hed UHCTPYMEHTU He Morat
[a ce M3Mon3BaT, TbM KaTo e Bb3MOXHO Aa ca
3ary6vmm CTepUNHOCTTa Cun.

° Hukora He BKapBaﬁTe WHCTPYyMEeHTa B KaHana CbC

cuna.

e He wu3nonssaiiTe cnej MOCOYEHWS CPOK Ha
rOAHOCT.

e Tpsbea pa cbobuiaBaTe 3a BCUYKKU CEPUO3HU
WHUMAEHTN, Bb3HMKHaNM BbB  Bpb3ka C

A0CTaBeHOTO OT BaC MeAULMHCKO wu3pgenne, Ha
nponssoauTend M Ha KOMMNETEHTHUA OopraH BbB
BallaTa Abp>KaBa 4yieHKa.

npOTVIBOI'IOKaBaHVIH
Oa He ce wu3nonsea npun nauneHTn C U3BeCTHa
aneprnyHa 4yBCTBUTESTHOCT KbM CYypOBUHMU.

CumBonu
Lot - ®
Kog Ha Homep Ha Cpok Ha [la He ce
npoaykTa naptuaaTa rogHoCT n3non3sa
NOBTOPHO
P @) SEEE
Crpaxysa ce oT [la He ce u3nara Crepunna Crepunusupana
B/IAXXHOCT Ha CnbH4YeBa cucTteMa c efiHa 4pes obnbuBaHe
CBETMHA 6apuepa

BH =

®

WMHcTpykumm 3a - OnakoBbyHa  He msnonssaitte, Meauunkcko
ynotpeba eanHuua ako onakoekaTa e  v3genue
nospeeHa

YHuKanHa Huken-tutan  Mpoussoguten

naeHTUdMKauus

Ha yCTPOMCTBOTO

Fapanums

Dental World 3aMeHst npopykTa, ako ce okaxe, 4ye Tou

e gedekTeH.

Dental World He noema oTroBOpHOCT 3a KakBUTO M
na 6uno npeku waM nocnepsally LWEeTU uau 3arybw,
npomsTuyaim ot

HebpexHaynoTpeba Uy HeBb3MOXHOCT 3a U3M0N3BaHe
Ha onucaHus npodykT. [pean ynotpeba notpebutenat
HOCK OTTOBOPHOCT 3a TOBa, Ye

fa onpepenn [0KONKO MNPOAYKTbT e MoAxoAsl, 3a
Herosata ynotpeba. [loTpebuTenstT noema oTroBopHoCT
3a n3nonseaHeTo HebpexHa ynoTpeba.
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HR - Pro Flayre
Mehanicki instrumenti za korijenske
kanale

Opis

Pro Flayre je Ni-Ti instrument indiciran za otvaranje
koronarnog dijela kanala. Ovaj postupak je bitan kako
bi se izbjegla napetost na instrumentima i ogranicio
svaki rizik od preranog trosenja istih.

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

Podrucje primjene
Oblikovanje i ¢iS¢enje korijenskih kanala.

Mjere
PRO FLAYRE
B | % N/cm RPM 15 mm
25 25 | 12 1,5/3 300 - 600 144900420S
Ambalaza

Sterilni uredaj u blisteru od 6 komada.

Preporuceni postupak

Radni protokol:

o Pronadite kanal.

o Pro Flayre instrumentom prosSirite ulaz u
korijenski kanal cime eliminirate dentinske
izboCine i ocuvate homogenost korijenskog
kanala. Ovaj korak je bitan kako bi se izbjegla
naknadna opterecenja na alatima za oblikovanje
i time ogranicio rizik od preranog loma alata.
Koronalno prosirenje pojednostavljuje promjene
radnih duljina i olakSava umetanje instrumenata
kroz apikalnu trec¢inu i tako olakSava pristup
kasnijim instrumentima i irigaciji kanala.

. Zatim slijedite najprikladniji radni redoslijed za
slucaj koji treba lijeciti.

Tijekom endodontskog slijeda viSe puta irigirajte

hipokloritom (Endo Clor) i E.D.TA. (Canal Prep)

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

Skladistenje

Blister se smije otvoriti samo u vrijeme operacije i u
kontroliranim asepti¢kim uvjetima. Cuvati na sobnoj
temperaturi, daleko od vlage iizravnih 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

o Uredaj za jednokratnu upotrebu, ne preporucuje
se ponovna uporaba kako bi se ogranicili problemi
povezani s unakrsnim infekcijama i/ili lomovima.

e Nemojte koristiti blister ako je otvoren ili oStecen.

e Ako pakiranje pokazuje znakove diranja ili
oStecenja uslijed transporta ili bilo koje druge
prirode, zabranjena je uporaba sadrzanih
instrumenata jer su mozda izgubili svoju
sterilnost.

o Nikada ne silite turpiju u kanal.

. Nemojte koristiti nakon isteka navedenog roka
valjanosti.

. Morate prijaviti svaki ozbiljan incident koji se
dogodio u vezi s medicinskim uredajem koji smo
isporucili proizvodacu i nadleznom tijelu drzave
¢lanice u kojoj se nalazite.

Kontraindikacije
Ne koristiti u bolesnika s poznatom alergijskom
osjetljivoscu na sirovine.

Simboli
Lot = ®

Sifra proizvoda Broj lota Datum isteka Nemojte ponov-
roka trajanja no Kkoristiti

#* O )

Boji se vlage Ne izlagati Sterilni jedno-  Sterilizirano
suncevoj struki barijerni zracenjem
svjetlosti sustav

Upute za Jedinica paki-  Ne koristiti ako ~ Medicinski
koristenje ranja je pakiranje uredaj
osteceno
Jedinstvena iden-  Nikal-titan Proizvodac

tifikacija uredaja

Jamstvo

Dental World ¢e zamijeniti proizvod koji se pokaze
neispravnim.

Dental World ne prihvaca nikakvu odgovornost za
bilo kakvu Stetu ili gubitak, izravni ili posljedicni
koji proizlaze iz nemara ili nemogucnosti 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 Flayre
Mechanické nastroje pro korenové kanalky

Popis

Pro Flayre je Ni-Ti nastroj urceny k otevreni koronalni
casti kanalku. Tento postup je nezbytny, aby se
zabranilo napinadni néastroji a omezilo se pFipadné
riziko predéasného opotiebeni nastrojd.

Indikace
K pouziti pouze v zubni ordinaci nebo v nemocni¢nim
prostredi kvalifikovanym personalem.

Oblast pouziti
Tvarovani a Cidténi kofenovych kanalka.

Opatreni
PRO FLAYRE
B % N/ecm RPM 15 mm
25 25 | 12 1,5/3 300 - 600 144900420S
Baleni

Sterilni zarizeni v blistrovém baleni po é kusech.

