PRZED UZYCIEM NALEZY ZAPOZNAC SIE Z PONIZSZA INSTRUKCJA
WYROB DO STOSOWANIA WY£ACZNIE PRZEZ LEKARZA STOMATOLOGA

SKLAD: btekit metylenowy, glikol propylenowy, woda o czystosci
farmakopealne;j.

PRZEZNACZENIE

Wyréb CANAL DETECTOR przeznaczony jest do lokalizacji ujs¢ kanatéw
korzeniowych podczas leczenia endodontycznego. Niebieski barwnik
zawarty w wyrobie wnika w ujscia kanatéw i zabarwia je na niebiesko,
utatwiajac odnalezienie uj$¢ gtéwnych kanatéw korzeniowych oraz
lokalizacje pekniec.

SPOSOB UZYCIA

Przed przystapieniem do zabiegu nalezy zataczony aplikator zanurzy¢ w
spirytusie (alkohol etylowy), a nastepnie umiesci¢ na strzykawce.

Usunac zebing w miejscu spodziewanej obecnosci ujscia kanatu, naniesé
1-3 krople preparatu na dno komory zeba, odczeka¢ 5-10 sekund,
nastepnie komore zeba wyptukac i osuszy¢. Punkty zabarwione silniej na
kolor niebieski wskazuja ujscia kanatéw korzeniowych.

Po uzyciu wyrobu nalezy cofna¢ tlok strzykawki, aby zapobiec
wydostawaniu sie nadmiaru preparatu, odkrecic¢ aplikator, a nastepnie
zakrecic strzykawke biata zakretka.

Wyréb przeznaczony jest do wielorazowego uzycia, natomiast aplikator
stuzy do uzycia jednokrotnego. Wielokrotne uzycie aplikatora moze
stwarzac ryzyko wtérnego zakazenia.

PRZECIWWSKAZANIA
Nie stosowac u pacjentéw z nadwrazliwoscia na sktadniki preparatu.

SRODKI_OSTROZNOSCI

Podczas pracy z wyrobem stosowac¢ koferdam. Stosowac rekawiczki,
okulary ochronne i odziez ochronna.

W przypadku wystapienia powaznego incydentu zwigzanego z wyrobem
nalezy ten fakt zgtosi¢ producentowi i whasciwemu organowi Panstwa, w
ktérym uzytkownik lub pacjent maja miejsce zamieszkania.

PRZECHOWYWANIE

Przechowywac w oryginalnym opakowaniu w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym dla dzieci. Termin przydatnosci
do uzycia znajduje sie na opakowaniu bezposrednim.

Po otwarciu opakowania okres waznosci nie ulega zmianie pod warunkiem
szczelnego zamykania po kazdorazowym uzyciu.

POSTEPOWANIE Z OPAKOWANIAMI PO WYROBIE
Zuzyte opakowania nalezy przekaza¢ do utylizacji lub zwréci¢ do
wytworcy.

OPAKOWANIE
Strzykawka zawierajgca 2 ml preparatu, aplikatory jednorazowe z
pedzelkiem.

Data ostatniej aktualizacji: 01.04.2021/7

PLEASE READ THE FOLLOWING INSTRUCTIONS BEFORE USE
PRODUCT FOR DENTAL USE ONLY

COMPOSITION: methylene blue, propylene glycol, Ph. Eur. purified water.

INTENDED USE

Product CANAL DETECTOR is intended for use during endodontic
treatment to identify the root canal orifices. Blue dye contained in the
product penetrates into root canal orifices turning them blue and making
it easier to find the main root canal orifices and location of any cracks.

INSTRUCTIONS FOR USE

Before the treatment immerse attached applicator in alcohol (ethyl
alcohol) and then fix it onto the syringe.

Remove dentine where the root canal orifices are expected, insert 1-3
drops of preparation on the bottom of the tooth cavity, wait 5-10 seconds,
then rinse and dry the tooth cavity. The points colored intense blue
indicate the root canal orifices.

After using the product, withdraw the syringe piston to prevent overflow
of preparation, screw off the applicator and then screw the white plug on
the syringe.

Product intended for multiple use except the applicator which is for single
use only. Multiple use of applicator may cause the risk of reinfection.

CONTRAINDICATIONS
Do not use in patients who are hypersensitive to any of the ingredients.

PRECAUTIONS

Use rubber dams while working with the product. Use disposable gloves,
protective glasses and clothing.

Any serious incident involving the product should be reported to the
manufacturer and the competent authority of the State in which the user
or patient is domiciled.

STORAGE

Store in original packaging below 25°C. Keep out of reach of children. The
expiry date is on the direct packaging.

Once container is open, the expiry date doesn’t change if the container is
securely closed after each use.

HANDLING THE PRODUCT CONTAINER
Empty containers should be disposed of responsibly or returned to the
manufacturer.

PACKAGING
Syringe with 2 ml of preparation, disposable brush applicators.

Last update: 01.04.2021/7

ANTES DE USAR LEA ESTAS INSTRUCCIONES
PRODUCTO A USAR SOLO POR EL ODONTOLOGO

COMPOSICION: azul de metileno, propilenglicol, agua de pureza conforme
con los requisitos de la farmacopea.

uso

El producto CANAL DETECTOR esté concebido para la indicacién de los
orificios de los canales radiculares durante los tratamientos endodénticos.
El colorante azul contenido en el producto penetra en los orificios de los
canales tinéndolos de azul, lo cual facilita la tarea de encontrar los orificios
de los canales radiculares principales, asi como la ubicacion de fisuras.

INSTRUCCIONES DE USO

Antes de comenzar el tratamiento procede sumergir el aplicador incluido
en el suministro en alcohol (alcohol etilico) y luego introducirlo en la
jeringa.

Retirar la dentina en el lugar esperado del orificio, introducir 1-3 gotas de
la preparacion en el fondo de la cdmara del diente, esperar 5-10 segundos,
después limpiar y secar la cavidad pulpar. Los puntos que presenten mas
coloracion azul indicaran los orificios de los canales radiculares.

Tras el uso del producto, hacer retroceder el émbolo de la jeringa para
impedir una expulsion excesiva de la preparacién, desenroscar el
aplicadory cerrar la jeringa con el tapon de rosca blanco.

El producto es reutilizable, pero el aplicador es desechable. La reutilizacién
del aplicador puede provocar el riesgo de infecciones secundarias.

CONTRAINDICACIONES
No emplear en pacientes con hipersensibilidad a los componentes del
producto.

MEDIDAS DE SEGURIDAD

Emplear un dique dental a la hora de trabajar con el producto. Emplear
guantes, gafas y ropa de proteccién.

En caso de un incidente serio asociado a un dispositivo, informar al
fabricante y a la autoridad competente del pais donde el usuario o el
paciente tiene su domicilio.

ALMACENAMIENTO

Guardar en el embalaje original a una temperatura inferior a 25°C. Guardar
fuera del alcance de los nifos. La fecha de caducidad se encuentra en el
envase directo del producto.

Una vez abierto el embalaje, la fecha de caducidad no queda alterada, a
condicién de cerrarlo herméticamente tras cada uso del producto.

MANIPULACION DE LOS ENVASES DEL PRODUCTO
Los residuos de embalajes deben entregarse a la eliminacion o devolverse
al fabricante.

ENVASE
Jeringa con 2 ml del producto, aplicadores desechables con pincel.

Fecha de la ultima revision: 01.04.2021/7

AVANT LEMPLOI, LISEZ LES INSTRUCTIONS CI-DESSOUS
LE PRODUIT NE PEUT ETRE UTILISE QUE PAR UN DENTISTE

COMPOSITION: bleu de méthyléne, propyléne glycol, eau Ph. Eur.

UTILISATION PREVUE

Le produit CANAL DETECTOR est destiné a localiser les orifices des canaux
radiculaires lors du traitement endodontique. Le pigment bleu contenu
dans le produit pénétre dans les orifices canalaires et les colore en bleu,
facilitant ainsi la détection des principaux orifices de sortie des canaux et
la localisation des fissures.

MODE D’EMPLOI

Avant de procéder a l'intervention, tremper I'applicateur dans de I'alcool
éthylique, puis l'installer sur la seringue.

Enlever la dentine a I'endroit prévu pour la présence d’un orifice canalaire,
appliquer 1-3 gouttes de produit sur le fond de la chambre pulpaire,
attendre 5 al0 secondes, puis rincer et sécher la chambre pulpaire.
Les points fortement colorés en bleu indiquent les orifices des canaux
radiculaires.

Aprés l'utilisation du produit, rétracter le piston de la seringue pour
empécher tout déversement de I'exces du produit, dévisser l'applicateur,
puis visser le bouchon blanc sur la seringue.

Produit a usage multiple, sauf 'applicateur jetable. L'utilisation multiple de
I'applicateur peut entrainer un risque d’infection secondaire.

CONTRE-INDICATIONS
Ne pas utiliser chez des patients présentant une hypersensibilité aux
composants du produit.

PRECAUTIONS

Utiliser une digue dentaire lors de la manipulation du produit. Utiliser des
gants, des lunettes et des vétements de protection.

