CHL MEDICAL SOLUTIONS, Srl
FICHA TECNICA

TDS_051_1 Fecha: 20/Abr/17
OBTURADOR DE CANALES
PROCLINIC EXPERT L
REFERENCIAS 78550
FABRICANTE / CHL MEDICAL SOLUTIONS, Srl
RESPONSABLE Via Felice Cavallotti, 15

20122 Milano - Italia

CLASIFICACION

Producto Sanitario Clase Ila, Directiva 93/42/CEE
Organismo Notificado: Kiwa Cermet Italia S.p.A., N2 0476

DESCRIPCION

Sellador de conductos radiculares de doble pasta a base de resina
epoxi con aminas que se aplica mediante una jeringa de doble
camara con sistema de automezclado.

COMPOSICION

Primera pasta: Bisfenol A-(epiclorhidrina) y resina epoxi, Oxido de
circonio, Silice, Pigmentos de éxido de hierro.

Segunda pasta: Poli(oxietileno, oxipropileno)diamina, Silice, Oxido
de circonio, Agente antibacteriano.

EMBALAIJE

Envase con 1 jeringa de 5 ml, 10 puntas de mezcla, 10 puntas
intraorales, 1 block de mezcla

CADUCIDAD

2 afos

FINALIDAD PREVISTA

Obturaciones permanentes de conductos radiculares en
combinacidn con puntas de conductos radiculares.

INSTRUCCIONES
DE USO

Antes de usar Proclinic Expert Root Canal Sealer, prepare el
conducto radicular, limpielo y séquelo.

Quite el tapdn. Para ello, girelo 90° en sentido contrario al de las
agujas del reloj y tire de él.

Purgue la jeringa antes de usarla.

Coloque una punta de mezclado en la jeringa y gire la punta 90° en
el sentido de las agujas del reloj. Gracias a su sistema de
automezclado, la jeringa garantiza una mezcla homogénea y
adecuada de las dos pastas y permite la aplicacién directa del
sellador en el conducto radicular.

Tras la aplicacion, la punta de mezclado debe retirarse. Para ello,
girela 90° en sentido contrario al de las agujas del reloj y tire de ella.
A continuacidn, la jeringa debe taparse con el tapdn original.
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ADVERTENCIAS Y Hipersensibilidad a las resinas epoxi y a los grupos amino. Atencion:
CONTRAINDICACIONES | No usar en pacientes alérgicos a las resinas epoxi y las aminas.

En caso de contacto con los ojos o la piel: lavar inmediatamente con
agua abundante. Todo exceso de material debe eliminarse con un
bastoncillo de algoddn, tras lo cual debe llevarse a cabo un enjuague
con agua y una succion.

El material estd pensado solo para uso externo. En caso de
ingestion, debe beberse abundante agua. Si el paciente siente
malestar, debera acudir al médico.

ALMACENAMIENTO El producto debe conservarse a una temperatura de entre 4 y 24°C.
Y TRANSPORTE Después de usarse, la jeringa solo se debe tapar con su tapén
original.
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ROOT CANAL SEALER
PROCLINIC EXPERT ‘ S——
REFERENCES 78550
MANUFACTURER CHL MEDICAL SOLUTIONS, Srl

Via Felice Cavallotti, 15
20122 Milano - Italy

CLASSIFICATION

Medical Device, Class lla, Directive 93/42/EEC.
Notified Body: Kiwa Cermet Italia S.p.A., No. 0476

DESCRIPTION Two-paste epoxy-amine resin root canal sealer in a dual auto-mixing
syringe.

COMPOSITION Paste 1: Bisphenol-A-(epichlorhydrin) and epoxy resin, Zirconium
Oxide, Silica, Iron Oxide pigments.
Paste 2: Poly(oxyethylene, oxypropylene)diamine, Silica, Zirconium
Oxide, Antibacterial agent.

PACKAGING 5.ml Autgmlx Syringe, 10 Automix Syringe Mix Tips and Inta Oral
Tips, 1 Mixing Pad.

SHELF LIFE 2 years

INTENDED USE Permanent obturations of root canals combined with root canal
points.

INSTRUCTIONS Prepare the root canal, clean and dry before use of Proclinic Expert

FOR USE Root Canal Sealer.

Remove the cap by turning it 90° counterclockwise and pulling it off.
Bleed the syringe prior to use.

Attach the mixing tip to the syringe and then turn the tip 90°
clockwise. Auto mixing syringe ensures proper homogeneous mixing
of two pastes and allows direct application of the sealer into the root
canal.

After the application, the mixing tip must be removed by rotating it
90° counter clockwise and pulling it off. Then the auto mixing syringe
must be closed with the original cap.
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PRECAUTIONS &
CONTRAINDICATIONS

Hypersensitivity to epoxy resins and amino groups. Attention: do not
to use in case of patient who has allergenic sensitivity to epoxies and
amines.

In case of contact with eyes or skin: wash immediately with plenty of
water. Any excess of material must be removed with cotton
applicator and then washed with water followed with suction.

For external use only! If swallowed, drink plenty of water. If any
sickness symptoms seek medical assistance.

HANDLING AND
STORAGE
CONDITIONS

To be stored at temperature from 4 to 24°C.
The syringe must be closed after use with original cap only.
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