Doporuceny postup

Provozni protokol:
e Vyhledejte kanal.
e  Pomoci nastroje Pro Flayre rozsifte Usti

korenového kanalku, ¢imz odstranite dentinové
vycnélky a zachovate homogenitu korenového
kanalku. Tento krok je nezbytny, aby se zabranilo
naslednému naméahani tvarovacich nastrojl
a omezilo se tak riziko pred¢asného selhani
nastroji. Koronalni zahloubeni zjednodusuje
zmény pracovnich délek a usnadnuje zavadéni
nastrojd pres apikalni tietinu, a tim usnadiuje
pristup k nasledné instrumentaci a irigaci
kanalku.

e  Poté postupujte podle operacni sekvence, kterd
je pro oSetrovany pripad nejvhodnéjsi.

V pribéhu endodontické sekvence opakované irigujte

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

Prep), abyste odstranili veSkerou nekrotickou tkan a

organickou slozku dentinalniho kalu.

Skladovani

Blistr se smi otevfit pouze v dobé operace a za
kontrolovanych aseptickych podminek. Skladujte pFi
pokojové teploté, mimo dosah vlhkosti a primého
svétla.

Bezpecnostni opatfeni

Pred pouZitim doporucujeme u pacientd ovéfit
pripadnou alergii na suroviny.

Doporucuje se vzdy pouzivat chirurgické rukavice

pro osobni ochranu pred bakterialni kontaminaci. V
opa¢ném pripadé maze dojit ke zkFizené infekci.

Upozornéni

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

¢ Nepouzivejte otevieny nebo poskozeny blistr.

e Pokud baleni vykazuje zndmky manipulace nebo
poskozeni zpUsobené prepravou nebo jakoukoli
jinou povahou, nastroje v ném obsazené se nesmi
pouzivat, protoZze mohly ztratit sterilitu.

e Nikdy nezasouvejte nastroj do kanalku nasilim.

¢ NepouzZivejte po uvedeném datu spotreby.

e Veskeré zavazné udalosti, které se vyskytnou
v souvislosti s dodanym  zdravotnickym
prostredkem, musite hlasit vyrobcia prislusnému
organu ve vasem Clenském staté.

Kontraindikace
Nepouzivejte u pacientd se znamou alergickou
citlivosti na suroviny.

Symboly
_[ror - ®
Kod produktu Cislo Sarze  Datum expirace  Nepouzivat
opakované
% O e
Obavy z vlhkosti  Nevystavujte Sterilni Sterilizovano
slune¢nimu  jednobariérovy  ozafovanim
zareni systém
Navod k pouziti Balici jednotka ~ NepouZivejte, ~ Zdravotnicky
pokud je obal  prostredek
poskozen
wl
Jedinecnd identi-  Nikl-titan Vyrobce

fikace prostredku

Zaruka

Spolecnost Dental World vyméni vyrobek, pokud se
ukaze, Ze je vadny.

Spolecnost Dental World neprebird odpovédnost za
jakékoli Skody nebo ztraty, pfimé nebo nasledné,
vzniklé v dasledku neopatrného pouzivani nebo
nemoznosti pouZzivat popsany vyrobek. Pred pouzitim
je povinnosti uzivatele zjistit vhodnost vyrobku pro jeho
pouziti. UZivatel prebird odpovédnost za neopatrné
pouziti.
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DA - Pro Flayre
Mekaniske rodkanalinstrumenter

Beskrivelse

Pro Flayre er et Ni-Ti-instrument, der er beregnet
til at dbne den koronale del af kanalen. Denne
procedure er uundveerlig for at undga spaendinger
pd instrumenterne og for at begreense enhver
risiko for for tidlig slitage af instrumenterne.

Indikationer
M3 kun anvendes i en tandleegepraksis eller pa et
hospital af kvalificeret personale.

Anvendelsesomrade
Formning og rensning af rodkanaler.

Foranstaltninger

PRO FLAYRE
0 % N/cm RPM 15 mm
25 | 25| 12 1,5/3 300-600 | 1449004205
Emballage

Steril anordning i blisterpakning med 6 stk.

Anbefalet fremgangsmade

Operationsprotokol:

e  Find kanalen.

e Brug Pro Flayre-instrumentet til at
udvide &bningen af rodkanalen og dermed
flerne dentinale fremspring og bevare
homogeniteten af rodkanalen. Dette trin er
vigtigt for at undga efterfglgende belastning
af formningsinstrumenterne og dermed
begreense risikoen for for tidlig svigt af
instrumenterne. Koronal forsaenkning
forenkler andringerne af arbejdsleengder og
letter indsaettelsen af instrumenter gennem
den apikale tredjedel og letter dermed
adgangen til efterfglgende instrumentering
og kanalskylning.

e Fglg derefter den operationssekvens, der er
bedstegnettil det tilfeelde, der skal behandles.

Under hele den endodontiske sekvens skal der

gentagne gange spules med hypoklorit (Endo Clor)

og E.D.T.A. (Canal Prep] for at fjerne alt nekrotisk
vaev og den organiske komponent i dentinslammet.

Opbevaring
Blisterpakken ma kun abnes pa
operationstidspunktet og under kontrollerede

aseptiske forhold. Opbevares ved stuetemperatur,
vk fra fugt og direkte lys.

Forholdsregler
For brug anbefales det at undersgge patienterne
for eventuel allergi over for rdmaterialer.

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

Advarsler

e Engangsanordning, genbrug anbefales ikke
for at begraense problemer med krydssmitte
og/eller brud.

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

e Hvis emballagen viser tegn pd manipulation
eller beskadigelse pd grund af transport
eller af anden art, ma instrumenterne i den
ikke anvendes, da de kan have mistet deres

sterilitet.

e Tving aldrig instrumentet ind i kanalen.

e M& 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
M3 ikke anvendes til patienter med kendt allergisk
overfglsomhed over for ramaterialer.

Symboler
Lot - ®
Produktkode Partinummer Udlgbsdato M3 ikke
genbruges
* O )
Frygter fugt Ma ikke Sterilt enkel-  Steriliseret ved
udsaettes for  tbarrieresystem bestraling
sollys

M3 ikke
anvendes, hvis
emballagen er

Brugsanvisning Pakningsenhed Medicinsk udsty

beskadiget
wl
Unik Nikkel-Titanium Producent
identifikation af
udstyret
Garanti

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

Dental World patager 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
pagaeldende anvendelse. Brugeren patager sig
ansvaret for uforsigtig brug.
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NL - Pro Flayre
Mechanische wortelkanaalinstrumenten

Beschrijving

Pro Flayre is een Ni-Ti instrument voor het
openen van het coronale deel van het kanaal.
Deze procedure is onontbeerlijk om spanning
op de instrumenten te vermijden en elk risico
op vroegtijdige slijtage van het instrument te
beperken.

Indicaties
Alleen te gebruiken
of  ziekenhuisomgeving
personeel.

in een
door

tandartspraktijk
gekwalificeerd

Toepassingsgebied
Vormgeven en reinigen van wortelkanalen.

Maatregelen
PRO FLAYRE
3| % N/cm RPM 15 mm
25 25 | 12 1,5/3 300 - 600 | 144900420S
Verpakking

Steriel apparaat in blisterverpakking van 6 stuks.