En cas d'incident grave lié au produit, le signaler au fabricant et a I'autorité
publique territorialement compétente selon le lieu d’habitation de
I'utilisateur/ du patient.

CONSERVATION

Conserver le produit dans son emballage d’origine a une température
inférieure a 25°C. Tenir hors de portée des enfants. La date limite
d'utilisation est indiquée sur I'emballage direct.

Aprés ouverture, la date de péremption ne change pas, a condition de
refermer hermétiquement I'emballage aprés chaque utilisation.

RECYCLAGE DES EMBALLAGES
Les emballages usagés doivent étre remis pour recyclage ou retournés au
fabricant.

CONDITIONNEMENT
Seringue contenant 2 ml de produit, applicateurs jetables avec pinceau.

Date de derniere mise a jour: 01.04.2021/7

LESEN SIE VOR DER ANWENDUNG DIE FOLGENDE ANLEITUNG
DAS PRODUKT MUSS VON EINEM ZAHNARZT VERWENDET WERDEN

INHALTSSTOFFE: Methylenblau, Propylenglykol, Wasser (Ph. Eur.).

VERWENDUNGSZWECK

CANAL DETECTOR wird bei endodontischen Behandlungen zur
Lokalisierung von Wurzelkanalmiindungen verwendet. Der im Produkt
enthaltene blaue Farbstoff dringt in die Miindungen der Wurzelkanale
ein und farbt sie blau. So wird das Auffinden der Miindungen von
Hauptwurzelkanélen und Bruchstellen erleichtert.

GEBRAUCH

Vor Anwendung den beigefiigten Applikator in Alkohol eintauchen
(Ethylalkohol) und nachfolgend auf die Spritze setzen.

Das Dentin an der Stelle, an der die Mindung des Wurzelkanals
vermutet wird, entfernen. 1 bis 3 Tropfen des Praparats auf den Boden
der Zahnkammer geben und 5 bis 10 Sekunden einwirken lassen. Die
Zahnkammer spilen und trocknen. Die stark blau eingefarbten Stellen
weisen auf die Miindungen der Wurzelkanale hin.

Nach dem Gebrauch den Spritzenkolben zurtickziehen, um das
Auslaufen des Prdparats zu verhindern. Den Applikator abschrauben und
anschlieBend die Spritze mit dem weien Schraubverschluss verschlieBen.
Das Produkt ist zur Mehrfachanwendung bestimmt, der Applikator
hingegen ist ein Einwegprodukt. Bei mehrfacher Verwendung des
Applikators besteht das Risiko einer Sekunddrinfektion.

GEGENANZEIGEN B
Nicht bei Patienten mit etwaiger Uberempfindlichkeit gegen die
Bestandteile des Praparats anwenden.

SICHERHEITSVORKEHRUNGEN

Beim Einsatz des Produkts Kofferdam verwenden. Beim Einsatz des
Produkts geeignete Schutzkleidung, Schutzbrille und Schutzhandschuhe
tragen.

Im Falle eines schweren Zwischenfalls mit einem Produkt sollte dies dem
Hersteller und der zustéandigen Behorde des Landes, in dem der Anwender
oder Patient ansassig ist, gemeldet werden.

AUFBEWAHRUNG

In Originalverpackung unter 25°C aufbewahren. Fur Kinder unzugénglich
aufbewahren. Das Haltbarkeitsdatum ist auf der direkten Verpackung
angegeben. B

Das Haltbarkeitsdatum andert sich nach dem Offnen nicht, sofern die
Packung nach Gebrauch wieder fest verschlossen wird.

ENTSORGUNG DER LEEREN VERPACKUNG
Verbrauchte Packungen sind sachgerecht zu entsorgen oder an den
Hersteller zurlickzusenden.

VERPACKUNG
Spritze a 2 ml Préparat, Einmalapplikatoren mit Pinsel.

Letzte Aktualisierung: 01.04.2021/7

MEPEJ BUKOPUCTAHHAM C/liJ O3HANOMUTUCA 3 HABEEHOIO
HUXUYE IHCTPYKLIEIO
MPOAYKT MPU3HAYEHMW ANA NPOOECIMHOIO BUKOPUCTAHHA
JIIKAPEM CTOMATOJIOTOM

CKJTAl: MeTNEeHOBUI CYHI, NPONINEHINiKOJb, BOAA OYMLLieHa BiANoBigHO
A0 Bumor €eponelicbkoi Gapmakonei.

MPU3HAYEHHA

Mpenapat CANAL DETECTOR (KAHAJ1 JOETEKTOP) npw3HaueHuin ana
nokanisauii  ycTb KOpeHeBMX KaHaniB Mnig Yac eHAOAOHTUYHOro
nikyBaHHsA. CUHin GapBHMWK, WO MICTUTbCA Y npenapaTi, MPOHWKAE B
yCTA KaHany i 3a6apBIilo€ MOro y CUHIN KOMip, CpUAYY BCTAHOBIIEHHIO
MicLie3HaXO[KeHHA YCTb FOJIOBHMX KOPEHEBUX KaHaniB i HaABHICTb
TPILYMH.

CNOCIb 3ACTOCYBAHHA

MepL HiX po3noyaTu npoueaypy, anaikaTop, Wo AOAAETLCA Cif 3aHYPUTH
B €TUNOBUIA CMWPT i BCTAHOBUTY Ha LWUNPWL.

Bupganutv geHTVH y MOXNMBOMY MicLi ycTA KaHany, HaHecTu 1-3 Kpanni Ha
AHO KuweHi 3y6a, 3anuwmnT Ha 5-10 ¢ (s), npomMnTy i BUCyWwnT. LinAHKN,
CUNbHile 3abapBneHi y CUHI Konip, BKasyloTb Ha YCTA KOPeHEeBMX KaHanis.
MicnAa BMKOPWCTaHHA NPOAYKTY, BIATATHYTW MOpPLUIEHb lWNpuua Ana
3anobiraHHA BWTIKaHHA HaANUWKIB NpenapaTty, BIAKPYTUTK anikatop,
3aKpUTU WNpUL, 6inoto KPULLKOIO.

MpoayKT npr3HayeHnin na 6aratopasoBoro BUKOPUCTaHHA. Annikatop,
Wo JofaETbcA [0 npenapaty, MpU3HaYeHWn [na  OfHOPa3oBOro
BUKOPUCTaHHA. bBaraTopa3oBe BMKOPWUCTaHHA  annikaTtopa MoXe
BUKNUKATV BTOPUHHY iHbeKLito.

NPOTUMOKA3AHHA
MipBuniLeHa Yy TANBICTb A0 OAHOIO 3i CKNAAHMKIB Npenapary.

3AXOOM BE3MEKU

Mig yac npoLeaypv BUKOPUCTOBYBaTW Kodepaam. 3aCTOCOBYBaTN 3aXMUCHI
OKYNAPW, 3aXMCHI PYKaBUYKM, 3aXUCHNIA OAAT.

Y pasi cepiilo3HOro BMMafKy, MOB'A3aHOrO 3 MPUCTPOEM, MPO Le chif
NoBiJOMATVN BUPOOGHUKA Ta KOMMETEHTHWIA OpraH AepxaBu, y AKiN
NPOXMBaE KOPUCTYBay abo naLjieHT.

YMOBW 3BEPITAHHA

36epiraTyi B opuriHabHiii ynakoBLi npu Temneparypi He BuLye

25°C. 36epiraTi y HefoCTynHOMY Ans Aitel micui. TepmiH npupaTHOCTI
BKa3aHWI Ha NePBVHHIN (BHYTPILWHIA) ynakoBL.

Micna po3KpWTTA yNnakoBKM TEPMiH NPUAATHOCTI HE 3MIHIOETLCA, 3@ YMOBHU
LWiNbHOrO 3aKPUTTA NICNA KOXHOIO BUKOPUCTAHHA.

NOBOAXEHHA 3 BIAXOOAMW YIMAKOBKU
Bigxoau ynakoBKu cnifi nepepatv Ha nignpuemcTso 3 yTunisauii abo
NMOBEPHYTU BUPOOHUKY.

YIMAKOBKA
Wnpuy, wo mictnte 2 mn (ml) npenapaty, ofHopa3oBi annikatopu 3
NEH3NNKOM.

YnoBHoOBaXeHMNin
NpeACTaBHUK B
YKpaiHi Ta agpeca:

Byn. KypiHHoro YopHotu, 2,
Kopnyc 1, M. IBaHo-®paHKiBcbK, 76018, YkpaiHa;
phone/ fax: +38 (0342) 55 94 55,

e-mail: info@ivodent.com.ua
www.ivodent.com.ua

ToBapuCcTBO 3 06MEKEHOI0
BignoBiganbHicTio «IBOAEHT»

UA.TR.101

[lata ocTaHHbOro oHoBeHHA: 01.04.2021/7

PRED POUZITIM SI PRECTETE TENTO NAVOD_
VYROBEK MOHOU POUZIVAT POUZE ZUBNI LEKARI

SLOZENI: methylenovéa modf, polypropylenglykol, ¢isténd voda.