Aanbevolen procedure

Operatieprotocol:

e  Lokaliseer het kanaal.

e  Gebruik het Pro Flayre-instrument om de
opening van het wortelkanaal te verbreden,
waardoor dentinale uitsteeksels worden
geélimineerd en de homogeniteit van het
wortelkanaal behouden blijft. Deze stap
is essentieel om latere belasting van de
vormingsinstrumenten te voorkomen en
zo het risico van voortijdig falen van het
instrument te beperken. Coronaal verzinken
vereenvoudigt het veranderen van de
werklengte en vergemakkelijkt het inbrengen
van instrumenten door het apicale derde en
daarmee de toegang tot latere instrumentatie
en kanaalspoeling.

e Volg dan de operatieve volgorde die het meest
geschikt is voor het te behandelen geval.
Gedurende de gehele endodontische procedure
moet herhaaldelijk worden geirrigeerd met
hypochloriet (Endo Clor) en E.D.T.A. (Canal Prep)
om al het necrotisch weefsel en de organische

component van het dentinale slib te verwijderen.

Opslag

De blaar mag alleen tijdens de operatie en onder
gecontroleerde  aseptische  omstandigheden
worden geopend. 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.
Het wordt aanbevolen altijd chirurgische
handschoenen 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.

e Als de verpakking tekenen van manipulatie
of schade door vervoer of andere oorzaken
vertoont, mogen de instrumenten in de
verpakking niet worden gebruikt omdat zij hun
steriliteit kunnen hebben verloren.

e  Forceer hetinstrument nooit in het kanaal.

e  Nietgebruiken na de aangegeven vervaldatum.

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

Contra-indicaties

Niet gebruiken bij patiéenten met bekende
allergische gevoeligheid voor grondstoffen.
Symbolen
Lot - @
Productcode  Partijnummer  Vervaldatum Niet opnieuw
gebruiken
Vreest vocht Niet Steriel systeem  Gesteriliseerd

blootstellen aan met één door bestraling
zonlicht barriere
Instructies voor Verpakkingse-  Niet gebruiken Medisch
gebruik enheid als de verpakking hulpmiddel
beschadigd is
Unieke Nikkel-titanium Fabrikant

identificatie van
het apparaat

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 Flayre
Mehhaanilised juurekanalite instrumendid

Kirjeldus

Pro Flayre on Ni-Ti instrument, mis on moeldud
kanali koronaalse osa avamiseks. See protseduur
on hadavajalik, et valtida instrumentide pinget ja
piirata instrumentide enneaegse kulumise ohtu.

Néidustused
Kasutada ainult hambaravipraksises  voi
haiglakeskkonnas kvalifitseeritud personali poolt.

Kasutusvaldkond
Juurekanalite kujundamine ja puhastamine.

Meetmed
PRO FLAYRE
D | % N/cm RPM 15 mm
25 | 25| 12 1,5/3 300 - 600 | 1449004205
Pakend

Steriilne seade blisterpakendis 6 tk.

Soovitatav protseduur

Operatsiooniprotokoll:

e Paigaldage kanal.

e  Kasutage Pro Flayre instrumenti, et laiendada
juurekanali suudmeosa, korvaldades seelabi
dentiinipragud ja sailitades juurekanali
homogeensuse.Seesammonoluline, etvaltida
hilisemat pinget kujundusinstrumentidele
ja seega piirata instrumentide enneaegse
rikke  ohtu.  Koronaalne  silivendamine
lihtsustab toopikkuse muutmist ja holbustab
instrumentide sisestamist labi apikaalse
kolmandiku ning holbustab seega juurdepaasu
jargnevale instrumenteerimisele ja kanali
niisutamisele.

e  Seejarel jargige toodeldavale juhtumile koige
sobivamat operatsioonijarjekorda.

Kogu endodontilise protseduuri jooksul loputage

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

(Canal Prep), et eemaldada kéik nekrootilised koed

ja dentiinisette orgaaniline komponent.

Sdilitamine

Blisterpakend tuleb avada ainult operatsiooni ajal
ja kontrollitud aseptilistes tingimustes. Sailitada
toatemperatuuril, niiskuse ja otsese valguse eest
kaitstult.

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
e Uhekordselt kasutatav seade,
korduvkasutamine ei ole soovitatav, et piirata

ristnakkuse ja/vdi purunemisega seotud
probleeme.

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

e  Kui pakendil on marke voltsimisest voi

transpordist voi muudest pohjustest tingitud
kahjustustest, ei tohi selles sisalduvaid
instrumente kasutada, kuna need voivad olla
steriilsuse kaotanud.

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 tooraine suhtes.

Siimbolid
Lot - ®
Tootekood Partii number Aegumi- Mitte
skuupdev korduvkasutada
Kardab niiskust Ei puutu kokku Steriilne Steriliseeritak-
paikesevalg- hekordne se kiirgusega
usega tokkeslisteem
Kasutusjuhend  Pakenditihik Mitte kasutada, Meditsiiniline
kui pakend on seade
kahjustatud
Unikaalne Nikkel-Titaan Tootja
seadme

identifitseerimine

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 Flayre
Mechanische Wurzelkanalinstrumente

Beschreibung

Pro Flayre ist ein Ni-Ti-Instrument, das fur die
Offnung des koronalen Teils des Kanals geeignet ist.
Dieses Verfahren ist unerldsslich, um Spannungen an
den Instrumenten zu vermeiden und das Risiko einer
vorzeitigen Abnutzung der Instrumente zu begrenzen.

Indikationen
Darf nur in der Zahnarztpraxis oder im Krankenhaus
von qualifiziertem Personal verwendet werden.

Anwendungsbereich
Formung und Reinigung von Wurzelkanalen.

Mafinahmen
PRO FLAYRE
B | % N/cm RPM 15 mm
25 25 | 12 1,5/3 300 - 600 144900420S
Verpackung

Steriles Gerat in Blisterpackung zu 6 Stiick.

Empfohlene Vorgehensweise

Protokoll der Operation:

e Den Kanal lokalisieren. i

¢  Mit dem Pro Flayre-Instrument die Offnung des
Wurzelkanals erweitern, um Dentinvorspriinge
zu beseitigen und die Homogenitat des
Wurzelkanals zu erhalten. Dieser Schritt ist
unerldsslich, um eine spatere Belastung der
Formungsinstrumente zu vermeiden und somit
dasRisiko einesvorzeitigen Instrumentenausfalls
zu begrenzen. Die koronale Senkung vereinfacht
dieAnderungderArbeitslange underleichtertdas
Einfiihren von Instrumenten durch das apikale
Drittel und damit den Zugang zur nachfolgenden
Instrumentierung und Kanalspilung.

e AnschlieBend ist die fiir den zu behandelnden
Fall am besten geeignete operative Sequenz
einzuhalten.

Wahrend der gesamten endodontischen Sequenz

wiederholt mit Hypochlorit (Endo Clor] und E.D.T.A.

(Canal Prep) spiilen, um alles nekrotische Gewebe

und die organische Komponente des Dentinschlamms

zu entfernen.

Lagerung

Die Blisterpackung darf nur zum Zeitpunkt der
Operation und unter kontrollierten aseptischen
Bedingungen geoffnet werden. Bei Raumtemperatur,
vor Feuchtigkeit und direktem Licht geschiitzt lagern.

Vorsichtsmafinahmen

Es wird empfohlen, den Patienten vor der Anwendung
auf eine eventuelle Allergie gegen die Rohstoffe zu
untersuchen.

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.

e Weist die Verpackung Anzeichen von
Manipulationen oder Beschadigungen auf,
die auf den Transport oder andere Ursachen
zuriickzufihren sind, dirfen die darin
enthaltenen Instrumente nicht verwendet
werden, da sie moglicherweise ihre Sterilitat
verloren haben.

o Das Instrument niemals mit Gewalt in den Kanal
einflhren.

e Nach Ablauf des angegebenen Verfallsdatums
nicht mehr verwenden.

e Sie missen alle schwerwiegenden Vorfalle im
Zusammenhang mit dem von lhnen gelieferten
Medizinprodukt dem Hersteller und der
zustandigen Behorde lhres Mitgliedstaats
melden.

Kontraindikationen

Nicht anwenden bei Patienten mit bekannter
allergischer Empfindlichkeit gegentiber Rohstoffen.
Symbole
ot 2 ®
Produkt-Code Losnummer  Verfallsdatum Nicht
wiederverwen-
) den
Fiirchtet Nicht dem Steriles Einzel- Sterilisiert dur-
Feuchtigkeit Sonnenlicht  barrieresystem ch Bestrahlung
aussetzen
Gebrauch- Packung- Nicht verwen- Medizinisches
sanweisung seinheit den, wenn die Gerat
Verpackung
beschadigt ist
Eindeutige Nickel-Titan Hersteller
Geratekennzeic-
hnung
Garantie

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

Dental World haftet nicht fiir 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 Ubernimmt die Verantwortung fir die
unvorsichtige Verwendung.
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EL - Pro Flayre
Mnxavika epyaleia anovelpwong

Mepiypagn

To Pro Flayre eivat éva 6pyavo Ni-Ti nou evdeikvutal yia
Tn dLdvolEn Tou oTEPaviaiou THAPATOG Tou owAnva. H
dladikacia autn eival anapaitntn yla TNV ano@uyn Tng
TAONG O0Ta €pyaleia KAl Tov NEPLOPLOPO KABE KvdUuvou
npoéwpng eBopdac Twv epyaieiwv.

Evdeielg
Na xpnowgonoteitat  poévo oe  odovratpeio nh
VOOOKOUELOKO — nepBalov  and  eEeldlkeUpévo
NPOCWLKO.
MNedio epappoyng
Alapoppwon Kat KaBapLopog TV PLZIKOY CWANVOV.
Métpa
PRO FLAYRE
0 % N/cm RPM 15 mm

25 25 1 12 1,5/3 300 - 600 | 144900420S

Luokeuacia

AnooTelpwpévn ouoKeun oe ouokeuaoia blister Twv 6
TEPAXLV.

TuvioTwpevn dadikacia

I'Ipw'rOKoMo AetToupyiag:
EvronioTe 10 KavaAL

e  Xpnolgonownate T0 Opyavo Pro Flayre yua va
OlEUPUVETE TO OTOHLO TOU PIgLKOU  OwAnva,
€EaAei@ovTag £TOL TIG 0OOVTWVIKEG NPOEEOXEG Kal
SLaTNPWVTAG TNV OHOLOYEVELD TOU PLZLKOU owAnva.
AuTo 1o Bnpa eivat anapaitnTo yla va ano@euxBei
n enakoAouBn katanovnon Twv  epyaAeiwv
OLaPOPPWONG Kal va NePLOpLOTEL £TGL 0 KivOUVOG
npowpNng acToxiag Twv epyaAeiwv. H otepaviaia
BuBion anAonotel TIg aAAayEg oTa phAKN gpyaciag
KaL OLEUKOAUVEL TNV €L0aywyn Twv epyaleiwv pEow
TOU QKPOPPLZLIKOU TPiTOU Kal €T0L OLEUKOAUVEL TNV
npooBaon otnv enakoAouBn epyaietonoinon Kat
TNV ApOEUON TOU CWANvVA.

e XTn OUVEXeld, aKOAOUBNOTE TN  XELPOUPYLKN
akohouBia nou eivat kataAAnAdTEPN ywa TNV
nepinTwoN Nou NPOKELTAL VA AVTIHETWLOTEL.

KaB" 6An tn Otapkela Tng evdodovTiknG akoAoubiag,

apdeveTe enavelAnppéva He unoxAwpLdeg (Endo Clor)

kat E.D.T.A. (Canal PrepﬁJ yla Tnv anopdakpuvon 6Awv

TWV VEKPWTLIKWV LOT@V KAl TOU 0pyavikoU cuoTaTikoU TnG

000VTWVIKNG AAoNNG.

Ano@nkeuon
H ouokeuaoia kuwéAng npénel va avoiyel povo Katd
TN OTWYMN TNG XELPOUPYLKNG enépBaong kat unod
€AEYXOUEVEG aONNTIKEG ouvBnkeg. QuAdooeTal og
Beppokpaoia dwpatiou, pakpld and Tnv uypacia Kat 1o
APEDTO PWG.

MpouAageig

Mpw and Tn xpnon, ouvioTatal va €AEyXeTal HJe TOUug
aoBeveig yla Tuxov alkepyia oTig NpwTeG UAEG.
ZUVLOTATAL VO XPNOLUOMOLEITE NAVTA XELPOUPYLKA yavTLa
yla npoowntkn npootacia anod Baktnplakn poAuven. H
napdAewyn auth Yropei va odnynoeL o€ LAOTAUPOUHEVN
Aotpwén.

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

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

e Eav n ouokeuaoia napouctazel  onpadia
napaBiaong n znplag Aoyw PETAQOPAG N
onotacdnnote GAANG @uong, Ta dpyava nou
neplExoviat o€ autnv OV eMUTPEMETAl  va
xpnaotpgonotnBouv, KaBawg evOEXeTAL va EXOUV XAOEL
TN OTELPOTNTA TOUG.

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

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

. [pénel va ava@epeTe OTOV KATAOKEUAOTN Kal
oTnv apuodLa apxn Tou KPAToug PEAOUG 0ag KaBe
ooBapo neptoTaTiko nou oupBaivel og oxéon pe To
LOTPOTEXVOAOYLKO MPOLOV Mou EXETE NpopuNBeUoEL.

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

LOpBoAa
Lot - @
Kwdikog ApiBpog Hpepopnvia Na pnv
npotovTog napridag ANENg enavaxpnaotponotnBet

* O e
®oBatat v Mnv 10 ekBéTeTe  AnOOTELPWHEVO  AMOOTELPWHEVO
uypaoia 070 NAaKS WG 0UoTNpa eviaiou  pe akTvoBoAia

ppaypou

0dnyieg xpnong Movada Mn latpikn ouokeun

ouoKeuaotag Xpnotponoteire
€QV N ouoKeuaaola

€xeLunooTet

Znyua
Movadikn NikéAo-Tiravio  Kataokeuaotng
avayvapion Tng
OUOKEUNG
Eyyunon
Dental World avrtikaBiota 1o npoidv edv anodewxBel
ENATTWHATLKO.