URCENI

Vyrobek CANAL DETECTOR je urceny k lokalizaci vyusténi kofenovych
kanélkd béhem endodontického o3etieni. Modré barvivo obsaazené ve
vyrobku pronika do vyusténi kanalkd, zbarvuje je na modro a usnadnuje
vyhledani vyusténi hlavnich kofenovych kanalkd a trhlin.

ZPUSOB POUZITI

Prilozeny aplikator musite pred zdkrokem ponofit do lihu (etanolu) a
nésledné nasadit na sttikacku.

Odstranite zubovinu v misté pfedpoklddaného mista vyusténi kanalku,
naneste 1-3 kapky pfipravku na dno dutiny zubu, vyckejte 5-10 sekund,
nasledné dutinu zubu vyplachnéte a vysuste. Body zabarvené silné
modrou barvou signalizuji vyusténi kofenovych kanalkd.

Po pouZziti vyrobku musite stahnout pist stfikacky, abyste zabranili dniku
nadmérného mnozstvi pfipravku, odsroubujte aplikdtor a nésledné
stifkacku zasroubujte bilym sroubovacim uzavérem.

Pripravek je ur¢eny k opakovanému pouziti, aplikdtor viak slouzi jen k
jednorazovému pouziti. Pfi opakovaném pouziti aplikdtoru hrozi riziko
sekundarni kontaminace.

KONTRAINDIKACE
Nepouzivejte u pacientt s precitlivélosti na slozky pfipravku.

BEZPECNOSTNI INSTRUKCE

Béhem prace s pfipravkem pouzivejte kofferdam. PouZivejte rukavice,
ochranné bryle a ochranny odév.

V piipadé zavazné udalosti spojené s prostiedkem je tieba ji nahlasit
vyrobci a pfislusnému orgénu statu, v némz ma uzivatel nebo pacient
bydlisté.

SKLADOVANIL

Skladujte v originalnim obalu pfi teploté do 25°C. Skladujte mimo dosah
déti. Doba pouzitelnosti je uvedena na obalu.

Pokud je obsah baleni po kazdém pouziti tésné uzavien, nedochazi ke
zméné doby jeho pouzitelnosti.

NAKLADANI S OBALY OD VYROBKU
Pouzity obal musite odevzdat k likvidaci nebo vrétit vyrobci.

OBAL
Stfikacka s obsahem 2 ml pfipravku, jednorazové aplikatory se stéteckem.

Datum posledni aktualizace: 01.04.2021/7

NEPEA MPUMEHEHMEM O3HAKOMbTECH C MPUBEAEHHOW HUXKE
WHCTPYKUMEN
NPOAOYKT NMPEAHA3HAYEH A1 NCMOJIb3OBAHWA TOJIbKO
BPAYAMW-CTOMATOJIOTAMU

COCTAB: MeTneHoBas CUHb, MPOMWEHIIMKOSb, OUMLLEHHAA BOAA.

HA3HAYEHUE

Mpopykt CANAL DETECTOR npefHasHauyeH Ana pacno3HaBaHUA yCTbes
KOPHEBbIX KaHalioB BO BpeMA 3HAOAOHTUYECKOro neyeHua. CuHUN
KpacuTenb, copepxalininca B NpoayKTe, MPOHUKaeT B YCTbA KaHaloB 1
OKpalUMBAEeT UX CUHUM LIBETOM, Y4TO obneryaet pacrno3HaBaHue ycTbes
rNaBHbIX KOPHEBbIX KaHaNOB 1 PacrosioXKeHve TPeLyH.

CNOCOb MPUMEHEHWA

Mepen Hauvanom npouefypbl Npunaraembli annanMkaTop MNorpysvTb B
STUNIOBbIV CNUPT, @ 3aTeM NOMeCTUTb Ha Wnpuue.

Yaanutb fJeHTUH Ha MecTe NpejnosiaraemMoro yCcTbA KaHana, HaHectn 1-3
Kannu npenapata Ha fJHO nonoctun 3yba, nogoxaaTb 5-10 cekyHp, 3aTeM
NonocTb 3y6a NPOMbITb 1 BbICYLUMTb. TOYKM, KOTOPbIE CUJIbHEE OKpaLleHbl
B CMHWI LBET, MOKa3blBalOT YCTbA KOPHEBbIX KaHaNoB.

MNocne ncnonb3oBaHMA NPoAyKTa ciepyeT OTTAHYTb NOPLUEHb WNPKLA,
4yTO6bl NPefOTBPATUTb YTEUKY U3MMILKOB Mpenapara, 3aTem OTKPYTUTb
annIMKaTop ¥ 3aKpbITb WNPUL 6e10i KPbILWKOMN.

M3penne npegHa3HayeHo ANA MHOrOKPaTHOMO NCNOJIb30BaHMA, BTO BpeEMs
KaK annnukaTop npeAHasHauyeH Ans OJHOKPaATHOro WCMONb30BaHMA.
MHorokpatHoe u1crnonb3oBaHWe anmnavMkatopa MOXeT NpeAcTaBATb
0NacHOCTb BTOPUYHOW NHbEKLNN.

MPOTVBOMOKA3AHMNA
He npumeHATb Ha naumeHTax C MOBbIWEHHON YYBCTBUTENIbHOCTbIO K
KOMMOHEHTaM npenapara.

MEPbBI MPEAOCTOPOXHOCTU

Mpu paboTe C NpoayKTOM ucnonb3oBaTb kodpdeppam. Vcnonb3osaTtb
nepyaTKK, 3alUMTHbIE OYKU U 3aLLUTHYIO OAEXKAY.

B cnyyae (cBA3AHHOrO C  U3[AENVMEM  CEPbE3HOrO0  WMHUMAEHTa
cnefyeT v3BecTMTb 06 3TOM NPOM3BOAUTENA W COOTBETCTBYIOLUIA
rocyfapCTBeHHbI OpraH Mo MeCTy »KWTenbCTBa MOb3oBaTensa Wamn
nayueHTa.

XPAHEHWE
XpaHnWTb B OpWUrMHanbHOM YMakoBKe Mpu Temnepatype Huxe 25°C.
XpaHnTb B HEZOCTYMHOM Ana feten mecte. CpOK rOAHOCTM HAXOAUTCA Ha

I'IepBVIHHOI?I ynakoBke.
Mocne BCKPbITUA YNaKOBKN CPOK rOAHOCTN HE U3MEeHAETCA npu yCsioBmnn
MJIOTHOTO €€ 3aKPbITUA NMocCe KaX4oro ncnosib3oBaHuA.

OBPALLEEHWE C CMOb30BAHHBIMW EMKOCTAMIN
Mcnonb3oBaHHble eMKOCTW cneayeT nepegatb AnA yTUAM3auum wam
BEPHYTb MPON3BOAMUTENIO.

MMEIOUINECA EMKOCTW
Wnpwnu, cogepxawmin 2 Mmn npenaparta, OfHOPA30Bble anmanKkaTopbl ¢
KNCTOYKOW.

Lata nocneagHero o6HoBneHua: 01.04.2021/7

PRIMA DELL'UTILIZZO LEGGERE ATTENTAMENTE LA SEGUENTE
ISTRUZIONE
IL PRODOTTO DEVE ESSERE UTILIZZATO ESCLUSIVAMENTE DAI DENTISTI

COMPOSIZIONE: blu di metilene, glicole propilenico, acqua di purezza
farmacopea.

APPLICAZIONE

Il prodotto CANAL DETECTOR ha lo scopo di rilevare gli orifizi canalari
durante il trattamento endodontico. Il colorante blu presente nel prodotto
penetra negli orifizi canalari e li tinge di blu, facilitando il ritrovamento
degli orifizi dei canali radicolari principali e la localizzazione di fessure.

MODALITA D'USO

Prima di iniziare il trattamento, immergere l'applicatore acceso nell’alcool
(alcool etilico) e successivamente posizionarlo sulla siringa.

Eliminare la dentina nel punto della presunta presenza di orifizio canalare,
mettere 1-3 gocce di preparato sul fondo della cavita dentale, attendere
5-10 secondi, successivamente sciacquare la cavita del dente ed asciugarla.
| punti con maggior tintura di colore blu, indicano la presenza di orifizi
canalari.

Dopo l'uso del prodotto, bisogna ritirare il pistone della siringa per
prevenire la fuoriuscita dell’eccesso del preparato, svitare I'applicatore e
chiudere la siringa con il tappo bianco.

Il prodotto pud essere usato piu volte, invece l'applicatore & monouso.
L'uso multiplo dell'applicatore pud comportare il rischio di infezione
retrograda.

CONTROINDICAZIONI
Non usare nei pazienti allergici agli ingredienti del preparato.

PRECAUZIONI

Duranteil lavoro conil preparato usare il dental dam. Indossare i guanti, gli
occhiali di protezione e gli indumenti di protezione.

In caso di grave incidente legato al dispositivo medico, notificare I'evento
al produttore e al proprietario dell’ente statale di competenza per il luogo
diresidenza dell’'utente o del paziente.