Dental World dev avaAapBavel euBuvn yia onotadnnore
znpia n anwAela, ageon n enakoAouBn, nou npokUNTEL
ano.

anpdboekTn  xpnon K aduvadia  xpnong  Tou
neplypa@opevou npotovrog. lMpwv and tn xpnon, eivat
euBuvn Tou xpnoTn.

va kaBopioel Tnv KATaAANAGTNTA TOU MPOL6VTOG yia Tn
xpnon Tou. O xpnotng avahapBdvetl Tnv €uBlvn yla Tn
XpAon anpooeKTN xpnaon.
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HU -Pro Flayre
Mechanikus gyokérkezelé miszerek

Leiras
A Pro Flayre egy Ni-Ti eszkoz, amely a csatorna

korondlis részének megnyitdsara alkalmas.
Ez az eljards elengedhetetlen a miszerek
fesziilésének elkeriilése és a miszerek id6 eldtti
elhasznalédasanak kockazatanak korlatozasa
érdekében.
Indikacidok
Kizarélag fogorvosi rendelében vagy kérhazi
kornyezetben, szakképzett személyzet altal
hasznalhaté.
Alkalmazasi teriilet
Gyokércsatornak alakitasa és tisztitasa.
Intézkedések
PRO FLAYRE

3| % N/cm RPM 15 mm
25 25 | 12 1,5/3 300 - 600 | 144900420S
Csomagolas

Steril eszkdz 6 darabos buborékcsomagolasban.

Ajanlott eljaras

Mukodes: protokoll:
Keresse meg a csatornat.
e A Pro Flayre eszkdzzel tagitsa ki a

gyokércsatorna szajat, igy megszinteti a
dentindlis kiemelkedéseket és megérzi a
gyokércsatorna homogenitadsat. Ez a lépés
alapveté fontossagl a formazé muszerek
késébbiigénybevételének elkeriilése és ezaltal
a miszerek id6 el6tti meghibasodasanak
kockazatanak csokkentése érdekében.
A koronalis siillyesztés leegyszerdsiti a
munkahossz mddositasat, és megkonnyiti a
mUszerek bevezetését az apikalis harmadon
keresztil, és igy megkdnnyiti a hozzaférést
a kés6bbi muiszeres kezeléshez és a
csatornadblitéshez.

e Ezutdnkovesse a kezelend6 esetnek leginkabb
megfelelé mitéti sorrendet.

Az endodontiai szekvencia sordan ismételten

oblitsen hipokloritot (Endo Clor) és E.D.T.A.-t

(Canal Prep), hogy eltavolitsa az 6sszes nekrotikus

szovetet ésa dentinalisiszap szerves komponensét.

Tarolas

A buborékcsomagoladst csak a mtét idején és
ellen6rzott aszeptikus korilmények kozott szabad
kinyitni. Szobahémérsékleten, nedvességtél és
kozvetlen fényt6l védve tarolando.

Ovintézkedések
Hasznalat el6tt ajanlott ellendrizni a paciensekkel,
hogy nem allergidsak-e a nyersanyagokra.

A bakteridlis szennyezédés elleni személyes
védelem érdekében mindig sebészeti kesztyl
hasznalata  javasolt. = Ennek  elmulasztasa
keresztfert6zést eredményezhet.

Flgyelmeztetesek
Egyszer hasznalatos eszkoz, Ujrafelhasznalasa
nem ajanlott a keresztfertGzéssel és/vagy
toréssel kapcsolatos problémak korlatozasa
érdekében.

e Ne hasznalja a buborékcsomagolast,
felnyilt vagy sériilt.

e Ha a csomagolason manipuldciéra utalé
jelek vagy szallitdsbdl vagy mas okbdl ered6
sériilés lathatd, a benne (évé miszerek
nem hasznalhatok, mivel elveszithették
sterilitadsukat.

e Soha ne eréltesse az eszkdzt a csatornaba.

e Ne hasznalja a feltiintetett lejarati id6 utan.

e Az On altal szallitott orvostechnikai eszkdzzel
kapcsolatban eléforduld sulyos eseményeket
jelentenie kell a gyartonak és az On
tagallamanak illetékes hatésaganak.

ha az

Ellenjavallatok

Ne hasznélja olyan betegeknél, akiknél ismert
allergias érzékenység all fenn a nyersanyagokkal
szemben.

Szimbolumok

Lot - ®
Termékkaod Tételszam Lejarati id6 Nem
szabad Ujra
) felhasznalni
% * reni] ]
Félelmek Ne tegye ki Steril egysoros Besugarzassal
nedvesség napfénynek gatrendszer sterilizalt
Hasznalati Csomagolasi  Ne haszndlja, ha Orvostechnikai
utasitas egység a csomagolas eszkoz
sériilt
wl
Egyedi Nikkel-titan Gyarto
eszkozazonositas
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 felhasznalé feleléssége,
hogy megallapitsa, hogy a termék alkalmas-e
a felhaszndldsra. A gondatlan hasznalatért a
felhasznalé vallalja a feleldsséget.
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Via Antichi Pastifici, 15 - 70056 Molfetta (BA)

Tel. +39 080 3381004 - Fax. +39 080 3386617

e-mail: info@dental-world.it / web: www.dental-world.it

C€o42s

FEL.00_03/2023



LV - Pro Flayre
Mehaniskie saknu kanalu instrumenti

Apraksts

Pro Flayre ir Ni-Ti instruments, kas paredzéts
kanala koronalads dalas atvérSanai. ST procedira
ir nepiecieSama, lai izvairttos no instrumentu
sasprindzinajuma un ierobeZotu priekslaiciga
instrumentu nodiluma risku.

Indikacijas
Jaizmanto  tikai kvalificetam personalam
zobarstniecibas praksé vai slimnica.
LietoSanas joma
Saknu kanalu veidoSana un tirisana.
Pasakumi
PRO FLAYRE
B % N/cm RPM 15 mm

25 25 | 12 1,5/3 300 - 600 144900420S

lepakojums

Sterila ierice blistera iepakojuma ar 6 gab.

leteicama procedira

Darbibas protokols:

e  Atrodiet kanalu.

e Izmantojiet Pro Flayre instrumentu, lai
paplasinatu saknu kanala atveri, tadgjadi
likvidéjot dentinalos izvirzijumus un saglabajot
saknu kanala homogenitati. Sis solis ir
batisks, lai izvairitos no turpmakas slodzes
uz formésanas instrumentiem un tadgjadi
ierobezotu priekslaicigas instrumentu klimes
risku. Koronala padzilindsana atvieglo darba

garuma mainu un atvieglo instrumentu
ievietoSanu caur apikalo tresdalu,
tadejadi atvieglojot piekluvi turpmakajiem

instrumentiem un kanala irigacijai.
e Péc tam ievérojiet arstéjamajam gadijumam
vispiemeérotako operaciju secibu.
Visa endodontiskas proceddras laika atkartoti
irigéjiet ar hipohloritu (Endo Clor) un E.D.T.A.
(Canal Prep), lai nonemtu visus nekrotiskos audus
un dentinalo nosédumu organisko komponentu.

Uzglabasana

Blistru iepakojumu drikst atvert tikai operacijas
laika un kontrolétos aseptiskos apstaklos. Uzglabat
istabas temperatlra, pasargat no mitruma un
tieSas gaismas.

Piesardzibas pasakumi

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

Personiskajai  aizsardzibai  pret  bakterialu
piesarnojumu ieteicams vienmer lietot kirurgiskos

cimdus. Ja tas netiek darits, 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 Ja uziepakojuma ir iejauksanas vai bojajuma
pazimes, kas radusas transportésanas vai
citu iemeslu dé|, taja esoSos instrumentus
nedrikst izmantot, jo tie var blt zaudgjusi

sterilitati.

e Nekad neiespiediet instrumentu kanala ar
speku.

e Nelietojiet péc noradita deriguma termina
beigam.

e Jums ir jazino razotajam 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 - @
Produkta kods Partijas Deriguma Nelietot
numurs termins atkartoti
< % O
Baidas no Nepaklaut Sterilavienas  Sterilizéta ar
mitruma saules gaismas barjeras apstarosanu
iedarbibai sistema
LietoSanas lepakojuma Nelietot, ja Mediciniska
instrukcija vieniba iepakojums ir ierice
bojats
wl
Unikala ierices Nikela un titana Razotajs
identifikacija
Garantija
Dental World nomaina izstradajumu, ja tas izradas
bojats.

Dental World neuznemas atbildibu par jebkadiem
tieSiem vai netieSiem bojajumiem vai zaudgjumiem,
kas radusies aprakstita izstradajuma neuzmanigas
lietoSanas vai nespéjas to lietot dél. Pirms
lietoSanas lietotdjs ir atbildigs par to, lai noteiktu,
vaiizstradajums ir piemérots ta lietoSanai. Lietotajs
uznemas atbildibu par neuzmanigu lietosanu.
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LT - Pro Flayre
Mechaniniai Sakny kanalu instrumentai

Aprasymas

Pro Flayre yra Ni-Tiinstrumentas, skirtas vainikinei
kanalo daliai atverti. Si proceddra batina, kad bty
iSvengta instrumenty jtempimo ir apribota bet
kokia ankstyvo instrumentu nusidévéjimo rizika.

Indikacijos
Naudoti tik kvalifikuotam personalui odontologijos
praktikoje arba ligoninéje.

Taikymo sritis
Saknu kanaly formavimas ir valymas.

Priemonés
PRO FLAYRE
D | % N/cm RPM 15 mm
25 25 | 12 1,5/3 300 - 600 144900420S
Pakuoté

Sterilus prietaisas lizdinéje ploksteléje po 6 vnt.

Rekomenduojama procedura

Darbo protokolas:
e Nustatykite kanalo vieta.
e Naudokite Pro Flayre instrumenta, kad

prapléstuméte Saknies kanalo anga, taip
pasalindami  dentininius  iSsikiSimus ir
issaugodami Saknies kanalo homogeniskuma.
Sis veiksmas yra labai svarbus, kad véliau

baty iSvengta formavimo instrumenty
apkrovos ir taip sumazinta ankstyvo
instrumenty gedimo rizika. Koronalinis

gilinimas supaprastina darbinio ilgio keitima ir
palengvina instrumentu jvedima per apikalinj
trecdalj, todél palengvina prieiga prie vélesniy
instrumentu ir kanalo irigacijos.
e Tuomet laikykités operacijos sekos, labiausiai
tinkancios gydomam atvejui.
Per visa endodontinio gydymo seka pakartotinai
iriguokite kanalus hipochloritu (Endo Clor) ir
E.D.TA. (Canal Prep), kad pa3alintuméte visus
nekrozinius audinius ir organinj dentino nuosédy
komponenta.

Laikymas

lizdiné plokstelé turi bati atidaroma tik operacijos
metu ir kontroliuojamomis aseptinémis salygomis.
Laikyti kambario temperatlroje, saugoti nuo
drégmeés ir tiesioginés Sviesos.

Atsargumo priemonés

Prie$ vartojima rekomenduojama pasitikrinti, ar
pacientai néra alergiski zaliavoms.

Asmeninei apsaugai nuo bakterinio uZztersimo
rekomenduojama visada mdavéti chirurgines

pirstines. To nepadarius, galima kryzminé infekcija.

Ispéjimai

e Vienkartinis prietaisas, pakartotinai naudoti
nerekomenduojama, kad bdtu apribotos
kryzminés infekcijos ir (arba) gedimo
problemos.

e Nenaudokite atidarytos ar paZzeistos lizdinés
ploksteleés.

e Jeiant pakuotés yra pazeidimo poZymiu arba ji
pazeista dél transportavimo ar kity priezasciu,
joje esanciu priemoniu negalima naudoti, nes
jos gali bati praradusios steriluma.

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
Bijo drégmés Nelaikykite Sterili vieno Sterilizuojama
saulées barjero sistema Svitinant
spinduliuose
Naudojimo Pakavimo Nenaudoti, jei Medicinos
instrukcijos vienetas pakuoté paZeista prietaisas
wl
Unikalus prietaiso Nikelio ir titano ~ Gamintojas
identifikavimas
Garancia
A Dental World kicseréli a terméket, ha az hibasnak
bizonyul.

A Dental World nem vallal felelésséget semmilyen
kozvetlen vagy kovetkezményes Kkarért vagy
veszteségért, amely a leirt termék gondatlan
hasznalatabol  vagy  hasznalhatatlansagabol
ered. Hasznalat el6tt a felhasznald feleldssége,
hogy megallapitsa, hogy a termék alkalmas-e
a felhasznalasra. A gondatlan hasznalatért a
felhasznald vallalja a felelsséget.
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PL - Pro Flayre
Mechaniczne instrumenty do kanatow
korzeniowych

Opis

Pro Flayre to instrument z Ni-Ti przeznaczony do
otwierania czesci koronowej kanatu. Procedura ta
jest niezbedna, aby unikna¢ napiecia instrumentdéw
i ograniczy¢ ryzyko ich przedwczesnego zuzycia.

Wskazania
Do  stosowania  wytacznie ~w  gabinecie
stomatologicznym  lub ~ w  szpitalu  przez
wykwalifikowany personel.
Zakres zastosowania
Nadawanie ksztattu i czyszczenie kanatéw
korzeniowych.
Srodki
PRO FLAYRE

0 % N/cm RPM 15 mm
25 25 | 12 1,5/3 300- 600 | 144900420S
Opakowanie

Sterylne urzadzenie w opakowaniu typu blister po
6 sztuk.