CONSERVAZIONE

Conservare nella confezione originale ad una temperatura non superiore
ai 25°C. Tenere fuori dalla portata dei bambini. La data di scadenza si trova
sulla confezione diretta.

Dopo l'apertura, il prodotto mantiene la scadenza a condizione che venga
chiuso ermeticamente dopo ogni utilizzo.

SMALTIMENTO DEL CONTENITORE
Le confezioni utilizzate devono essere affidate ad un‘azienda di
smaltimento o restituite al produttore.

CONTENUTO DELLA CONFEZIONE
Siringa contenente 2 ml di preparato, applicatori monouso con il pennello.

Data ultimo aggiornamento: 01.04.2021/7

INAINTE DE UTILIZARE CITITI INSTRUCTIUNEA
PRODUS DESTINAT UTILIZARII EXCLUSIV DE CATRE UN
MEDIC STOMATOLOG

COMPOZITIE: albastru de metilen, propilen glicol, apa pura farmaceutica.

UTILIZARE

Produsul CANAL DETECTOR este destinat utilizarii in timpul tratamentului

endodontic pentru identificarea orificiilor canalelor radiculare. Colorantul

albastru continut de produs penetreaza orificiile canalelor radiculare si le

fviloloreazé n albastru, facilitand gasirea canalelor principale si identificarea
surilor.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Inainte de inceperea tratamentului, aplicatorul trebuie sa fie introdus in
spirt (alcool etilic) si apoi fixat pe seringa.

Inlaturati dentina in zona in care este orificiul canalului, aplicati 1-3 picaturi
de preparat la baza cavitétii dintelui, asteptati 5-10 secunde, apoi clatiti si
uscati interiorul dintelui. Punctele colorate mai intens in albastru indica
orificiul canalelor radiculare.

Dupd utilizarea produsului, trageti pistonul seringii cu scopul prevenirii
scurgerii in exces a preparatului, desfiletati aplicatorul, iar apoi infiletati
seringa cu capacul alb.

Produsul este destinat utilizérii multiple, cu exceptia aplicatorului, care
este de unica folosinta. Utilizarea multipld a aplicatorului poate crea
pericol de infectie secundara.

CONTRAINDICATII
Nu utilizati produsul la pacientii cu hipersensibilitate la componentele
acestuia.

MASURI DE PRECAUTIE

In timp ce se lucreazd cu produsul folositi folia de digd. Folositi médnusi,
ochelari siimbracaminte de protectie.

In cazul unui incident grav care implica dispozitivul, acest fapt trebuie
raportat producdtorului si autoritatii competente a Tarii, in care
domiciliaza utilizatorul sau pacientul.

DEPOZITARE

A se pastra in ambalajul original, la o temperatura de pana la 25°C. A nu
se lasa la indemana copiilor. Perioada de valabilitate este indicata pe
ambalajul primar.

Odata ce recipientul este deschis, perioada de valabilitate nu se schimba,
cu conditia ca acesta sa fie inchis ermetic dupa fiecare utilizare.

MANIPULAREA AMBALAJULUI PRODUSULUI
Recipientele goale trebuie s fie eliminate sau returnate producatorului.

AMBALAJUL
Seringd ce contine 2 ml de preparat, aplicatoare de unica folosinta cu
perie.

Data ultimei actualizari: 01.04.2021/7

HASZNALATA ELOTT MEG KELL ISMERKEDNI AZ ALABBI
) HASZNALATI UTASITASSAL )
A TERMEKET KIZAROLAG CSAK FOGORVOS HASZNALHATJA

OSSZETETEL: metilénkék, propilén-glikol, ioncserélt viz (Ph.Eur.).

JAVALLATOK

A CANAL DETECTOR termék a gyokércsatorndk nyildsanak lokalizalasat
szolgalja.Kék pigment-részecskéi behatolnak a gyokércsatorna kezdetébe,
és azt megfestve jeldlik a f6 csatornak nyilasat, megkonnyitve ezzel a
gyokércsatorna preparalasat, illetve aprobb torések, repedések észlelését.

HASZNALATI UTASITAS

Akezelés megkezdése el6tta mellékeltadagoloétalkoholba (etil-alkoholba)
kell dztatni, majd ezt kdvetden fel kell azt helyezni a fecskendére.
Tavolitsa el a dentint onnan, ahol a csatorna nyildsa vérhat6, majd
cseppentsen 1-3 cseppet az indikator folyadékbol a preparalt részre (a
kavitas aljara). Varjon 5-10 masodpercet, &blitse le, majd széritsa meg

a kavitast. Az intenziven megfestett terlletek jelzik a gyokércsatornak
bemeneti nyilasat.

Hasznalat utan hdzza vissza a fecskendé dugattyujat, hogy megallitsa az
anyag esetleges szivargdsat, csepegését. Csavarja vissza a fehér kupakot
azadagol¢ helyére.

A termék tobbszori hasznélatra alkalmas, az adagol6é azonban egyszeri
hasznélatra szolgal. Az adagol6 tobbszori felhasznaldsa masodlagos
fert6z6dés veszélyével jar.

ELLENJAVALLATOK
Soha ne hasznadlja olyan betegnél, aki érzékeny a termék valamely
Osszetevojére!

OVINTEZKEDESEK

Hasznélata soran mindig hasznaljon kofferdam gumit, véddkesztydit,
védbészemuveget és véddruhazatot.

Az eszkozzel kapcsolatos sulyos baleset esetén azt jelenteni kell a
gyarténak és annak a tagallamnak az illetékes hatésaganak, amelybe a
felhasznald vagy a beteg lakohelye be van jelentve.

TAROLAS

Eredeti kiszerelésében 25°C alatti hémérsékleten tarolhato. Gyermekektdl
tavol tartandd! Atermék lejaratiideje a kozvetlen csomagolason olvashato.
Felbontas utan a termék lejarati ideje nem valtozik, ha minden hasznalat
utén légmentesen visszazarja.

AZ ELHASZNALT TERMEK LESELEJTEZESE
Az elhasznalt terméket, illetve a csomagoldanyagot juttassa vissza a
gyartéhoz, vagy selejtezze le a helyi hatdsagok eléirasanak megfelelen.

KISZERELES
2 ml készitmény fecskenddben, eldobhaté adagolok ecsetekkel.

Utolsé frissités datuma: 01.04.2021/7

NPEAW YNOTPEBA CE 3ANO3HANTE C HACTOALWATA UHCTPYKLMA
MPOAOYKT 3A MPUNATAHE CAMO OT JIEKAP CTOMATONOT

CbCTAB: cMH MeTuneH, NPONWUEH FINKOA, NpeYncTeHa Boaa.

NPEOHA3HAYEHUE

CANAL DETECTOR e npegHa3HauyeH 3a Mon3BaHe MO Bpeme Ha
€HAOAOHTCKO JleyeHne 3a OTKPUBAHE Ha MPOXOAUTE B KOPEHOBUA
kaHan. C NPOHMKBaHETO Ha CUHWA NPOAYKT B OTBOPUTE Ha KaHana Te ce
oLBeTABAT B CMHbO, MO-/IECHO Ce HamVpaT FNaBHUTE OTBOPW Ha KaHana u
VHAMKUPAT NPonyKuTe.

HA4Y/H HA U3MON3BAHE

Mpenn nsnonseaHe noTtonete anjuMkaTopa B CNMPT (€TUIOB ankoxon),
cnep ToBa ro nocraeeTe B CNPMHLOBKaTa.

OTcTpaHeTe [eHTMHa Ha MecTaTa, KbAeTo cfieiBa Aa ca OTBOpPUTe,
noctagete 1-3 Kanku OT npenaparta B 3bOHWA KaBUTET U M3YakanTe
5-10 cekyHgu. Cnep ToBa mMpomuiTe U nopacyweTe KasuTeTa. CunHo
OLBETEHUTE B CYHbO TOUKM NMOKA3BaT NPoXoAnTe Ha 3bOHMA KaHan.

3a pa m3berHete M3NWILHO M3TMYaHe Ha Npenapara, cnep ynoTtpeba
n3ternete OyTanoTto Ha CNpUHLOBKAaTa, Pa3BuMHTETE anaukatopa u
nocrtaeTe 6anara 3anyluanka.

MpoayKTbT € 3a MHOrOKPaTHO MOJI3BaHe, a animkaTopute ca efHOKPaTHN.
MHOrokpaTHOTO NOJI3BaHE Ha anyIMKaToOpUTe MOXe a Npen3BMKa PUCK
OT UHdeKUKA.

NPOTMBOMOKA3AHNA
[a He ce Non3Ba OT NALUMEHTV, anNepruyHn KbM CbCTaBKMTe Ha NpenaparTa.

NPEANA3HUN MEPKU

Mpn pabota ¢ npenapaTta wusnon3sante Kodbeppam. M3nonseante
e[JHOKPaTHM pbKaBULK, 3aLUTHM ounna 1 obnekso.