Zalecane postepowanie

Protokadt operacyjny:

e Zlokalizuj kanat.

e Za pomoca instrumentu Pro Flayre poszerz
otwdr kanatu korzeniowego, eliminujac w ten
spos6b wypuktosci zebinowe i zachowujac
jednorodnos¢ kanatu korzeniowego. Ten etap
jest niezbedny, aby unikna¢ pdzniejszego
obciazenia instrumentéw ksztattujacych, a
tym samym ograniczy¢ ryzyko przedwczesne;j
utraty instrumentéw. Kontrowanie koronowe
upraszcza zmiane dtugosci roboczej i utatwia
wprowadzenie instrumentu przezjednatrzecia
wierzchotka, a tym samym utatwia dostep do
kolejnych instrumentéw i udraznianie kanatu.

e Nastepnie nalezy wykonaé sekwencje
operacyjna najbardziej odpowiednia dla
leczonego przypadku.

Przez caty czas trwania sekwencji endodontycznej

nalezy wielokrotnie irygowa¢ podchlorynem (Endo

Clor) i E.D.T.A. (Canal Prep), aby usuna¢ wszystkie

martwe tkanki i organiczny sktadnik osadu

zebinowego.

Przechowywanie

Opakowanie blistrowe powinno by¢ otwierane tylko
w czasie zabiegu i w kontrolowanych warunkach
aseptycznych. Przechowywa¢ w temperaturze
pokojowej, z dala od wilgoci i bezposredniego
Swiatta.

Srodki ostroznosci
Przed uzyciem zaleca sie sprawdzenie u pacjentow,
czy nie wystepuje uczulenie na surowce.

Zaleca sie, aby zawsze uzywa¢ 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 problemoéw z
zakazeniem krzyzowym i/lub peknieciem.

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

e Jesli opakowanie wykazuje $lady manipulacji
lub uszkodzenia spowodowane transportem
lub jakimkolwiek innym, zawarte w nim
instrumenty nie moga byé uzywane, poniewaz
mogty utracic sterylnosc.

e Nigdy nie wprowadza¢ instrumentu do kanatu
na site.

e Nie uzywac po wskazanej dacie waznosci.

e Nalezy zgtasza¢ wszelkie powazne incydenty
zaistniate w zwiazku z dostarczonym wyrobem
medycznym do producenta oraz do wtasciwego
organu w swoim panstwie cztonkowskim.

Przeciwwskazania
Nie stosowac u pacjentéw ze znana wrazliwosScia
alergiczna na surowce.

Symbole
Lot - @
Kod produktu Numer partii ~ Data waznosci Nie uzywac
ponownie
Boi sie wilgoci  Nie wystawia¢ ~ Sterylny system  Sterylizowany
na dziatanie pojedynczej przez napro-
Swiatta ston- bariery mieniowanie
ecznego
Instrukcja Jednostka  Nie uzywac, jesli Urzadzenie
uzytkowania opakowania  opakowanie jest medyczne
uszkodzone
Unikalna identy-  Niklowo-tyta- Producent

fikacja urzadzenia nowe

Gwarancja

Dental World wymieni produkt, jesli okaze sie on
wadliwy.

Dental World nie ponosi odpowiedzialnosci za
jakiekolwiek szkody lub straty, bezposrednie
lub wtdrne, 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
odpowiedzialnosc¢ za nieostrozne uzytkowanie.
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PT - Pro Flayre
Instrumentos mecanicos de canal
radicular

Descricao

Pro Flayre é um instrumento Ni-Ti indicado para
a abertura da porcao coronal do canal. Este
procedimento é indispensavel para evitar tensao
nos instrumentos e para limitar qualquer risco de
desgaste prematuro do instrumento.

Indicacoes
Para ser utilizado apenas numa clinica dentaria ou
ambiente hospitalar por pessoal qualificado.

Campo de aplicacao
Moldagem e limpeza dos canais radiculares.

Medidas
PRO FLAYRE
P | % N/cm RPM 15 mm
25 25 | 12 1,5/3 300- 600 | 144900420S
Embalagem

Dispositivo estéril em embalagem blister de 6
pecas.

Procedimento recomendado

Protocolo de funcionamento:

e Localizar o canal.

e Utilizar o instrumento Pro Flayre para alargar
a abertura do canal radicular, eliminando
assim as saliéncias dentindrias e preservando
a homogeneidade do canal radicular.
Este passo é essencial para evitar stress
subsequente nos instrumentos de moldagem
e assim limitar o risco de falha prematura
do instrumento. A rebaixamento coronal
simplifica as alteracdes de comprimento de
trabalho e facilita a insercao de instrumentos
através do terco apical, facilitando assim o
acesso a instrumentacdo subsequente e a
irrigacao do canal.

e Depois seqguir a sequéncia operativa mais
adequada para o caso a ser tratado.

Ao longo da sequéncia endodontica, irrigar

repetidamente com hipoclorito (Endo Clor) e

E.D.T.A. (Canal Prep) para remover todo o tecido

necrético e o componente organico do lodo

dentinario.

Armazenamento

A embalagem bolha sé deve ser aberta no
momento da cirurgia e sob condicdes assépticas
controladas. Armazenar a temperatura ambiente,
longe da humidade e da luz directa.

Precaucdes
Antes da utilizacdo, recomenda-se verificar com

os doentes se existe alguma alergia as matérias-
primas.
Recomenda-se a utilizacdo de luvas cirurgicas
para proteccao pessoal contra a contaminacao
bacteriana. Nao o fazer pode resultar em infeccao
cruzada.

Avisos

e Dispositivo de utilizacdo Unica, a reutilizacao
nao é recomendada para limitar problemas de
infeccao cruzada e/ou quebra.

e Nao utilizar a bolha se aberta ou danificada.

e Se a embalagem apresentar sinais de
manipulacao ou danos devidos ao transporte
ou qualquer outra natureza, os instrumentos
nela contidos nao podem ser utilizados, uma
vez que podem ter perdido a esterilidade.

e Nunca forcar o instrumento a entrar no canal.

e Nao utilizar ap6s a data de validade indicada.

e  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
N3ao utilizar em doentes com sensibilidade alérgica
conhecida as matérias-primas.

Simbolos
Lot - ®
Cédigo do Ndmero do lote Data de Nao reutilizar
produto expiracao
* EN [sTerLel R
Teme a N&o se exponha  Sistemade  Esterilizado por
humidade aluz solar barreira Unica irradiacao
estéril
Instrucdes de Unidade de Nao utilizar se a  Dispositivo
utilizagao embalagem embalagem Médico
estiver danificada
wl
Identificacdo  Niquel-Titanio Fabricante
Unica do
dispositivo
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 utilizacdo  descuidada  ou
incapacidade de utilizar o produto descrito. Antes
da utilizacao, é da responsabilidade do utilizador
para determinar a adequacao do produto a sua
utilizacao. O utilizador assume a responsabilidade
pela utilizacao uso descuidado.
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RO - Pro Flayre
Instrumente mecanice pentru canalul
radicular

Descriere

Pro Flayre este un instrument Ni-Ti indicat pentru
deschiderea portiunii coronare a canalului. Aceasta
procedura este indispensabila pentru a evita
tensiunea asupra instrumentelor si pentru a limita
orice risc de uzura prematura a instrumentelor.