Mpw ceprio3eH MHLMAEHT, CBbP3aH C U3aenneTo, Tpabea Aa ce yBeJoMM
nponsBoAuTeNa U CbOTBETHMA OpraH MO MeCTOXMUTENCTBO Ha
notpebutena UM NaymeHTa.

CbXPAHEHUE

[la ce cbxpaHsBa B opurHanHaTa onakoBka npu temnepaTtypa o

25°C. CbxpaHABalnTe Ha HeAOCTbMHO 3a Aela MAcTo. [lataTa Ha roAHOCT
ce HaMupa HenocpeaCcTBEHO Ha OMaKoBKarta.

Cnep oTBapsiHe Ha OMAKOBKAaTa CPOKBT Ha FOAHOCT He Ce MPOMEHS, aKo
cnep BCsiKa ynotpeba Ts ce 3aTBapsA MABTHO.

M3XBBPIAHE HA MPA3HATA ONAKOBKA
Mpa3HyTe onakoBKY Aa Ce N3XBbPAAT CbIIaCHO NpreTUTe pasnopeaou.

OIMAKOBKA
CnpuHLOBKa 2 M1 Npenapart, e4HOKPaTHY anankaTopu ¢ YeTynun.

[ata Ha nocnepHa akTyanusauua: 01.04.2021/7

PRIES PRADEDAMI NAUDOTI ATIDZIAI PERSKAITYKITE SIA
NAUDOJIMO INSTRUKCIJA
GAMINYS SKIRTAS NAUDOTI TIK GYDYTOJAMS ODONTOLOGAMS

SUDETIS: metileno mélynasis, propilenglikolis, farmacinio 3varumo
vanduo.

PASKIRTIS

CANAL DETECTOR produktas skirtas kanaly angy Zyméjimui endodontinio
gydymo procese. Produkto sudétyje esantis daziklis jsiskverbia j kanaly
angas ir jas nudazo mélyna spalva, palengvinant pagrindiniy kanaly angy
ir skilimy identifikavima.

NAUDOJIMO BUDAS

Pries pradedant procedura aplikatoriy pamerkti spirite (etilo alkoholis), po
to patalpinti Svirkste.

Pasalinkite visus plika akimi matomus éduonies Zidinius, uZzlasinkite
viena preparato lasg ant apdorojamo ploto, palaukite 5-10 sekundziy,
nuplaukite ir idZiovinkite. Intensyvesne raudona spalva nudazytos vietos
parodo éduonies apimtas dentino vietas.

Po naudojimo atitraukite Svirksto stimoklj taip, kad preparatas neistekéty,
atsukite aplikatoriy ir uzdarykite Svirksta baltuoju dangteliu.

Gaminys yra skirtas daugkartiniam panaudojimui, taciau aplikatoriy
galima panaudoti tik viena kartg. Daugkartinis aplikatoriaus naudojimas
gali privesti prie pakartotinés infekcijos.

KONTRAINDIKACIJOS
Negalima skirti pacientams jautriems preparato sudedamosioms dalims.

ATSARGUMO PRIEMONES

Dirbdami su preparatu naudokite koferdama. Naudokite pirstines,
apsauginius akinius ir drabuzius.

lvykus rimtam, su gaminiu susijusiam incidentui, turéty bati apie tai
pranesta gamintojui ir Salies, kurioje gyvena vartotojas ar pacientas,
kompetentingai institucijai.

SAUGOJIMAS

Laikyti originalioje pakuotéje 25°C temperatdroje. Laikyti vaikams
nepasiekiamoje vietoje. Galiojimo terminas nurodytas ant pakuotés.
Atidarius pakuote galiojimo terminas nesikeicia, jei po kiekvieno
naudojimo pakuoté sandariai uzdaroma.

PRODUKTO PAKUOCIY TVARKYMAS
Tuscias pakuotes reikia utilizuoti arba grazinti gamintojui.

PAKUOTE
Svirkstas, kuriame yra 2 ml preparato, vienkartinis aplikatorius su teptuku.

Paskutinio atnaujinimo data: 01.04.2021/7

ANTES DE UTILIZAR O PRODUTO, LEIA AS SEGUINTES INSTBUQbES
PRODUTO PARA ADMINISTRACAO EXCLUSIVAMENTE POR MEDICOS
DENTISTAS

COMPOSICAQ: azul de metileno, propilenoglicol, 4gua de pureza
farmacopeica.

FINALIDADE DE UTILIZACAO

O produto CANAL DETECTOR foi concebido para localizar orificios de
canal radicular durante o tratamento endoddntico. O corante azul contido
no produto penetra na boca dos canais e confere-lhes uma coloragao azul,
facilitando a localizagdo dos principais canais radiculares e fissuras.

MODO DE USO

Antes deiniciar o procedimento, é necessario imergir o aplicador fornecido
em alcool (dlcool etilico) e inseri-lo na seringa.

Remover a dentina no local expectavel do orificio, colocar 1 a 3 gotas de
produto no fundo da cdmara do dente, esperar 5 a 10 segundos, limpar e
secar a cavidade pulpar. Os pontos com uma coloragdo azul mais intensa
indicam os orificios do canal radicular.

Apds a utilizagdo do produto, empurrar o émbolo da seringa para evitar a
expulsdo excessiva do produto, desenroscar o aplicador e fechar a seringa
com a tampa roscada branca.

O produto pode ser reutilizado, porém o aplicador deve ser usado uma
Unica vez. A utilizagao repetida do aplicador pode apresentar um risco de
reinfecdo.

CONTRAINDICACOES

Nao administrar em pacientes com hipersensibilidade aos ingredientes do
produto.

PRECAUCOES

Utilizar um dique de borracha durante o trabalho com o produto. Utilizar
luvas, bem como 6culos e vestuario de protecao.

Em caso de incidente grave relacionado com o produto, o facto deve
ser relatado ao fabricante e a autoridade competente do pais onde o
utilizador ou paciente estiver domiciliado.

ARMAZENAMENTO

Conservar na embalagem original a uma temperatura inferior a 25°C.
Manter fora do alcance das criangas. O prazo de validade para utilizagao
encontra-se na embalagem priméria.

Apos a abertura da embalagem, o prazo de validade néo serd alterado
desde que o produto seja selado apos cada utilizagao.

PROCEDIMENTO APOS A UTILIZACAO DAS EMBALAGENS
As embalagens utilizadas devem ser destruidas ou devolvidas ao
fabricante.

EMBALAGEM
Seringa contendo 2 ml de produto, aplicadores descartaveis com pincel.

Data da Ultima atualizagdo: 01.04.2021/7

LAS FOLGENDE INSTRUKTIONER F@R BRUG
PRODUKTET MA KUN ANVENDES AF TANDLAGER

INGREDIENSER: methylenblat, propylenglycol, ultrarent vand.

PRODUKTBETEGNELSE

CANAL DETECTOR er beregnet til lokalisering af abninger til rodkanaler
under endodontisk behandling. Det bla farvestof indeholdt i preeparatet
penetrerer kanalernes dbninger og farver dem blat, hvilket gor det lettere
at finde abningerne til de vigtigste rodkanaler og lokalisere revner.

ANVENDELSESMADE

Inden proceduren skal den vedlagte applikator nedsaenkes i sprit (etanol),
og derefter saettes pa sprojten.

Fjern dentinen i det sted, hvor kanalens &bning skal befinde sig, pafer
1-3 draber af praeparatet til pulpkemmerets bund, vent 5-10 sekunder,
derefter skyl og ter kammeret. De steerkere blafarvede punkter viser
abningerne til rodkanalerne.

Efter anvendelse af praeparatet treek sprejtens stempel tilbage for at
forebygge, at preeparatet heelder ud, skru applikatoren af, derefter saet
den hvide stopper pa sprejten.

Preeparatet er beregnet til flergangsbrug, mens applikatoren kun
til engangsbrug. Applikatorens genbrug kan udgere risiko for
genkontaminering.

KONTRAINDIKATIONER
Ma ikke anvendes hos patienter med overfolsomhed over for
ingredienserne i praeparatet.

FORHOLDSREGLER

Under arbejde med preaeparatet anvend en kofferdam. Anvend handsker,
beskyttelsesbriller og beskyttelsesbeklaedning.

| tilfeelde af forekomst af alvorlige handelser vedrgrende preeparatet,
skal faktummet rapporteres til producenten og den kompetente
statsmyndighed i landet, hvor brugeren eller patienten har sin bopzel.

OPBEVARING

Opbevaresioriginalemballagen ved en temperatur op til 25°C. Opbevares
utilgeengeligt for bern. Udlgbsdatoen findes pa den indre emballage.
Efter abning af emballagen @ndres holdbarhedsperioden ikke, forudsat at
praeparatet er lukket taet efter hver brug.

HANDTERING AF EMBALLAGEAFFALD
Brugte emballager skal bortskaffes eller returneres til producenten.

EMBALLAGE
En sprojte indeholdende 2 ml af praeparatet, engangs bgrsteapplikatorer.

Seneste opdatering: 01.04.2021/7

MPIN TH XPHZH NAPAKANAQ AIABAXTE TIZ AKONOYOEZ OAHTIEX
MPOION A XPHXH MONO AINO OAONTIATPO

ZYNOEZH: yaAd{io pebuleviou, mpomulevoyAuKoOAn, VEPSO GAPUAKEUTIKOU
Babpou kabapdtnTag.

XPHXH

To mpoiov CANAL DETECTOR mpoopiletat yia tTnv eviomnion Twv eKBoAwv
pIlIKwv Kavallwv katd tn Sidpkela tng evoodovTiKnG Bepameiag. H pmie
Bagn mou mepiéxeTal 0To MPoioV SlEloSVEL 0TI EKBOAEG TWV KAVAAIWV Kal
Ta XPWHATICEL UITAE, KOBIOTWVTAG EUKONOTEPN TNV EVPEDN TWV EKBOADV
TWV KUPLWV PIJIKWV KAVAALWY KAl TOV EVTOTIIOHO TWV PWYHWV.

TPOMNOX XPHYHY

Mpw &exiviioete ™ Sadikacia, BubioTe To MPOCAPTNHEVO ATAIKATEP
o€ aAkoOAn (atBUAIK) aAKOOAN) Kal HETA TOMOBETAOTE TO OTN CUPLyYya.
Agalpéote TV odovTivn o0To onueio émou avapévetal n eKBoAri Tou
KAVaAloU, EQOPUOOCTE 1-3 OTAYOVEG TOU TTOPACKEUAOHATOG OTO KATW
pépog tou Balduou twv SovTiwy, TEPIUéveTe 5-10 SeuTePONETTA, OTN
ouvéxela EEMAUVETE Kal OTEYVWOTE Tov BANapo Twv SovTiwv. Ta onueia
UE O €VTOVO UMAE XpWHa OgixVouv TG eKBOAEC PIUIKWVY KavaAwy A@ol
XPNOIUOTIOIOETE TO TIPOIOV, APAIPECTE TO €UPBOAO TNG oUPLYYag yla va
amo@UYETe TN SlaQuyn TNE TTEPICOELAG TOU TAPACKEVAONATOG, EefIdWaTE
TO aMAIKATEP Kal, 0TI CUVEXELD, KAEIOTE TN OUPLYYA HE TO AEUKO KATTAKIL.
To mpoidv mpoopileTat yia TOANNATTAR XPrion, VW To anAKatép mpoopiletat
yla pia xprion. H emavaypnon Tou anm\ikatép Umopei va evéxel Kivduvo
emavapoluvong.

ANTENAEIZEIX
Mnv xpnolpornoleite o aoBeVeiG e UTTEPELAIOONGIA 0T CUCTATIKA TOU
TOPOOKEVAOUATOG.

NPOOYAAZEIX

H xprion tou o8ovTikoU SlappAypatog €ival UTTOXPEWTIKN KATA TN
S1dpkela tng epyaciag. Xpnolpomoljote yavTia, MpooTATEVTIKA YUAALA Kal
TIPOCTATEVTIKA pouxa.

S mepinmtwon coBapol GUUBAVTOG TTOU OXETICETAL UE TO TTPOIOV TIPETTEL VA

Lokalizator uj$¢ kanatow korzeniowych

Root canals orifice indicator

Indicador de los orificios de los canales radiculares

Localisateur d'orifices canalaires

Indikator der Wurzelkanalmtindungen

Jlokanizatop ycTb KopeHeBuX KaHanis

Indikator vyusténi kofenovych kanalkl

ﬂeTeKTOp ANA pacrno3HaBaHNA YCTbeB KaHaNloB

Rilevatore di orifizi canalari

Detector al orificiilor canalelor radiculare

Gyokércsatornabemenet-indikétor

MHAMKaTOp 3a npoxoawnTe B 3bOHKA KaHan

Sakny kanaly angy zymeklis

Indicador de orificios de canais radiculares

Vaeske til lokalisering af abninger til rodkanaler

EvtomoTrg ekBoAwV pIIKWY KavaNiy

Juurekanalite avade detektor

Juurikanavien aukkojen paikannin

Lokator otvora korijenskih kanala

Saknu kanalu ieeju indikators

Wortelkanaaldetector

Indikator Usti korenovych kanalikov

Izdelek za dolocanje vhodov v koreninske kanale

Detektor for lokalisering av rotkanalens mynning

Data ostatniej aktualizacji: 01.04.2021/7

CANAL DETECTOR
C €200

BHP

PPH CERKAMED Wojciech Pawtowski
37-450 Stalowa Wola, Poland

ul. Kwiatkowskiego 1

Tel./fax: +48 15 842 35 85
www.cerkamed.com



EVNUEPWOOUV 0 KATAOKEVAOTAG Kal N appodia apxn TG Xwpag otnv omoia
KOTOIKE{ 0 XpioTNG 1 0 A0BEVAG.

ANOOHKEY>H

AlaTnpeital otn apxik cuokevadoia oe Bgppokpacia KATw Twv 25°C.
Aatnpeital pakpld amd madid. H nuepounvia Ajéng PBpioketal otnv
dueon ouokevaoia.

Metd amé to dvolypa Tng cuoKevaoiag n nuepopnvia AEng dev arralet
uTIé TNV MPOUTOBECN ATI €ival CPIXTA KAEIOTH HETA aTTd KABE Xprion.

XEIPIZMOY Y YSKEYASION META ANO TH XPHIH
Ot xpnolyomoinuéveg CUOKEUAOIEG TPEMEL va amoppimtovtal i va
EMOTPEPOVTAL OTOV KATACKEVAOTH.

ZYSIKEYAZIA
Mia oUptyya mou mepiéxel 2 ml Tou TAPACKEVACHATOG, TA ATTAIKATEP HIAG
XPNong He mvého.

Huepopnvia teAevtaiag evnuépwong: 01.04.2021/7

ENNE KASUTAMIST LUGEGE JARGMISEID JUHISEID
TOOTE KASUTAMISEKS AINULT HAMBAARSTI POOLT

KOOSTISOSAD:
puhtusega vesi.

metileensinine,  propuleengliikool,  farmakopoa

EESMARK

CANAL DETECTOR toode on méeldud juurekanali avade paiknemiseks
endodontilise ravi ajal. Tootes sisalduv sinine varv tungib kanalite
avadesse ja muudab need siniseks, muutes peamiste juurekanalite avade
leidmise ja pragude leidmise lihtsamaks.

KASUTUSVIIS

Enne protseduuri alustamist kastke lisatud aplikaator piiritusse
(etutlalkohol) ja seejarel asetage seda ststlale.

Eemaldage dentiin kanali suu eeldatavast kohast, tilgutage 1-3 tilka
preparaati hambakambri poéhjasse, oodake 5-10 sekundit, seejdrel
loputage ja kuivatage hambakambri. Tugevama sinise varvi punktid
tahistavad juurekanali avasid.

Parast toote kasutamist tdommake sistla kolb vélja, et véltida preparaadi
liigse eraldumist, keerake aplikaator lahti ja sulgege seejarel ststal valge
korgiga.

Toode on moeldud mitmekordseks kasutamiseks, kuid aplikaator
on modeldud Uhekordseks kasutamiseks. Aplikaatori mitmekordne
kasutamine véib péhjustada uuesti infektsiooni ohtu.

VASTUNAIDUSTUSED
Arge kasutage patsientidel, kellel on dlitundlikkus preparaadi
koostisosade.

ETTEVAATUSABINOUD

Kasuta kofferdami tootamisel. Kasutage kindaid, kaitseprille ja
kaitseriietust.

Seadmega seotud tdsiste juhtumite korral tuleb teavitada tootjat ja
kasutaja voi patsiendi elukohariigi padevaid asutusi.

HOIDAMINE

Hoida originaalpakendis temperatuuril kuni 25°C. Hoida lastele
kattesaamatus kohas. Kolblikkusaeg on otsese pakendil.

Parast pakendi avamist kdlblikkusaeg ei muutu, kui see on pérast iga
kasutamist tihedalt suletud.

TOOTE PAKENDITE KAITLEMINE
Kasutatud pakendid tuleb anda lle taaskasutusse voi tagastada tootjale.

PAKEND
Sustel, mis sisaldab 2 ml preparaati, ihekordsed aplikaatorid pintsiliga.

Viimase vdrskenduse kuupdev: 01.04.2021/7

ENNEN KAYTTOA ON TUTUSTUTTAVA NAIHIN KAYTTOOHJEISIIN:
TUOTE VAIN HAMMASLAAKARIN KAYTTOON

AINESOSAT: metyleenisini, propyleeniglykoli, farmaseuttisesti puhdas
vesi.

KAYTTOTARKOITUS

CANAL DETECTOR -tuote on tarkoitettu juurikanavan aukkojen
paikantamiseen endodontisen hoidon aikana. Tuotteen sisdltdma sininen
vdriaine tunkeutuu kanavien aukkoihin ja muuttaa ne sinisiksi, mika
helpottaa paajuurikanavien aukkojen ja halkeamien I16ytamista.

KAYTTOTAPA

Ennen toimenpiteen aloittamista upota mukana oleva asetin pirtuun
(etyylialkoholiin) ja sitten aseta se injektioruiskuun.