Indicatii
A se utiliza numai intr-un cabinet stomatologic
sau Intr-un mediu spitalicesc de catre personal
calificat.

Domeniu de aplicare
Modelarea si curatarea canalelor radiculare.

Masuri
PRO FLAYRE
2| % N/cm RPM 15 mm
25 | 25| 12 1,5/3 300 - 600 | 1449004205
Ambalaj

Dispozitiv steril in blister de 6 bucati.

Procedura recomandata

Protocol de operare:

e Localizati canalul.

e Utilizati instrumentul Pro Flayre pentru
a largi deschiderea canalului radicular,
eliminand astfel proeminentele dentinare si
pastrand omogenitatea canalului radicular.
Aceastd etapa este esentiald pentru a evita
stresul ulterior asupra instrumentelor de
modelare si pentru a limita astfel riscul
de cedare prematura a instrumentelor.
Sanfrenarea coronald simplificd modificarile
lungimilor de lucru si faciliteaza introducerea
instrumentelor prin treimea apicala, facilitand
astfel accesul la instrumentarea ulterioara si
la irigarea canalului.

e Urmati apoi secventa operatorie cea mai
potrivitd pentru cazul care urmeaza sa fie
tratat.

De-a lungul secventei endodontice, irigati Tn mod

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

Prep) pentru a indeparta toate tesuturile necrotice

si componenta organica a namolului dentinar.

Depozitare

Blisterul trebuie deschis numai in momentul
interventiei chirurgicale si in conditii aseptice
controlate. 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 impotriva
contaminarii bacteriene. Nerespectarea acestui
lucru poate duce la infectii incrucisate.

Avertismente

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

e Nu utilizati blisterul daca este deschis sau
deteriorat.

e In cazul in care ambalajul prezintda semne
de manipulare sau deteriorare din cauza
transportului sau de orice altd naturg,
instrumentele continute Th el nu pot fi
utilizate, deoarece este posibil sa Tsi fi pierdut
sterilitatea.

e Nu fortati niciodata instrumentul in canal.

e Nu utilizati dupa data de expirare indicata.

e  Trebuiesaraportatiproducatoruluisiautoritatii
competente  din  statul dumneavoastra
membru orice incident grav aparut in legdtura
cu dispozitivul medical pe care l-ati furnizat.

Contraindicatii
Nu utilizati la pacientii cu sensibilitate alergica
cunoscuta la materiile prime.

Simboluri
Lot - ®
Cod produs ~ Numarul lotului  Data expirarii A nu se reutiliza
Se teme de Nu expunetila  Sterilizat prin  Sterilizat prin
umiditate lumina soarelui iradiere iradiere
Instructiuni de Unitate de Anu se utiliza Dispozitiv
utilizare ambalare daca ambalajul medical
este deteriorat
wl
Identificare Nichel-Titaniu Producator

unica a
dispozitivului

Garantie

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

Dental World nu isi asuma rdspunderea pentru
orice daune sau pierderi, directe sau indirecte,
care rezultd din utilizarea neglijentd sau din
incapacitatea de a utiliza produsul descris. Inainte
de utilizare, este responsabilitatea utilizatorului
sd determine dacd produsul este adecvat pentru
utilizarea sa. Utilizatorul Tsi asuma raspunderea
pentru utilizarea neglijenta.
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SV - Pro Flayre
Mekaniska rotfyllningsinstrument

Beskrivning

Pro Flayre ar ett instrument av Ni-Ti som ar avsett
for att oppna den koronala delen av kanalen. Detta
forfarande ar oumbarligt for att undvika spanningar
pa instrumenten och for att begransa risken for for
tidigt slitage av instrumenten.

Indikationer
Far endast anvandas i en tandlékarpraktik eller
sjukhusmiljo av kvalificerad personal.

Anvindningsomrade
Formning och rengoring av rotkanaler.

.&tgéirder
PRO FLAYRE
0 % N/cm RPM 15 mm
25 25 | 12 1,5/3 300- 600 | 144900420S

Forpackning
Steril anordning i blisterférpackning med 6 st.

Rekommenderat forfarande

Operatlonsprotokoll
Lokalisera kanalen.

e Anvand Pro Flayre-instrumentet for att
vidga Oppningen av rotkanalen och pa
sd satt eliminera dentala utsprdng och
bevara homogeniteten i rotkanalen. Detta
steg ar viktigt for att undvika efterféljande
pafrestningar p& de formande instrumenten
och darmed begransa risken for fortida
instrumentfel. Koronal forsankning forenklar
andringar av arbetslangder och underlattar
inforandet av instrument genom den
apikala tredjedelen och underlattar darmed
atkomsten till efterfoljande instrumentering
och kanalspolning.

e Folj sedan den operationssekvens som ar
lampligast for det fall som ska behandlas.
Under hela den endodontiska sekvensen ska man
upprepade ganger spola med hypoklorit (Endo
Clor) och E.D.T.A. (Canal Prep) fér att avldgsna all
nekrotisk vavnad och den organiska komponenten

i dentinslammet.

Forvaring
Blisterforpackningen far endast oppnas
vid tidpunkten for operationen och under

kontrollerade aseptiska forhallanden. Forvaras i
rumstemperatur, borta fran fukt och direkt ljus.

Forsiktighetsatgarder

Fore anvandning rekommenderas att kontrollera
med patienterna om det finns ndgon allergi mot
ravaror.

Det rekommenderas att alltid anvanda kirurgiska

handskar for personligt skydd mot bakteriell
kontaminering. Underlatenhet att gora detta kan
leda till korskontaminering.

Varningar

e Engangsutrustning, dteranvandning
rekommenderas inte for att begransa problem
med korsinfektion och/eller brott.

e Anvand inte blistern om den ar oppnad eller
skadad.

e Om forpackningen uppvisar tecken pa
manipulering eller skador p& grund av
transport eller avannat slag, far instrumenten
i forpackningen inte anvandas eftersom de
kan ha forlorat sin sterilitet.

e Tvinga aldrig in instrumentet i kanalen med
vald.

e Anvandinte efter det angivna utgdngsdatumet.

e Du maste rapportera alla allvarliga
incidenter som intraffar i samband 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  Utgangsdatum Farinte
ateranvandas
* O
Radsla for fukt Utsétts inte for ~ Sterilt system Steriliseras
solljus med en enda genom
barriar bestralning
Bruksanvisning Forpacknings-  Anvand inte om  Medicinsk
enhet forpackningen ar  produkt
skadad
Unik Nickel-Titan Tillverkare

identifiering av

anordningen
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 pa
vardslos anvandning eller ofsrmaga att anvanda
den beskrivna produkten. Fére anvandning ar det
anvandarens ansvar att avgéra om produkten ar
lamplig for sitt anvdndningsomrade. Anvandaren
tar pa sig ansvaret for vardslés anvandning.

sl Dental World S.ri.

Via Antichi Pastifici, 15 - 70056 Molfetta (BA)

Tel. +39 080 3381004 - Fax. +39 080 3386617

e-mail: info@dental-world.it / web: www.dental-world.it

C€o42s

REV.00_03/2023