Poista hammasluu paikasta, johon kanavan suu on odotettavissa, levita
1-3 tippaa valmistetta hampaan kammion pohjaan, odota 5-10 sekuntia,
huuhtele ja kuivaa sitten hampaan kammio. Pisteet, joissa on vahvempi
sininen vari, osoittavat juurikanavan aukkoja.

Kun olet kdyttényt tuotetta, veda ruiskun manta pois, jotta ylimdardinen
valmiste ei péddse poistumaan, kierrd ruiskua ja sulje sitten ruisku
valkoisella korkilla.

Tuote on tarkoitettu monikertaiseen kdytt66n, mutta applikaattorion vain
kertakdyttdinen. Applikaattorin uudelleenkdyttoon liittyy tartuntariski.

VASTA-AIHEET
Ei saa kdyttaa, mikali potilas on herkistynyt tuotteen aineksille.

VAROTOIMET

Tuotteen kdyton yhteydessd, kdyta kofferdamia. Kdytd suojakdsineita,
-laseja ja -vaatetusta.

Laitteeseen liittyvan vakavan vaaratilanteen sattuessa siitd on ilmoitettava
valmistajalle ja sen maan toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kayttaja tai
potilas asuu.

SAILYTYS

Séilyta alkuperdispakkauksessa alle 25°C: n lampétilassa. Sailytd lasten
ulottumattomissa. Kayttokelpoisuusaika on merkitty valittomaan
pakkaukseen.

Pakkauksen avaamisen jdlkeen sdilyvyys ei muutu, jos se on tiiviisti
suljettu jokaisen kayton jalkeen.

PAKKAUSTEN KASITTELY VALMISTUKSEN JALKEEN
Kulunut pakkaus on havitettava tai palautettava valmistajalle.

PAKKAUS
Ruisku, joka sisdltdd 2 ml tuotetta, kertakdyttoiset applikaattorit.

Viimeisen péivityksen pdivamaara: 01.04.2021/7

[ HR |
PRIJE UPORABE PROCITAJTE DONJE UPUTE _
PROIZVOD ZA UPORABU ISKLJUCIVO OD STRANE LIECNIKA
STOMATOLOGA

SASTAV: metilensko modrilo, propilen glikol, voda farmakopejske ¢istoce.

NAMJENA

Proizvod CANAL DETECTOR namijenjen je lociranju otvora korijenskog
kanala tijekom endodontskog lijecenja. Plavo bojilo sadrzano u proizvodu
prodire u otvore kanala i boji ih u plavo, olak3avajuci pronalazak otvora
glavnih korijenskih kanala i lociranje pukotina.

NACIN UPORABE

Prije pocetka postupka, umocite prilozeni aplikator u spirit (etilni alkohol),
a zatim ga stavite na Spricu.

Uklonite dentin na mjestu ocekivanog otvora kanala, nanesite 1 do 3 kapi
preparata na dno pulpne komore, pri¢ekajte 5 do 10 sekundi, a zatim
isperite i osusite pulpnu komoru. Toc¢ke jako obojene plavom bojom
pokazuju otvore korijenskih kanala.

Nakon uporabe proizvoda, povucite klip Sprice da biste sprijecili izlazak
viska preparata, odvrnite aplikator, a zatim zatvorite $pricu bijelim ¢epom.
Proizvod je namijenjen za visekratnu upotrebu, dok je aplikator

namijenjen za jednokratnu upotrebu. Visestruka uporaba aplikatora moze
predstavljati rizik sekundarne infekcije.

KONTRAINDIKACIJE
Nemojte upotrebljavati na pacijentima s preosjetljivos¢u na sastojke
preparata.

MJERE OPREZA

Prilikom rada s proizvodom upotrebljavajte koferdam. Nosite rukavice,
zastitne naocale i zastitnu odjecu.

U slucaju ozbiljnih nezgoda povezanih s proizvodom, potrebno ih je
prijaviti proizvodacu i nadleznom tijelu drzave u kojoj korisnik ili pacijent
ima prebivaliste.

SKLADISTENJE )

Cuvati u originalnom pakiranju na temperaturi nizoj od 25°C. Cuvati na
mjestu izvan dohvata djece. Rok trajanja naveden je na neposrednom
pakiranju.

Nakon otvaranja pakiranja, rok trajanja se ne mijenja, pod uvjetom ¢vrstog
zatvaranja proizvoda nakon svake upotrebe.

ODLAGANJE AMBALAZE NAKON UPORABE
Istrosenu ambalaZu je potrebno zbrinuti ili vratiti proizvodacu.

PAKIRANJE
Sprica koja sadrzi 2 ml preparata, jednokratni aplikatori s kistom.

Datum posljednjeg azuriranja: 01.04.2021/7

PIRMS LIETOSANAS LUDZAM RUPIGI IEPAZITIES AR SIEM
i LIETOSANAS NORADIJUMIEM i
MATERIALU VAR IEGADATIES TIKAI SERTIFICETS ZOBARSTNIECIBAS
SPECIALISTS STOMATOLOGS

SASTAVS: metilénzilais, propilénglikols, attirits Gdens.

PIELIETOJUMS

Izstradajums CANAL DETECTOR paredzéts saknu kanalu ieeju noteiksanai
endodontiskas arstésanas laika. Sastava esosa zila krasviela iek|ast kanalu
ieejas un iekraso tas zila krasa, palidzot noteikt galveno saknu kanalu
ieejas un diagnosticét plisumus.

LIETOSANA

Pirms lietoSanas, pievienoto aplikatoru iegremdét spirta (etilspirts), bet
péc tam pievienot Slircei.

Nonemt dentinu paredzétas kanala ieejas vieta, aplicet 1-3 lidzekla
pilienus pulpas kameras iek$pusé, uzgaidit 5-10 sekundes, péc tam pulpas
kameru izskalot un nozavét. Zila krasa spécigak iekrasotie punkti norada
uz saknu kanalu ieejam.

Péc produkta lietosanas atbrivot $lirces virzulis, lai novérstu lidzekla
izdalisanos. Atskravét aplikatoru, bet péc tam noslégt slirci ar balto vacinu.
Produkts paredzéts vairakkartéjai lietosanai, bet aplikatoru iespéjams
izmantot tikai vienu reizi. Atkartota aplikatora izmantosana var izraisit
sekundaras infekcijas risku.

KONTRINDIKACIJAS
Nelietot pacientiem ar paaugstinatu jutibu pret kadu no produkta
sastavdalam.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

Produkta lietosanas laika izmantot koferdamu. Izmantot cimdus,
aizsargbrilles un aizsargapgérbu.

Ja, saistiba ar produkta izmantosanu, ir radies nopietns apdraudéjums, par
to nepieciesams zinot raZzotajam un tas valsts kompetentajai iestadei, kura
lietotajam vai pacientam ir pastaviga dzivesvieta.

UZGLABASANA

Uzglabat originala iepakojuma lidz 25°C temperatara. Uzglabat
bérniem nepieejama vieta. Produkta deriguma termin3 noradits uz tiesa
iepakojuma.

Péc iepakojuma atvéranas deriguma termin$ nemainas, ja péc katras
lietosanas reizes produkts tiek ciesi aiztaisits.

IZLIETOTA IEPAKOJUMA PARSTRADE
Izlietoto iepakojumu nodot otrreizéjai parstradei vai atgriezt atpakal
razotajam.

IEPAKOJUMS
Slirce 2 ml, vienreizéjas lietosanas aplikatori ar otinu.

Pédéjas atjauninasanas datums: 01.04.2021/7

NEEM VOOR GEBRUIK KENNIS VAN ONDERSTAANDE
GEBRUIKSAANWUZING
HET PRODUCT MAG UITSLUITEND WORDEN GEBRUIKT DOOR
TANDARTSEN

SAMENSTELLING: methyleenblauw, propyleenglycol, gezuiverd water
volgens de farmacopee.

BESTEMMING

Het product CANAL DETECTOR is bestemd voor het detecteren van de
openingen van wortelkanalen tijdens een endodontische behandeling.
De blauwe kleurstof uit het product dringtin de wortelkanalen en kleurt ze
blauw. Hierdoor is het makkelijker om de openingen van de belangrijkste
wortelkanalen en de barsten te vinden.

GEBRUIKSAANWIZING

Voordat u begint met de behandeling moet u de meegeleverde applicator
onderdompelen in spiritus (ethylalcohol) en vervolgens op de spuit
plaatsen.

Verwijder de dentine van de plaats waar u de opening van het wortelkanaal
verwacht en breng 1-3 druppels van het preparaat aan op de bodem van
de tandholte. Wacht 5-10 seconden, spoel de tandholte en maak hem
droog. De punten die het meest blauw zijn, geven de openingen van de
wortelkanalen aan.

Na gebruik van het preparaat moet u de zuiger van de spuit terugtrekken
om verspilling van het preparaat te voorkomen. Schroef de applicator los
en sluit de spuit af met het witte dopje.

Het product is bestemd voor meermalige toepassing; de applicator mag
u slechts eenmaal gebruiken. Het meerdere malen gebruiken van de
applicator kan risico op herinfectie met zich meebrengen.

CONTRA-INDICATIES
Niet gebruiken bij patiénten die overgevoelig zijn voor bestanddelen van
het preparaat.

VEILIGHEIDSMAATREGELEN

Gebruik een rubberdam als u het product gebruikt. Draag handschoenen,
een veiligheidsbril en beschermende kleding.

Indien een ernstig incident in verband met het product plaatsvindt, moet
u dit melden aan de fabrikant en de bevoegde autoriteiten van het land
waar de gebruiker of de patiént zijn woon- of verblijfplaats heeft.

BEWARING

Bewaar in de originele verpakking bij een temperatuur die lager is dan
25°C. Buiten bereik van kinderen bewaren. De uiterste gebruiksdatum
bevindt zich op de primaire verpakking.

Na het openen van de verpakking verandert de uiterste gebruiksdatum
niet, op voorwaarde dat u hem na ieder gebruik hermetisch afsluit.

VERWIJDERING VAN GEBRUIKTE VERPAKKINGEN
Gebruikte verpakkingen moet u aanbieden voor recycling of terugsturen
naar de_producent.

VERPAKKING
Spuit met 2 ml preparaat, eenmalige applicators met kwastje.

Datum laatste actualisatie: 01.04.2021/7

PRED POUZITIM SA OBOZNAMTE S TYMITO POKYNMI
VYROBOK IBA NA POUZITIE ZUBNYM LEKAROM

ZLOZENIE: metylénova modra, propylénglykol, ¢istena voda.

URCENIE

Vyrobok CANAL DETECTOR je urc¢eny na lokalizaciu usti koreriovych
kanalikov pri osetreni. Modré farbivo obsiahnuté vo vyrobku prenika do
usti kanalikov a sfarbuje ich do modra, ¢im ulah¢uje ndjdenie Usti hlavnych
korenovych kandélikov a lokalizaciu prasknuti.

SPOSOB POUZITIA

Pred zacatim oSetrenia ponorte aplikator, ktory je sucastou balenia, do
liehu (etylalkohol), a nasledne ho umiestnite na striekacku.

Odstrante zubovinu v oblasti, v ktorej predpokladate, Ze sa nachadza
ustie kandlika, naneste 1-3 kvapky pripravku na dno vnutra zuba, pockajte
5-10 sekund, nasledne vyplachnite vnutro zuba a vysuste. Body silnejsie
sfarbené do modra ukazuju Ustia korefiovych kanalikov.

Po pouziti vyrobku zatiahnite piest striekacky, aby sa zabranilo Uniku
pripravku, odskrutkujte aplikator a zatvorte striekacku bielym uzaverom.
Vyrobok je ureny na viacnasobné poutzitie, aplikdtor viak je urceny len
na jednorazové pouZzitie. Viacndsobné pouZzitie aplikatora moze sposobit
riziko reinfekcie.

KONTRAINDIKACIE
Nepouzivajte u pacientov s precitlivenostou na zlozky pripravku.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA

Pocas manipulacie s vyrobkom pouzivajte kofferdam. Pouzivajte ochranné
rukavice a okuliare ako aj ochranny odev.

V pripade vyskytu vaznej nehody suvisiacej s vyrobkom, nahlaste tuto
skutoc¢nost vyrobcovi a prislusnému organu krajiny, v ktorej ma pouzivatel
alebo pacient svoje bydlisko.

SKLADOVANIE

Skladujte v originalnom baleni pri teplote niz3ej ako 25°C. Uchovévajte
mimo dosahu deti. Datum exspiracie je na primarnom obale.

Po otvoreni sa datum exspiracie nemeni pod podmienkou, ze bude obal
po kazdom pouziti tesne uzavrety.

MANIPULACIA S OBALMI PO VYROBKU
Pouzité obaly odovzdajte na likvidaciu alebo ich vratte vyrobcovi.

BALENIE
Striekacka obsahujtca 2 ml pripravku, jednorazové aplikatory so Stetcom.

Déatum poslednej aktualizacie: 01.04.2021/7

PRED UPORABO IZDELKA PREBERITE NAVODILA ZA UPORABO.
IZDELEK LAHKO UPORABLJAJO IZKLJUCNO STOMATOLOGI.

SESTAVA: metilen modro, propilen glikol, voda farmakopejske cistosti.

NAMEN

Izdelek CANAL DETECTOR je namenjen doloc¢anju vhodov v koreninske
kanale med endodontskim zdravljenjem. Modro barvilo v izdelku prodre
skozi odprtine kanalov in jih obarva modro, kar olajsa iskanje glavnih
koreninskih kanalov in razpok.

UPORABA

Pred zacetkom posega potopite prilozeni aplikator v etilni alkohol in ga
nato namestite na brizgalko.

Odstranite zobovino na mestu pricakovanega vhoda v kanal, na dno
zobne komore nanesite 1-3 kapljice pripravka in pocakajte 5-10 sekund,
nato zobno komoro sperite in posusite. Mo¢no modro obarvane tocke
ponazarjajo vhode v koreninske kanale.

Po uporabiizdelka izvlecite bat brizgalke, s cimer boste preprecili uhajanje
pripravka, odvijte aplikator in zaprite brizgalko z belim pokrov¢kom.
Izdelek je namenjen za veckratno uporabo, medtem ko je aplikator
primeren za enkratno uporabo. Veckratna uporaba aplikatorja predstavlja
tveganje za sekundarno okuzbo.

KONTRAINDIKACIE
Izdelka ne uporabljajte pri pacientih z obcutljivostjo na sestavine
pripravka.

VARNOSTNA OPOZORILA

Med uporabo izdelka uporabljajte koferdam. Uporabljajte zascitne
rokavice, zascitna ocala in zascitna oblacila.

V primeru resne nesrece, povezane z izdelkom, je treba le-to prijaviti
proizvajalcu in pristojnemu organu, v drzavi prebivalis¢a uporabnika ali
pacienta.

SHRANJEVANJE

Shranjujte v originalni embalaZi pri temperaturi do 25°C. Hranite izven
dosega otrok. Rok uporabe je naveden na embalazi.

Po odprtju embalaze se rok uporabe ne spremeni, ¢e je embalaza ustrezno
zaprta po vsakokratni uporabi.

RAVNANJE Z ODPADNO EMBALAZO
Odpadno embalazo odstranite v skladu z nacionalnimi predpisi ali jo
vrnite proizvajalcu.

PAKIRANJE
Brizgalka z 2 ml pripravka, aplikatorji za enkratno uporabo.

Datum zadnje posodobitve: 01.04.2021/7

[ sv_|
LAS DENNA INSTRUKTION INNAN ANVANDNING
PRODUKTEN AVSEDD UTESLUTANDE FOR ANVANDNING AV TANDLAKARE

INNEHALL: metylenblatt, propylenglykol, vatten med farmakopéisk
renhetsgrad.

TILLAMPNINGSOMRADE

CANAL DETECTOR ar avsedd for lokalisering av rotkanalsmynningar
vid endodontbehandling. Det bla fargamnet i produkten tranger in i
rotkanalsmynningar och fargar dem bla, vilket underlattar lokalisering av
huvudkanalernas mynningar och lokalisering av sprickor.

BRUKSANVISNING

Fore behandlingen ska den medféljande applikatorn doppas i ldkarsprit
(etylalkohol) varpa den placeras pa sprutan.

Avldgsna dentin dar kanalmynning férvantas vara, applicera 1-3 droppar
preparat i tandkammarens botten, vanta 5-10 sekunder, skolj och torka
tandkammaren. Punkter fargade starkare med blatt visar rotkanalernas
mynningar.

Efter anvandning: dra tillbaka sprutans kolv for att motverka att preparatet
kommer ut i 6verflod, skruva av applikatorn och stang sprutan med den
vita skruvkorken.

Preparatet ar avsett for flergangsanvandning, medan applikatorn anvands
endast en gang. Ateranvindning av applikatorn kan leda till sekundar infektion.

MOTREKOMMENDATIONER
Tilldmpas inte hos patienter med o&verkanslighet mot preparatets
bestandsdamnen.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Anvand kofferdam vid arbete med preparatet. Anvand skyddshandskar,
skyddsglaségon samt skyddsklader.

Ifall nagon allvarlig incident intréffar i samband med anvdndning av
produkten, ska detta meddelas tillverkaren samt lamplig myndighet i
anvandarens eller patientens hemvistland.

FORVARING

Forvaras i ursprungsférpackningen i temperatur under 25°C. Forvaras
oatkomligt for barn. Bast fore datum pa direktforpackningen.

Preparatets forbrukningstid @ndras inte efter att forpackningen 6ppnats
under forutsattning att den sténgs tatt efter varje anvandning.

FORPACKNINGSHANTERING
Forbrukad férpackning lamnas in till dtervinningsstation eller aterlamnas
till tillverkaren.

FORPACKNING
Spruta innehallande 2 ml preparat, engangsapplikatorer med pensel.

Senaste uppdatering: 01.04.2021/7



